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Rapportage

“Wij adviseren u om doublures weg te nemen in de uitvraag 
in de registratiefase en die in de fase van toelating tot 
vergoeding. Zet in op harmonisatie van eisen aan de 

informatie voor registratie en toelating van het geneesmiddel 
tot het vergoedingenstelsel”.

“Analyse van de doorlooptijden leert dat in elke processtap 
tijdwinst te halen is”

“‘Misschien kunnen geneesmiddelenbedrijven bijvoorbeeld 
in hun werkwijze iets aanpassen, waardoor zij na registratie 

het vergoedingsdossier sneller kunnen indienen. Dat zou 
kunnen door eerder met het Zorginstituut te bespreken wat 

mogelijke scenario’s zijn.”



Naast het bieden van nieuwe vormen van toegang kan 
ook het stroomlijnen van de toegang bijdragen aan 
het sneller beschikbaar komen van innovatieve 
geneesmiddelen. Dat vereist een goede afstemming 
tussen de organisaties die betrokken zijn bij de 
toelating tot de markt en de toelating tot het 
verzekerde pakket.

Aanleiding
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Pilot Parallelle Procedures 
Ontwikkelen van een nieuwe werkwijze om de ‘time to patient’ te verkorten



• Onafhankelijke autoriteit die de kwaliteit, 
werking en veiligheid van een medicijn
reguleert, en het juiste gebruik door de juiste 
patiënt stimuleert .

• Kan handelsvergunningen afgeven, intrekken of 
schorsen en beoordeelt gedurende de hele 
levenscyclus de werkzaamheid en risico’s van 
medicijnen.

• Beoordeelt of een geneesmiddel in aanmerking 
komt voor opname in het basispakket. 

• Adviseert over opname van extramurale
geneesmiddelen in het 
Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)

• Beoordeelt risicogericht dure specialistische 
geneesmiddelen, de zgn. sluismiddelen

Rollen & Taken
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Registratie ≠ Vergoeding
Samenwerking registratie- en vergoedingsautoriteiten

Gezamenlijk Wetenschappelijk Advies CBG-ZIN

Overkoepelend overleg tijdens registratieprocedure



Start april 2019

Duur 2 jaar

Doel Het ontwikkelen van een nieuwe werkwijze om de tijd vanaf 
registratie (EMA) tot vergoeding te verkorten

Hoe Van sequentiële naar parallelle procedures CBG-ZIN

Stip op de horizon Bij registratie duidelijkheid over vergoeding en het 
geneesmiddel eerder bij de patiënt

Overzicht Pilot
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Geneesmiddelencriteria

• De registratieaanvraag volgt de reguliere centrale aanvraagprocedure (EMA).

• De registratieaanvraag is aangevraagd en/of gehonoreerd in periode augustus 2019 - april 2020
of

• Dag 120 van de registratieprocedure is in periode augustus 2019 - april 2020.

• Het product wordt aangevraagd voor plaatsing op bijlage 1B van het GVS. Met andere woorden er is 
sprake van een volledige vergoedingsprocedure (niet een marginale toets of briefrapport).

of
• Het product zal met grote zekerheid in de zogeheten ‘geneesmiddelensluis’ worden geplaatst.

• Het deelnemende bedrijf wordt geacht actief te participeren gedurende de pilot procedure (o.a. 
consultatiebijeenkomsten, één op één- evaluatiemomenten) voor het verder vormgeven van de 
werkwijze parallelle procedure. 

• Beperkte plek, 3 à 4 geneesmiddelen kunnen worden geïncludeerd.

Update n.a.v. verruiming 
inclusiecriteria.
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Geneesmiddelenselectie
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