Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Aan Minister VWS Deadline: 4 juli 2023

Versturen actuele zienswijze CBG indelingsstatus
zelfzorggeneesmiddelen

1. Aanleiding

Op 17 januari jl. heeft u het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)
verzocht om een actuele zienswijze op de indelingsstatus van bepaalde
zelfzorgmiddelen. Dit verzoek heeft u gedaan naar aanleiding van vragen en
zorgen uit de Tweede Kamer.! Afgelopen 3 juli heeft u een reactie van het CBG
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toegestuurd gekregen.

2. Geadviseerd besluit
U wordt geadviseerd de reactie van het CBG met een begeleidende brief naar de
Eerste en Tweede Kamer te sturen.

3. Kernpunten

Op 4 juli is vindt de Eerste Kamerbehandeling van de Verzamelwet VWS
2022 plaats. Dit wetsvoorstel bevat een wijziging van artikel 62 Gnw. die
de digitale voorlichting bij de verkoop van 'uitsluitend apotheek en
drogist’ (UAD) geneesmiddelen wederom mogelijk maakt.

In de nota naar aanleiding van het nader verslag heeft u toegezegd het
CBG te verzoeken om een actuele zienswijze betreffende de
indelingsstatus van bepaalde zelfzorgmiddelen. Dit heeft u gedaan naar
aanleiding van zorgen of bepaalde zelfzorggeneesmiddelen na de beoogde
wetswijziging nog wel correct zijn geclassificeerd als UAD-
geneesmiddelen.

Het gaat hier om NSAID’s, melatonine, laxeermiddelen,
maagzuurremmers en Xylometazoline neusspray. In het verzoek vraagt u
de beoogde wijziging van artikel 62 en de toenemende digitalisering in de
zorg mee te nemen in hun beoordeling.

In haar reactie concludeert het CBG dat de huidige afleverstatus van deze
geneesmiddelen nog steeds is gerechtvaardigd en er geen aanleiding is
om de afleverstatus te herzien. Verder stelt het CBG dat het beschikbaar
stellen van betrouwbare en actuele informatie over medicijnen bij
verkooppunten van zelfzorggeneesmiddelen (waaronder toelichting in
digitale vorm) kan bijdragen aan goed gebruik van zelfzorg medicatie.
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4. Toelichting

a. Draagvlak politiek
De zorgen vanuit de Tweede Kamer die de aanleiding tot dit verzoek hebben
gevormd zijn afkomstig vanuit het CDA, BBB, VVD en D66.

b. Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie
Er is geen maatschappelijke aandacht geweest voor dit verzoek.

c. Financiéle en personele gevolgen
n.v.t.

d. Juridische aspecten haalbaarheid
n.v.t.

e. Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
n.v.t.

f. Gevolgen administratieve lasten
n.v.t.

g. Toezeggingen
n.v.t.

h. Fraudetoets
n.v.t.

5. Informatie die niet openbaar gemaakt kan worden
a. Motivering

Tot personen herleidbare gegevens zijn onleesbaar gemaakt vanwege de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer.
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