
10Inleiding 10

11Algemene informatie 11

1 11Waarom is er een Geneesmiddelenwet? 11

2 12Wat zijn de hoofdpunten van de Geneesmiddelenwet? 12

3 13Welke andere vernieuwingen zijn er in de Geneesmiddelenwet? 13

4 13Hoe is de Geneesmiddelenwet opgebouwd? 13

5 13Wat zegt de Geneesmiddelenwet over groothandels? 13

14De indeling van geneesmiddelen 14

6 14Wat verstaat de Geneesmiddelenwet onder een geneesmiddel? 14

7 14Hoe deelt de Geneesmiddelenwet geneesmiddelen in? 14

8 15Worden de lijsten met de categorieën geneesmiddelen ook geactualiseerd? 15

9 15Wat zijn AV-middelen? 15

10 16Wat zijn UAD-middelen? 16

11 16Wie mogen UAD-middelen ter hand stellen? 16

12 17Zijn daaraan nog speciale voorwaarden verbonden? 17

13 17Wat betekent de Geneesmiddelenwet voor drogisten? 17

14 17Wat zijn UA-middelen? 17

15 18Wat zijn UR-middelen? 18

16 18Verandert er iets in het melden van bijwerkingen? 18

19Homeopathische geneesmiddelen 19

17 19Wat zegt de Geneesmiddelenwet over homeopathische middelen met een

therapeutische indicatie? 19

18 20Wanneer hoeft een fabrikant van een homeopathisch geneesmiddel geen

bewijs van werkzaamheid te overleggen? 20

19 20Moet een fabrikant voor een traditioneel kruidengeneesmiddel

(pre)klinische gegevens overleggen? 20

21Geneesmiddelen voorschrijven 21

20 21Wat houdt de Geneesmiddelenwet in voor het voorschrijven van

geneesmiddelen? 21

21 21Gaat het recept er anders uitzien? 21

22 22Moet onder de Geneesmiddelenwet de indicatie worden toegevoegd op

het recept? 22

23 22Wat zegt de Geneesmiddelenwet over off-label voorschrijven? 22

24 23Wat zegt de Geneesmiddelenwet over herhaalrecepten? 23
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25 23Mag een arts digitaal een geneesmiddel voorschrijven? 23

26 24Hoe werkt een elektronische handtekening? 24

27 24Zegt de Geneesmiddelenwet iets over generiek voorschrijven? 24

28 24Mogen verpleegkundigen ook medicijnen voorschrijven? 24

29 25Onder welke voorwaarden mag een verpleegkundige dan voorschrijven? 25

30 25Mag een praktijkondersteuner geneesmiddelen voorschrijven? 25

31 25Welke middelen mag de POH voorschrijven? 25

32 25Gaat de Geneesmiddelenwet ook gelden voor Nurse Practitioners? 25

33 25Behoudt de huisarts zijn autonomie bij het voorschrijven onder de

Geneesmiddelenwet? 25

34 26Wat zegt Geneesmiddelenwet over ongeregistreerde geneesmiddelen in

schrijnende gevallen? 26

27Dossiervoering 27

35 27Wat betekent de Geneesmiddelenwet voor het elektronisch

patiëntendossier? 27

36 28Verandert de bewaartermijnen van recepten? 28

29De apotheekhoudende huisarts 29

37 29Verandert er door de Geneesmiddelenwet iets voor de apotheekhoudende

huisarts? 29

38 29Welk criterium hanteert de minister van VWS bij het verlenen van

vergunningen? 29

39 29Vervalt de Commissie Gebiedsaanwijzing? 29

40 30Wanneer kan een huisarts een vergunning krijgen voor een apotheek? 30

41 30Kan een apotheekvergunning worden ingetrokken? 30

42 30Kan de vergunning van een apotheekhoudende huisarts nog om een

andere reden vervallen? 30

43 30Verandert er iets voor de apotheekhoudende huisartsen die hun

bevoegdheid niet ontlenen aan een vergunning? 30

44 30Is inschrijving in het register van apotheekhoudend huisartsen nog steeds

nodig? 30

45 31Verandert er iets voor geassocieerde huisartsen in een apotheekhoudende

huisartspraktijk? 31

46 31Is het eenvoudiger om een apotheek te openen als huisarts? 31

47 31Mag een apotheekhoudend huisarts zelf geneesmiddelen bereiden? 31

32De apotheker 32
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48 32Welke taken heeft een apotheker? 32

49 32Wordt de apotheker nu medebehandelaar? 32

50 33Verandert er iets in de relatie tussen patiënt en apotheker? 33

51 33Blijven de regels voor waarneming van de apotheker hetzelfde? 33

52 34Mogen apothekers volgens de Geneesmiddelenwet zelf geneesmiddelen

maken? 34

53 34Wie mag volgens de Geneesmiddelenwet de aanduiding apotheker/

apotheek gebruiken? 34

54 34Wat houdt de Geneesmiddelenwet in voor de samenwerking tussen

artsen en apothekers? 34

55 35Wat zegt de Geneesmiddelenwet over online apotheken en voorschrijven? 35

56 35Wat zegt de Geneesmiddelenwet over het vullen van de dokterstas? 35

57 35Zijn er uitzonderingen op de regel dat een apotheker niet zonder recept

een UR-geneesmiddel ter hand mag stellen? 35

58 35Is de wet van invloed op FTO-overleg? 35

36De patiënt 36

59 36Van wie mag een patiënt een recept krijgen? 36

60 36Heeft een patiënt nu ook bepaalde verplichtingen? 36

61 37Wat betekent de Geneesmiddelenwet voor de patiëntveiligheid? 37

62 37Wat houdt de Geneesmiddelenwet in voor de relatie tussen arts en

patiënt? 37

38De verpakking van een geneesmiddel 38

63 38Wat zegt de Geneesmiddelenwet over de verpakking van een

geneesmiddel? 38

64 38Mag er nog andere informatie op de buitenverpakking staan? 38

65 39Gelden de bepalingen voor de primaire verpakking ook voor een

blisterverpakking? 39

66 39Gelden de bepalingen voor de primaire verpakking ook voor een kleine

verpakking? 39

67 40Zegt de wet nog iets over aanpassingen van de artikelen 69, 70 en 71 van

de Geneesmiddelenwet? 40

68 40Wat moet er op de verpakking van een homeopathisch geneesmiddel

staan? 40

69 40Wat moet er op de verpakking van een kruidengeneesmiddel staan? 40

70 41Welke gegevens moeten op het apotheeketiket staan? 41
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71 41Wat moet de apotheker/apothekersassistente controleren voor het

afgeven van geneesmiddelen? 41

43De bijsluiter 43

72 43Wat moet er in een bijsluiter staan? 43

46Geneesmiddelenreclame 46

73 46Wat betekent de Geneesmiddelenwet voor de CGR? 46

74 46Wat zegt de Geneesmiddelenwet in het algemeen over

geneesmiddelenreclame? 46

75 47Wat zegt de Geneesmiddelenwet over geneesmiddelenreclame voor het

publiek? 47

76 49Wat zegt de Geneesmiddelenwet over geneesmiddelenreclame voor

beroepsbeoefenaren? 49

77 49Welke informatie moet reclame voor receptplichtige geneesmiddelen die

gericht is op beroepsbeoefenaren bevatten? 49

78 50Wat zegt de Geneesmiddelenwet over het verstrekken van monsters? 50

79 51Mag er reclame worden gemaakt voor ongeregistreerde geneesmiddelen? 51

80 51Zegt de Geneesmiddelenwet iets over herinneringsreclame? 51

81 51Wat zegt de Geneesmiddelenwet over artsenbezoekers? 51

53Gunstbetoon 53

82 53Wat zegt de Geneesmiddelenwet over ‘gunstbetoon’? 53

83 54Wat zijn de regels voor gunstbetoon in relatie tot het geven en ontvangen

van geschenken? 54

84 54Wat zijn de regels voor gunstbetoon in relatie tot het verlenen en

genieten van gastvrijheid in het kader van samenkomsten? 54

85 55Wanneer is een bijeenkomst ‘wetenschappelijk’? 55

86 56Welke regels gelden voor gastvrijheid bij wetenschappelijke

bijeenkomsten? 56

87 58Wat zeggen de regels over het vragen en verlenen van sponsoring? 58

88 58Wat zeggen de regels over de honorering van dienstverlening? 58

60Bestuurlijke boete 60

89 60Wanneer kan een huisarts een boete krijgen? 60

90 61Hoe hoog kan de boete zijn? 61

91 61Tot wanneer kan een bestuurlijke boete worden opgelegd? 61

92 62Wie sporen strafbare feiten op? 62
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93 62Wordt er eerst een waarschuwing gegeven? 62

94 62Wordt er proces-verbaal opgemaakt bij een overtreding? 62

95 62Moet iemand te allen tijde informatie geven als hem een bestuurlijke

boete boven het hoofd hangt? 62

96 63Wat staat er in een beschikking tot het opleggen van een bestuurlijke

boete? 63

97 63Kan degene die een bestuurlijke boete dreigt te krijgen zelf zijn dossier

inzien? 63

98 63Hoe is de verdere procedure? 63

99 63Hoelang kan de procedure duren? 63

100 64Wegen omstandigheden eventueel mee bij het vaststellen van de

bestuurlijke boete? 64

101 64Kun je vaker een boete krijgen voor dezelfde overtreding? 64

102 64Welke overtredingen vallen onder de Wet op de Economische Delicten

(WED)? 64

103 65Wanneer wordt een overtreding een strafbaar feit? 65

104 65Hoe is de procedure bij een strafbaar feit? 65

105 65Hebben de toezichthoudende ambtenaren nog speciale bevoegdheden? 65

106 66Wanneer kan er geen bestuurlijke boete worden opgelegd? 66

107 66Zijn er uitzonderingen mogelijk bij het geven van een bestuurlijke boete? 66

67Ziekenhuisapotheken 67

108 67Wat betekent de Geneesmiddelenwet voor ziekenhuisapotheken? 67

69Bijlage 1 69

71Bijlage 2 71

72Gebruikte bronnen 72

73Afkortingen 73

74Register 74

Inhoud 9


