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Nederland

De basis
In eéén oogopslag

EUPATI Nederland is dé opleiding voor
patiéntenvertegenwoordigers op het gebied van
medicijnontwikkeling, -onderzoek en -innovatie.

Deze factsheet zet de kern van medicijnontwikkeling en de belangrijkste spelers

in het geneesmiddelenveld op een rij.

Medicijnontwikkeling
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Onderzoekt de
verdraagbaarheid/
veiligheid van het
medicijn in gezonde
vrijwilligers. Ook wel
‘First-in-human’

genoemd.

Onderzoekt de werk-
zaamheid (effect op
de ziekte), veiligheid,
bijwerkingen en de

optimale dosis van het

medicijn voor het eerst

bij een kleine groep

patiénten.

De geschiedenis van klinisch
onderzoek sinds 1747

Ontdek in deze korte video de geschiedenis van klinisch onderzoek

en kom meer te weten over hoe het onderzoek

nu verloopt.

Het medicijn wordt

gedurende een langere

periode toegediend
aan grotere aantallen
patiénten, ter beves-

tiging van de werk

zaambheid en veilig heid

van het middel.

Het geneesmiddel is al
toegelaten tot de markt
en wordt gedurende
langere tijd gevolgd.
(Lange termijn) werking
en bijwerking in de
werkelijke patiénten-

doelgroep worden

zichtbaar.



https://toolbox.eupati.eu/resources/fasen-van-klinische-ontwikkeling/?lang=nl
https://toolbox.eupati.eu/resources/een-inleiding-tot-klinisch-onderzoek/?lang=nl

Geneesmiddelenregistratie
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Registratie Indienen
van een medicijn voor markttoelating

Binnen de EMA (Europees Geneesmiddelenbureau) komen alle nationale

Evaluatie en goedkeuring
van autoriteiten

registratieautoriteiten van de EU-lidstaten bij elkaar. Zij beoordelen gezamenlijk

de geneesmiddelen. De Europese Commissie neemt het uiteindelijke besluit

over toelating tot de Europese markt.

Vergoeding vanuit basispakket

In Nederland besluit de Minister Minister van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport of een nieuw geneesmiddel wel of niet vergoed zal
worden vanuit het basispakket. Daarvoor vraagt de minister advies
aan Zorginstituut Nederland. In zijn beoordeling kijkt Zorginstituut
Nederland in ieder geval naar de therapeutische waarde van het middel
ten opzichte van andere, bestaande geneesmiddelen of behandelingen
en de budgetimpact op de totale zorguitgaven als het middel zou
worden vergoed.

Zorginstituut Nederland laat zich adviseren door een

Wetenschappelijke adviesraad en de Adviescommissie Pakket.

Health Technology Assessment (HTA) (4

Het is van belang dat de zorg in Nederland veilig en effectief is,
voldoet aan de behoeften van de patiént en doelmatig is.

Health Technology Assessment (HTA) kan bijdragen aan het
beantwoorden van deze vragen. Het doel van HTA is dan ook om
tot de beste keuzes te komen en de grootste waarde te creeéren

in de zorg.
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Bekijk de animatie van
Zorginstituut Nederland

Eupati Toolbox (£

Alvast wat meer de diepte in? In de

EUPATI Toolbox vind je veel informatie over
geneesmiddelenontwikkeling. Tijdens de
Eupati NL-opleiding komt al deze informatie
ook terug, dus je hoeft niet alles nu al te

weten en begrijpen.


https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://www.zorginstituutnederland.nl/
https://toolbox.eupati.eu/resources/health-technology-assessment-belangrijke-definities/?lang=nl
https://toolbox.eupati.eu/?lang=nl
https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/werkwijzen-en-procedures/adviseren-over-en-verduidelijken-van-het-basispakket-aan-zorg/beoordeling-van-geneesmiddelen

Betrokken bij EUPATI Nederland

Verder lezen? Klik op de kaders
om de websites te bezoeken.

INVOLV (4

Verzorgt in Nederland de EUPATI
opleiding. Kennis-, opleidings- en
adviescentrum participatie. Geeft
advies aan en verzorgt trainingen
voor patiénten- en cliénten-
organisaties, onderzoekers en

andere partijen in zorg en welzijn.

Bijwerkingencentrum
Lareb [

Meldpunt en kenniscentrum voor
bijwerkingen van geneesmiddelen
(inclusief vaccins). Signaleert
risico’s van geneesmiddelgebruik in
de dagelijkse praktijk en genereert

en verspreidt kennis hierover.

EUPATI fellows (©

Patiéntenvertegenwoordigers
die de EUPATI-opleiding hebben

afgerond.

HollandBIO (4

Is de belangenvereniging van
biotech-bedrijven in Nederland.
Biotechnologie is technologie die
je gebruikt om met behulp van
biologische processen producten

te maken of ziektes te bestrijden.

College ter Beoor-
deling van Genees-
middelen (CBG) [

Onafhankelijke geneesmiddelen-
autoriteit. Beoordeelt de werking,
veiligheid en kwaliteit van
medicijnen en stimuleert goed

gebruik van medicijnen.

Health~Holland (1

Het uitvoerende bureau van de
Topsector Life Sciences & Health.
Werkt samen met preventie- en
zorgprofessionals aan een nieuwe

aanpak van gezondheid en zorg.

Ministerie van
Volksgezondheid,
Welzijn en Sport (4

Draagt zorg voor de Nederlandse
volksgezondheid. Dit betreft onder
andere het beleid met betrekking
tot ziekenhuizen, geneesmiddelen,
ziektekosten en huisartsen.

Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen
(VIG) 4

Brancheorganisatie van genees-
middelenfabrikanten die zich
richten op onderzoek en ontwikke-
ling van nieuwe geneesmiddelen.

Dutch Clinical
Research Foundation
(DCRF) (4

Faciliteert medisch weten-
schappelijk onderzoek met
mensen (klinisch onderzoek), zodat
waardevolle kennis en wetenschap
zo snel mogelijk ten goede komen

aan de patiént.

Hogeschool
Utrecht, opleiding
Farmakunde (4

Instelling voor hoger onderwijs

en onderzoek (HBO). De opleiding
Farmakunde richt zich op de
farmaceutische zorg- en dienst-
verlening. Studenten doen kennis
op over de werking van medicijnen
en volgen vakken over bedrijfs-
kunde, gezondheidsvoorlichting

en kwaliteitsbewaking.
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Patiéntenfederatie
Nederland (1

Vertegenwoordigt ruim 200
patiéntenorganisaties en zet zich in

voor iedereen die zorg nodig heeft.

ZonMw (4

Stimuleert en financiert gezond-

heidsonderzoek en zorginnovatie.

Zorginstituut
Nederland (4

Waakt er namens de overheid over
dat onze zorg goed en betaalbaar
is én blijft.


https://www.hollandbio.nl/
https://www.lareb.nl/
https://www.cbg-meb.nl/
https://dcrfonline.nl/
https://www.involv.nl/eupati-nederland-opleiding
https://www.health-holland.com/
https://www.hu.nl/voltijd-opleidingen/farmakunde
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-volksgezondheid-welzijn-en-sport
https://www.patientenfederatie.nl/
https://www.involv.nl/
https://www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl/
https://www.zonmw.nl/nl
https://www.zorginstituutnederland.nl/

Andere spelers in het geneesmiddelenveld

European Medicines Agency
(EMA)

Samenwerkingsverband van geneesmiddelen-
autoriteiten en wetenschappelijke medische instellingen
uit de Europese lidstaten. Beoordeelt de introductie van
nieuwe geneesmiddelen op de Europese markt en houdt
toezicht op de kwaliteit en veiligheid van bestaande
medicijnen. Sinds 2019 gevestigd in Amsterdam.

Inspectie Gezondheidszorg
& Jeugd (1G)) 0

Houdt toezicht op de kwaliteit van zorg en medische

producten, zoals geneesmiddelen.

Medische beroepsverenigingen (0

Vakverenigingen van medisch specialisten, zoals
de Nederlandse Vereniging voor Heelkunde en
Nederlandse Internisten Vereniging. Meestal

aangesloten bij de Federatie Medisch Specialisten.

EUPATI

Nederland

Centrale Commissie Mensgebonden
Onderzoek (CCMO (£

Registreert al het medisch-wetenschappelijk onderzoek
met mensen in Nederland. Houdt toezicht op de
erkende Medisch-Ethische Toetsingscommissies (METC).

Zorgverzekeraars (0

Kopen (farmaceutische) zorg in en maken daarover
afspraken met apotheken. Vergoeden geneesmiddelen
die zijn opgenomen in het Geneesmiddelen-

vergoedingssysteem (GVS) vanuit het basispakket.

Contact Blijf op de hoogte!
Daltonlaan 600 Schrijf je in voor onze
3584 BK Utrecht nieuwsbrief.
eupati@involv.nl



https://www.linkedin.com/showcase/13051086/
mailto:eupati@involv.nl
https://www.involv.nl/over-involv/nieuwsbrief
https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://www.igj.nl/
https://demedischspecialist.nl/over-ons
https://www.zn.nl/
https://www.ccmo.nl/
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