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Versie 5.1, 7 juli 2011
Aanmelding niet-geregistreerde geneesmiddelen voor opname in de G-Standaard

Voor het opnemen van geneesmiddelen in de G-Standaard heeft het Geneesmiddel Informatie Centrum (GIC) van de KNMP een aantal gegevens nodig. U treft hierbij formulieren en gegevens aan, die u nodig heeft om de geneesmiddelen op de juiste manier aan te melden. Hieronder treft u een overzicht aan van deze formulieren, met een toelichting hoe deze in te vullen.

Aanmeldformulier

Dit formulier bevat de gegevens die nodig zijn om de producten correct in de G-Standaard te kunnen invullen. Op dit formulier dienen zowel de farmaceutische gegevens als medicatiebewakingsgegevens te worden ingevuld. De medicatiebewakingsgegevens dienen als volgt te worden ingevuld:

· indicatie: altijd invullen

· dosering: invullen indien de dosering afwijkt van de dosering zoals vermeld in het Informatorium Medicamentorum, vigerende versie 
· toedieningsinstructies en bewaarcondities: altijd invullen 
· contra-indicatie t/m verminderde nierfunctie: Invullen indien aanvullende bewaking nodig is ten opzichte van de reeds gekoppelde bewaking (zie G-Standaard op KNMP Kennisbank).
· overige informatie: invullen indien van toepassing.
-
bronvermelding indicatie en medicatiebewaking: altijd invullen indien één of meerdere van de 
bovenstaande rubrieken zijn ingevuld.
Dit formulier dient voor elk product volledig te worden ingevuld.
Bij niet volledig invullen van de formulieren kan het opnemen in de G-Standaard vertraging oplopen.

Wij verzoeken u om met het formulier een productspecificatieblad, bijsluiter of CBV mee te sturen.
Als de inhoud van verschillende verpakkingen (verschil in verpakkingsgrootte of emballagetype) dezelfde samenstelling heeft, vul dan 1 formulier in voor deze verpakkingen samen. Aanvullende gegevens m.b.t. de verschillende verpakkingen kunt u bij het ingevulde productformulier voegen. 

Terminologie farmaceutische vormen in G-Standaard
Er is een bijlage bijgevoegd met de termen betreffende de farmaceutische vormen (Bijlage 1 bij aanmeldformulier DB). Kies voor farmaceutische vorm een term van de desbetreffende lijst. Voor de G-Standaardterminologie worden Europese richtlijnen gevolgd. Per product kan slechts één farmaceutische vorm worden ingevuld.
Terminologie toedieningswegen in G-Standaard

Er is een bijlage bijgevoegd met de termen betreffende de toedieningswegen (Bijlage 2 bij aanmeldformulier DB). Kies voor de toedieningsweg een term van de desbetreffende lijst. Voor de G-Standaardterminologie worden Europese richtlijnen gevolgd. Per product kan slechts één toedieningsweg worden ingevuld.
Terminologie werkzame stoffen en hulpstoffen in G-Standaard

Op de Z-Index website is een lijst te vinden met de namen van werkzame stoffen en hulpstoffen die in de G-Standaard worden gebruikt (Bijlage 3a bij aanmeldformulier DB). In de G-Standaard worden Nederlandse namen en geen Latijnse namen gebruikt. Bijvoorbeeld: ‘aqua purificata’ is in de G-Standaard opgenomen als ‘water, gezuiverd’.

Voor synoniemen van hulpstoffen die minder voor de hand liggen dan de vertaling van Latijn naar Nederlands, is een aparte bijlage bijgevoegd met de synoniemen voor hulpstoffen (Bijlage 3b). Voor hulpstoffen kunnen diverse termen in gebruik zijn. In bijgevoegde lijst vindt u de meest gangbare synoniemen met bijbehorende term die in de G-Standaard wordt gebruikt. Kies voor de hulpstoffen de term zoals deze in de G-Standaard wordt gebruikt. Als een (synoniem voor een) stof niet op deze lijst voorkomt, maar wel in uw product(en) is verwerkt, verzoeken wij u dit aan te gegeven bij het invullen van de samenstelling. Vermeld in dat geval de stofnaam die u gebruikt. Per product kan een onbeperkt aantal hulpstoffen worden ingevuld. De hoeveelheid hoeft niet te worden ingevuld, behalve bij de hulpstof aspartaam en fenylalanine. Deze stoffen worden bewaakt op de contra-indicatie fenylketonurie, waarbij de bewaking is ingedeeld per range van een bepaalde hoeveelheid.
Terminologie emballagetype in G-Standaard

Er is een bijlage bijgevoegd met de termen betreffende het emballagetype (Bijlage 4 bij aanmeldformulier DB). Kies voor het emballagetype een term van de desbetreffende lijst. Per product kan één emballagetype worden ingevuld.

Terminologie hulpmiddelen in G-Standaard

Er is een bijlage bijgevoegd met de termen betreffende de bijgeleverde hulpmiddelen (Bijlage 5 bij aanmeldformulier DB). Kies voor een bijgeleverd hulpmiddel een term van de desbetreffende lijst. Per product kunnen meerdere hulpmiddelen worden ingevuld.
Indien u vragen heeft naar aanleiding van deze toelichting, kunt u contact opnemen met Froukje Harkes-Idzinga, email f.harkes-idzinga@knmp.nl, tel. 070 3737205 of bij afwezigheid: Marga Nijenhuis, email m.nijenhuis@winap.nl, tel. 070 3737182
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