Bijzonder Kenmerk:
Weesgeneesmiddel

IR V-2-1-1

Deze implementatierichtlijn beschrijft hoe het Bijzonder
Kenmerk “Weesgeneesmiddel” uit het bestand Bijzondere
Kenmerken van de G-Standaard geimplementeerd dient te
worden in software voor de openbare apotheek,
voorschrijver en ziekenhuis-apotheek, zodat het doel
hiervan wordt bereikt.

Zie www.z-index.nl, G-Standaard voor de laatste versie
van deze implementatierichtlijnen en wijzigingen ten
opzichte van eerdere versies.

Bij vragen naar aanleiding van deze implementatie
richtlijnen kunt u contact opnemen met Leonora
Grandia (070-3737197, l.grandia@knmp.nl) van KNMP
Geneesmiddel Informatie Centrum.
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Inhoud

Inleiding

Begrippen

Doel van het Bijzonder Kenmerk: ‘Weesgeneesmiddel’

Welke gerelateerde onderwerpen worden niet beschreven in deze
implementatierichtlijn

Opbouw van het Bijzonder Kenmerk: ‘Weesgeneesmiddel’

Implementatie van het Bijzonder Kenmerk: 'Weesgeneesmiddel’
Het implementatieschema voor het Bijzonder Kenmerk ziet er als volgt uit:

Implementatie van extra functies
Extra printen van ‘rugetiketten’

Overzicht aanpassingen per versienummer
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1 Inleiding

1.1 Begrippen

Bijzonder Kenmerk: Een kenmerk van een geneesmiddel dat bij voorschrijven en afleveren
relevant kan zijn voor zorgverleners.

Weesgeneesmiddel : Weesgeneesmiddelen (‘orphan drugs’) zijn geneesmiddelen die door de
EMEA als zodanig aangewezen zijn en vermeld staan op een Europese lijst
(Register of designated Orphan Medicinal Products).
Weesgeneesmiddelen zijn bestemd voor diagnose, preventie of behandeling
van zeldzame aandoeningen.

GPK, PRK, HPK: De G-Standaard heeft een ‘ruggengraat’ die bestaat uit meerdere,
hiérarchische niveaus, waaronder het generiekniveau (GPK), het voorschrijf-
niveau (PRK) en het handelsproductniveau (HPK). Op ieder niveau worden
gegevens van een product bijgehouden. Zie voor meer informatie: ‘De
ruggengraat van de G-Standaard’ op www.z-index.nl.

1.2 Doel van het Bijzonder Kenmerk: ‘Weesgeneesmiddel’

Het doel van het Bijzonder Kenmerk: ‘Weesgeneesmiddel’ is om het signaleren van een
weesgeneesmiddel mogelijk te maken. Ook wijst dit Bijzonder Kenmerk de zorgverlener waar meer
informatie te vinden is over bijvoorbeeld de verkrijgbaarheid ervan (www.farmanco.nl). De volledige tekst
van het Bijzondere kenmerk is dan ook ‘Weesgeneesmiddel; zie www.farmanco.nl’.

Dit Bijzonder Kenmerk is zowel voor afleveraars (in de openbare en ziekenhuisapotheek) als voor
voorschrijvers relevant.

1.3 Welke gerelateerde onderwerpen worden niet beschreven in deze
implementatierichtlijn

- De overige Bijzondere Kenmerken moeten op verschillende manieren geimplementeerd worden.
Zie www.z-index.nl.
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2 Opbouw van het Bijzonder Kenmerk: ‘Weesgeneesmiddel’

Technisch gezien bestaat zij uit de volgende bestanden:
Bestand BST401T: Bijzondere Kenmerken (was tot 1 januari 2009 ook bestand BST400T).

In het bestand 401 is de koppeling tussen producten (HPK-niveau en waar mogelijk op PRK-niveau) en de Bijzondere
Kenmerken opgenomen op item (BYZKEN) 081

Bestand BST401T : Bijzondere Kenmerken

Veld Omschrijving Bestand; thes.nr. Verantw. Lengte Type Posities
BSTNUM Bestandnummer 401 Z-Index 4 N 0001- 0004
MUTKOD Mutatiekode Z-index 1 N 0005- 0005
PRKODE PRescriptieKode (PRK) Z-Index 8 N 0006- 0013
HPKODE HandelsProduktKode (HPK) Z-Index 8 N 0014- 0021
THBYZK Thes.nr. Bijzondere Kenmerken Z-Index 4 N 0022- 0025
BYZKEN Kode Bijzonder Kenmerk = 081 WINAp 6 N 0026- 0031
Leeg veld (nullen) Z-Index 1 A 0032- 0032
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3 Implementatie van het Bijzonder Kenmerk:
'Weesgeneesmiddel’
3.1 Het implementatieschema voor het Bijzonder Kenmerk ziet er als volgt uit:

Stap 1:
Controleer of aan de HPK van het geneesmiddel dat wordt ingevoerd BYZKEN= 81 uit bestand 401 is

gekoppeld.

= Zonee, eris geen melding nodig.
Z0 ja, ga verder met stap 2,

Stap 2:
Toon op het scherm:
1 de kernpunten van het signaal, zoals:
- het feit dat het een signaal is in het kader van Bijzondere Kenmerken;
- het nummer + de omschrijving van het Bijzonder Kenmerk;
- welk middel het betreft;
De exacte invulling hiervan is afhankelijk van de wensen van de zorgverleners en kan in overleg met
hen worden vastgesteld.

=> Ga verder met de volgende stap.

Stap 3:
Als de extra functie ‘Extra printen van ‘rugetiketten” is ingebouwd, print dan de kernpunten van het signaal

op een etiket (zie 4.1).

=> Ga verder met de volgende stap.

Stap 4:
Plaats de bewaking op de signaallijst (de signaallijst is optioneel voor de voorschrijver).

Wat op de signaallijst moet worden vermeld en hoe, kan in overleg met de zorgverleners worden
vastgesteld. Gedacht kan worden aan het vermelden:

- het feit dat het een signaal is in het kader van Bijzondere Kenmerken;

- het nummer + omschrijving van het Bijzonder Kenmerk;

- welk middel het betreft.
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4 Implementatie van extra functies

4.1 Extra printen van ‘rugetiketten’

Ter informatie bij het afleveren en/of ter ondersteuning van de receptcontrole kan het in de apotheek han-
dig zijn om kort de kernpunten van het signaal op het etiket te noteren. Daarvoor zouden de kernpunten
uitgeprint kunnen worden op etiketformaat om deze bij het recept te kunnen plakken.

Welke kernpunten de zorgverlenerprecies wil zien, en hoe deze getoond moeten worden, kan in overleg
met de zorgverleners worden vastgesteld. Gedacht kan worden aan het vermelden van:

- het feit dat het een signaal in het kader van Bijzondere Kenmerken is;

- deinhoud van tekstsoort 265, de Rug-etikettekst;

- welk middel het betreft.
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5 Overzicht aanpassingen per versienummer

Versie Datum  Waar inrichtlijn Soort Wat is gewijzigd

wijziging
vervangen

2.1.1. 30-11-07  Voorpagina Contactgegevens vervangen door ‘Bij vragen naar
aanleiding van deze implementatierichtlijnen kunt
u contact opnemen met Jenneke Wijbenga (070-
3737205, j.wijbenga@winap.nl) of Leonora
Grandia (070-3737197, l.grandia@winap.nl) van
KNMP Geneesmiddel Informatie Centrum.’

Technische Vervangen Het bestand 400 is vervangen door bestand 401.

pagina Hierdoor is het niveau waar mogelijk opgewaardeerd
van HPK-niveau naar PRK-niveau.
In het gehele document is de rubriek naam NIVEL2
(uit bestand 400) vervangen door rubriek BYZKEN
(in bestand 401)

1.1.1. 17-08-07  NIEUW
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