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10.2.e 

Van: 	 10.2.e 

Verzonden: 	 donderdag 23 ianuari 2020 12:04 
Aan: 
	 10.2.e 

Onderwerp: 	 ter bespreking e0.2;  as maandag mvg  1 

Bijlagen: 	 Concept Rapportage Meldpunt 2019 v1 9jan20.docx 
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Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 

e soUane aaUnram 
wijdag 14 februari 2020 18:55:16 

Geachte mevrouw 

Ter aanvulling op onderstaande kunnen wij u berichten dat wij een overeenkomst met ACE pharmaceuticals hebben gesloten teneinde Refusal voor de 
Nederlandse markt te behouden. 

U voor dit moment voldoende geïnformeerd te hebben. 

vr.gr. 

Daleco Pharma b.v. 
www.dalecopharma.n1 
mobile 0031(0)10.2.e 

rml[0.2.e Fro 
Sent: Weonesoay, February 5, 2020 2:43 PM 
To,  10.2.e 
cc:10.2.e 
Subjett: upoace situacie aisuirtram 

Geachte mevrouwap.2. 

Als follow up op onze eerdere berichtgeving moeten wij u berichten dat wij het project Disulfiram, met de partij waarvan wij gehoopt hadden een nieuwe 
registratie 
te kunnen realiseren, hebben stopgezet. 

Ofschoon het zich aanvankelijk liet aanzien dat het in te dienen dossier zou voldoen aan de eisen die hieraan gesteld worden bleek gaandeweg dat er diverse 
omissies waren die niet 
één, twee drie op te lossen waren. 

Gezien de behoefte die er in de markt is aan Refusal (disulfiram) hebben wij inmiddels vergaande besprekingen gevoerd met een Nederlandse onderneming 
hetgeen er toe moet leiden 
dat Refusal als zodanig behouden blijft voor de Nederlandse markt. 

Wij zullen u hierover op korte termijn informeren. 

vr.gr. 

1~ 
Daleco Pharma b.v. 
www.dalecopharma.nl  
mobile 0031(0)10.2.e 

biiitéTfibikMdte verzoek 	 • 

0: 

aa,  



Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Afdeling Farmaceutische Producten 
M: +31 6 
E: 
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11,072.. 

Van: 
Aan: 
Cc: 

meldount(aini.n1  
Dienstoostbus IGJ Utrecht 

Onderwerp: 	SPOED GZH-aanvraag, 2002 2688, SPOED: IT aanmaken dreigend tekort van disulfiram (Antabus en 
Refusal) 

Datum: 	 vrijdag 14 februari 2020 13:24:05 
Bijlagen: 	20181005 Besluit verlenging Refusal Antabus disoergetten 200 - 400 ma.odf 

Meldformulier MPTD109918.pdf 
Meldformulier MPTD105520 odf 
SPOED IT aanmaken dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Refusalleml 

Prioriteit: 	Hoog 

Bijgaande bericht svp met SPOED inboeken. 

Afdeling Meldpunt, Team Farmaceutische bedrijven + Teams producten 

Met vriendelijke groet, 

<meldpunt@igj.nl> 

14-02-2020 13:2310.2.e 	 SPOED aanvraag GZH. Laten registreren door DIV, afdeling Meldpunt. 
Team Farmaceutische bedrijven + Teams producten 

14-02-2020 13:20 Dienstpostbus IGJ GZH,: Date sent: Feb 14, 2020 1:19 PM 
To: _Dienstpostbus IGJ Meldpunt <meldpunt@igj.nl> 
CC 012:e @igj.nl> 
Subject: SPOED: IT aanmaken dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Refusal) 

Beste collega, 
Graag met spoed een IT aanmaken mbt bijgaande meldingen, zodat ik een dezer dagen een tekortenbesluit kan 
doen uitgaan. 
Bedankt voor de moeite, 
Met vriendelijke groet, 

10,27 
Senior Inspecteur 

Van: 	 @igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 14 februari 2020 09:13 
Aan Ci` @igl -ni> 
Onderwerp: FW: dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Refusal) 

Hoi, 
Kunnen jullie dit verzoek in behandeling nemen? Daleco stopt overigens met Refusal. Ze zijn bezig de 
registratie over te dragen aan een andere registratiehouder. Deze partij gaat investeren in de tekortkomingen die 
door Daleco zelf niet opgelost kunnen worden. 
Groet, 
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Van:' 474® 	 @cbg-meb.nl> 

Verzonden: donderdag 13 februari 2020 09:53 
Aan: " igj.nl> 
CC 	 @cbg-meb.nl>; 

@cbg-meb.n1>; 	 @cbg-meb.nl> 
Onderwerp: dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Refusal) 

Beste IGJ collega, 
Een handelsvergunninghouder heeft bij het centrale Meldpunt Geneesmiddelentekorten en ?defecten melding 
gemaakt van een (dreigend) tekort (meldingenformulier: zie bijlage). Het betreft het middel Antabus 
(disulfiram). Eerder al heeft de handelsvergunninghouder van Refusal melding gemaakt van een tekort. 
Naam handelsvergunninghouder 
Aurobindo 
Daleco Pharma b.v. 
Naam geneesmiddel(en) 
Antabus dispergetten 400 mg, bruistabletten 
Refusal tabletten 250 mg 
RVG/EU nummer(s) 
01032 
03182 
Datum melding 
30 januari 2020 
3 mei 2019 
Wanneer wordt het tekort verwacht? 
14 februari 2020 
1 augustus 2019 
Tekort van tijdelijke aard? 
ja' 
ja 
Datum verwachte herintroductie (indien bekend) 
Niet bekend 
Niet bekend 
Is er een alternatief product in de EU geregistreerd? 
Ja, maar hiervan zijn ook tekorten 
Ja, maar hiervan zijn ook tekorten 
Is een Tijdelijk Afwijkende Verpakking procedure mogelijk? 
Nee 
Nee 
De beschikbaarheid van disulfiram is door het College noodzakelijk bevonden voor de continuïteit van de 
farmaceutische patiëntenzorg in Nederland. Deze noodzaak heeft betrekking op de indicatie, zoals vermeld in 
de SmPC : ter ondersteuning van het stoppen met drinken in de behandeling van alcoholisme. 
Er is al eerder een tekort geweest van deze medicijnen in 2018 omdat de leverancier van de grondstof 
disulfiram, is gestopt met de productie. 
De IGJ heeft toen een artikel 3.17a besluit afgegeven (7 mei 2018) en deze is daarna verlengd tot 5 november 
2018 (zie bijlage). In november 2018 kwam er weer een voorraad Refusal beschikbaar en in mei 2019 kwam er 
ook weer een voorraad Antabus beschikbaar. Dit ging om partijen waarbij een nog beschikbare hoeveelheid 
grondstof verwerkt kon worden tot tabletten. De voorraad Refusal is sinds augustus weer op en voor Antabus 
wordt deze maand weer een tekort verwacht. Beide vergunninghouders zijn nog steeds in gesprek met een 
nieuwe grondstofleverancier om uiteindelijk de productie te kunnen hervatten, maar kunnen nog niet zeggen 
wanneer de middelen weer beschikbaar komen. 
Naar aanleiding van bovenstaande zou ik de IGJ willen verzoeken om de mogelijkheid voor 3.17a besluit 
(opnieuw) af te tasten en het CBG op de hoogte te willen brengen van de uitkomst. 
Voor de volledigheid wil ik vermelden dat de registratie van het middel Antabus dispergetten 200 mg, 
bruistabletten, waar het eerder afgegeven artikel 3.17a besluit eveneens betrekking op had, per 1 januari is 
doorgehaald. Het gaat dus alleen nog om de Antabus dispergetten 400 mg bruistabletten. 
Met vriendelijke groet, 
Kid?, :,'.  

Regulatory Project Leader 
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College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 
Medicines Evaluation Board in The Netherlands 
E: 	@cbg-meb.nl 

Visitors address: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht, The Netherlands 
Postal address: P.O. Box 8275 , 3503 RG Utrecht, The Netherlands 
Tel: +31 (0)88 

This outbound message has been checked for all known viruses by KPN's Secure Information Exchange 
service, 
powered by Symantec.cloud. 



Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 
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Meldformulier geneesmiddelentekorten en -defecten 

Dit is het meldformulier van het Meldpunt geneesmiddelentekorten en -defecten. U kunt dit formulier tussentijds 
bewaren en later verder invullen (meldingen worden maximaal 3 maanden bewaard). In totaal kunt u maximaal 25 MB 

aan bestanden uploaden bij uw melding. 
Gebruik de knoppen in het formulier om 'verder' of 'terug' te klikken, niet de knoppen van uw internetbrowser 

(daarmee kunnen ingevulde gegevens verloren gaan). 

Welke melding wilt u doen? 

D Melden dat een geneesmiddel voor het eerst of opnieuw in de handel wordt gebracht 

Melden dat de handel van een geneesmiddel wordt stopgezet of onderbroken (inclusief een mogelijk 
tekort) 

• U meldt hiermee tevens de bijbehorende verwachte of onverwachte tekorten. 
• Dit is een verplichte melding voor geneesmiddelen met een handelsvergunning, volgens artikel 49.7 van de 

Geneesmiddelenwet. Als u als handelsvergunninghouder de handel van een geneesmiddel tijdelijk stopzet en er 
is onvoldoende voorraad van uw eigen geneesmiddel op de markt, bij groothandels en apotheken om de 
tijdelijke onderbreking op te vangen, is er sprake van een situatie die gemeld moet worden bij het Meldpunt 
geneesmiddelentekorten en -defecten. 

• Deze verplichting geldt niet voor parallelhandelsvergunningen. 
• U hoeft niets te melden, als u als handelsvergunninghouder de handel van een geneesmiddel tijdelijk stop zet 

maar er is nog voldoende voorraad van uw eigen product op de markt, bij groothandels en apotheken, zodat 
de onderbreking niet tot een tekort leidt. 

• U doet deze melding alleen op het niveau van farmaceutische vorm en sterkte, zowel voor producten 
met een nationale handelsvergunning (RVG nummer), als voor producten met centrale handelsvergunning (EU 
nummer). U hoeft dus geen melding te doen als het gaat om slechts één (of een deel) van de 
verpakkingsvormen/verpakkingsgroottes uit een groep met dezelfde farmaceutische vorm en sterkte. 

n Melden van een mogelijk tekort, omdat een geneesmiddel in kleinere hoeveelheden of in onvoldoende 
	 mate in de handel is of wordt gebracht 

n Melden van een kwaliteitsdefect van een geneesmiddel 



Doc. 3b 

Over het geneesmiddel 

Handelsvergunningnummer (RVG- of EU-nummer(s)) 	RVG 01032 

Naam geneesmiddel (productnaam) 	 Antabus 

Sterkte 	 400mg 

Farmaceutische vorm 	 tablet bruis 

Handelsvergunninghouder 	 aurobindo 

Contactpersoon en contactgegevens van de firma 

Naam contactpersoon 

Firma 

Adres 

Postcode 

Plaats en land 

Telefoonnummer contactpersoon 

E-mailadres contactpersoon 

E-mailadres contactpersoon (ter controle) 

10-2' 

aurobindo 

baarnsche dijk 

3741 In 

baarn 

035 10.2.e 

102-e (aaurobindo.com  

10.2.e @aurobindo.com  
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Melding dat de handel van een geneesmiddel wordt stopgezet of onderbroken (inclusief een mogelijk tekort) 

Per wanneer worden de genoemde geneesmiddel(en) tijdelijk of definitief niet meer in de handel gebracht? 

Per datum: 	 16-02-2020 

Periode: 	 Het is onbekend hoe lang het geneesmiddel niet beschikbaar zal zijn. 

Let op! 

Als het geneesmiddel weer in de handel wordt gebracht, dan dient u dit te melden via een nieuwe melding aan dit 
meldpunt. Bij voorkeur vermeldt u daarbij het meldingskenmerk van deze melding. 

Oorzaak: 

Wat is de 
hoofdoorzaak voor het 
stopzetten of 
onderbreken van de 
handel? 

Korte toelichting bij de 
gekozen hoofdoorzaak: 

(maximaal 10.000 
tekens) 

Document met 
aanvullende relevante 
informatie uploaden: 

(optioneel)  

11. Problemen met levering vanwege toegenomen vraag 

vanwege de uit voorraad situatie van Refusal is onze afzet gestegen van 
een 83 verpakkingen per maand naar >1000 in januari. Hiermee is onze 
voorraad sneller uitverkocht en zal de vervolgorder te laat komen. 
Vanwege vertraging in het toevoegen van een nieuwe grondstof 
fabrikant aan het dossier is deze vervolgorder vertraagd door de 
fabrikant 

Let op! 

Om vertraging in de melding te voorkomen is het mogelijk dat u documenten later stuurt, op het moment dat uw 
melding al in behandeling is genomen. 

U kunt de documenten op dat moment naar uw contactpersoon bij het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen en/of de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd sturen. Wij verzoeken u om te wachten met het 
nasturen van eventuele documentatie, tot u een bericht heeft ontvangen van uw contactpersoon. 

Heeft u vragen? Neem dan contact op met het meldpunt via 088 120 5000 of meldpunt@iqj.nl. 

Mogelijke alternatieven 

Hoe groot is of schat u het marktaandeel van het geneesmiddel in Nederland? 
	

6 % 

Is of zijn er in Nederland één of meerdere geneesmiddelen met een handelsvergunning met 	Ja 
dezelfde werkzame stof, sterkte, farmaceutische vorm en goedgekeurde indicatie(s)? 

U geeft aan dat er in Nederland alternatieve geneesmiddelen met een handelsvergunning zijn, maar deze zijn 



mogelijk niet in voldoende mate beschikbaar. Daarom is het van belang dat u de vragen over de mogelijke 
u alternatieven uit andere EU-landen ook invult. 	 oc.  

Is er een identiek of vergelijkbaar geneesmiddel van uw eigen firma of een gelieerde firma in 	Nee 
andere EU-landen toegelaten? 

Toelichting: 	onb 

Is het u bekend of er een identiek of vergelijkbaar geneesmiddel van een andere 	 Nee 
handelsvergunninghouder in een ander EU-land is toegelaten? 

Toelichting: 	onb 
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Welzijn en Sport 
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Meldformulier geneesmiddelentekorten en -defecten 

Dit is het meldformulier van het Meldpunt geneesmiddelentekorten en -defecten. U kunt dit formulier tussentijds 
bewaren en later verder invullen (meldingen worden maximaal 3 maanden bewaard). In totaal kunt u maximaal 25 MB 

aan bestanden uploaden bij uw melding. 
Gebruik de knoppen in het formulier om 'verder' of 'terug' te klikken, niet de knoppen van uw internetbrowser 

(daarmee kunnen ingevulde gegevens verloren gaan). 

Welke melding wilt u doen? 

Melden dat een geneesmiddel voor het eerst of opnieuw in de handel wordt gebracht 

I 	I 
Melden dat de handel van een geneesmiddel wordt stopgezet of onderbroken (inclusief een mogelijk 
tekort) 

Melden van een mogelijk tekort, omdat een geneesmiddel in kleinere hoeveelheden of in onvoldoende 
mate in de handel is of wordt gebracht 

Toelichting: 

• U meldt hiermee tevens de bijbehorende verwachte of onverwachte tekorten. 
• Dit is een vrijwillige melding voor geneesmiddelen met een handelsvergunning, gebaseerd op artikel 49.9 

van de Geneesmiddelenwet. In dit artikel staat vermeld dat de handelsvergunninghouder er zorg voor draagt 
dat het geneesmiddel waarop de handelsvergunning betrekking heeft, in voldoende mate voorradig is voor 
groothandelaren of apothekers om in de behoeften van patiënten te kunnen voorzien. 

• Als de situatie ontstaat dat een handelsvergunninghouder minder geneesmiddel aflevert of niet aan de 
toegenomen vraag kan voldoen, maar de handel niet stopzet, en als gevolg hiervan er mogelijk een tekort 
ontstaat, dan kan dit ook gemeld worden. 

• U doet deze melding alleen op het niveau van farmaceutische vorm en sterkte, zowel voor producten 
met een nationale handelsvergunning (RVG nummer), als voor producten met centrale handelsvergunning (EU 
nummer). U hoeft dus geen melding te doen als het gaat om slechts één (of een deel) van de 
verpakkingsvormen/verpakkingsgroottes uit een groep met dezelfde farmaceutische vorm en sterkte. 

❑ Melden van een kwaliteitsdefect van een geneesmiddel 
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Over het geneesmiddel 

Handelsvergunningnummer (RVG- of EU-nummer(s)) 	03182 

Naam geneesmiddel (productnaam) 	 Refusal 

Sterkte 	 250 mg 

Farmaceutische vorm 	 tablet 

Handelsvergunninghouder 	 Daleco Pharma b.v. 

Contactpersoon en contactgegevens van de firma 

Naam contactpersoon 

Firma 

Adres 

Postcode 

Plaats en land 

Telefoonnummer contactpersoon 

E-mailadres contactpersoon 

E-mailadres contactpersoon (ter controle)  

Daleco Pharma b.v. 

Polderdijk 3 

4157 JE 

Enspijk Nederland 

06 10.2.e 

10.2.e Odalecopharma.n1 

10.2.e @dalecopharma.nl 
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Melden van een mogelijk tekort, omdat een geneesmiddel in kleinere hoeveelheden of in onvoldoende mate in 
de handel is of wordt gebracht 

Per wanneer worden bovengenoemde geneesmiddel(en) in kleinere hoeveelheden of in onvoldoende mate in 
de handel gebracht, waardoor mogelijk een tekort ontstaat? 

Per datum: 
	

01-08-2019 

Periode: 	 Het is onbekend hoe lang het geneesmiddel in kleinere of onvoldoende hoeveelheden in 
de handel wordt gebracht. 

Oorzaak: 

Wat is de hoofdoorzaak dat 
het geneesmiddel in kleinere 
hoeveelheden of in 
onvoldoende mate op de 
markt is of wordt gebracht? 

5. Vertraging in de productie of vrijgifte van de grondstof 

Let op! 

Indien u aangeeft dat de hoofdoorzaak ligt in de categorie 1 t/m 4, heeft uw melding betrekking op een 
kwaliteitsdefect en zult u verderop in dit meldformulier automatisch worden doorgeleid naar de vragen voor het 
melden van dit kwaliteitsdefect. Een gedeelte van de gevraagde informatie over het bijbehorende kwaliteitsdefect 
kunt u ook later aanleveren (na verzenden), om vertraging in uw melding te voorkomen. 

Korte toelichting bij de 
gekozen hoofdoorzaak: 

(maximaal 10.000 tekens) 

Document met aanvullende 
relevante informatie uploaden: 

(optioneel)  

Refusal (disulfiram): grondstof leverancier is gestopt. Daleco Pharma is bezig met 
een nieuw dossier wat nog ingediend moet worden. 

Let Op! 

Om vertraging in de melding te voorkomen is het mogelijk dat u documenten later stuurt, op het moment dat uw 
melding al in behandeling is genomen. 

U kunt de documenten op dat moment naar uw contactpersoon bij het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen en/of de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd sturen. Wij verzoeken u om te wachten met het 
nasturen van eventuele documentatie, tot u een bericht heeft ontvangen van uw contactpersoon. 

Heeft u vragen? Neem dan contact op met de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd via 088 120 5000 of 
meldpuntaiqj.nl. 

Mogelijke alternatieven 

Hoe groot is of schat u het marktaandeel van het geneesmiddel? 
	

90 °k 

Is of zijn er in Nederland één of meerdere geneesmiddelen met een handelsvergunning met 	Ja 
dezelfde werkzame stof, sterkte, farmaceutische vorm en goedgekeurde indicatie(s)? 



U geeft aan dat er in Nederland alternatieve geneesmiddelen met een handelsvergunning zijn, maarAlieze,gn 
mogelijk niet in voldoende mate beschikbaar. Daarom is het van belang dat u de vragen over de mo0j1 
alternatieven uit andere EU-landen ook invult. 

Is er een identiek of vergelijkbaar geneesmiddel van uw eigen firma in andere EU-landen 	Nee 
toegelaten? 

Toelichting: 

Is het u bekend of er een identiek of vergelijkbaar geneesmiddel van een andere 	 Ja 
handelsvergunninghouder in een ander EU-land is toegelaten? 

Toelichting: 	Wij hebben contact met een Spaans bedrijf dat ook een disulfiram tabletten levert van 250 mg 
gelijkwaardig aan ons product Refusal. 

Wij hebben de mogelijkheid om dit product ter overbrugging in te zetten. 



Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 

RE: dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Ref.,» • aanvullende vraag 
dinsdag 18 februari 2020 09:17:40 

10.2.e 
10.2.e - 
10.2.e 

Naam handelsvergunninghouder 	 I Aurobindo 	 Da eco Pharma b.v.  
Naam  geneesmiddel(en) 	 i Antabus dispergetten 400 mg, bruistabletten 	:Refusal tabletten 250 mg 
RVG/EU nummer(s) 	 i 01032 	 03182  
Datum melding 	 30 januari 2020 	 mei 2019  
Wanneer wordt het tekort verwacht? 	 i 14 februari 2020 	 1 augustus 2019  
Tekort van tijdelijke aard? 
Datum verwachte herintroductie Oden bekend)  
Is er een alternatief product in de EU geregistreerd? 
Is een Tijdelijk Afwijkende Verpakking procedure 
mogelijk?  

ja 	 ja 
Niet bekend 
	

Niet bekend 
Ja, maar hiervan zijn ook tekorten 

	
Ja, maar hiervan zijn ook tekorten 

Nee 
	

Nee 
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Beste 

Heel fijn als je een seintje geeft, bedankt! 

Omdat ik zelf vanaf woensdag met vakantie ben, zou je dit aan 

Groeten, 
10.2.é 

(cc) kunnen sturen? 

Van: _10.276 
Verzonnen: ainsnag Is reoruan tutu ts:12 
Aan: 10.2.e 
cc: 10.2.e 
Onderwerp: 	arelgena tekort van aisuntram (Antaous en iterusatj - aanvullende vraag 

Beste 10.2.2;  

Het disulfiram tekortenbesluit staat voor vanochtend in mijn agenda. Ik ga er vanuit dat het voor het eind van de week gepubliceerd zal worden in de Staatscourant. 
Zal ik je een seintje geven zodra het gepubliceerd is? Dat is het moment dat jullie ook het webbericht kunnen publiceren. 

Met vriendelijke groet, 

19n r!nspe LH" 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Afdeling Farmaceutische Producten 
M: +31 
E:M.21411r 

van:10.2.e 	 1@dIglIte.b131> 
Verzonden: maandag 17 februari 2020 11:07 
Aan: _10.2.e 
Onderwerp: dreigend tekort van disulfiram (Antabus en Refusal) - aanvullende vraag 

Beste lal collega's, 

In navolging op onderstaand bericht, wil ik graag het volgende vragen / met jullie afstemmen: 

Het CBG is voornemens om een webbericht te publiceren over het disulfiram tekort. De hoofdboodschap is dat er opnieuw een leveringsprobleem gaat zijn, en 
dan dat daar een oplossing voor is. Dit, indien IGJ inderdaad besluit om opnieuw een 3.17a besluit af te geven. 
Hierover willen we in het webbericht het volgende melden: 
Om een tekort aan het middel te voorkomen heeft de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ), in overleg met het CBG, toestemming gegeven om medicijnen 
met disulfiram te importeren uit andere EU landen en landen waar de EU afspraken mee heeft gemaakt. 

Zie ook het concept bericht in de bijlage. 
Omdat gelijke plaatsing van dit webbericht met het lat artikel 3.17a besluit ons wenselijk lijkt, wil ik vragen of IG1 al kan aangeven per welke datum het evt 
artikel 3.17a besluit zal worden afgeven, zodat de berichtgeving gelijk loopt. 

Het webbericht moet nog worden afgestemd met voorzitter CBG voor het gepubliceerd wordt, daarom kan het zijn dat het bericht nog wordt aangepast. 

Groeten, 
10.2.e 

Van:10.2.e 
Verzonnen: aonnerdag 13 februari 2020 9:53 
Aan: '10.2.e 
cc: _10.2.e 
Onderwerp: areigena tekort van cusuiriram 1.\nraraus en Rerusaii 

Beste IGJ collega, 

Een handelsvergunninghouder heeft bij het centrale Meldpunt Geneesmiddelentekorten en —defecten melding gemaakt van een (dreigend) tekort (meldingenforrnulier 
zie bijlage). Het betreft het middel Antabus (disulfiram). Eerder al heeft de handelsvergunninghouder van Refusal melding gemaakt van een tekort. 

De beschikbaarheid van disulfiram is door het College noodzakelijk bevonden voor de continuïteit van de farmaceutische patiëntenzorg in Nederland. Deze noodzaak 
heeft betrekking op de indicatie, zoals vermeld in de SmPC : ter ondersteuning van het stoppen met drinken in de behandeling van alcoholisme. 

Er is al eerder een tekort geweest van deze medicijnen in 2018 omdat de leverancier van de grondstof disulfiram, is gestopt met de productie. 
De IGJ heeft toen een artikel 3.17e besluit afgegeven (7 mei 2018) en deze is daarna verlengd tot 5 november 2018 (zie bijlage). In november 2018 kwam er weer 
een voorraad Refusal beschikbaar en in mei 2019 kwam er ook weer een voorraad Antabus beschikbaar. Dit ging om partijen waarbij een nog beschikbare 
hoeveelheid grondstof verwerkt kon worden tot tabletten. De voorraad Refusal is sinds augustus weer op en voor Antabus wordt deze maand weer een tekort 
verwacht. Beide vergunninghouders zijn nog steeds in gesprek met een nieuwe grondstofleverancier om uiteindelijk de productie te kunnen hervatten, maar kunnen 
nog niet zeggen wanneer de middelen weer beschikbaar komen. 

Naar aanleiding van bovenstaande zou ik de IGJ willen verzoeken om de mogelijkheid voor 3.17a besluit (opnieuw) af te tasten en het CBG op de hoogte te willen 
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brengen van de uitkomst. 

Voor de volledigheid wil ik vermelden dat de registratie van het middel Antabus dispergetten 200 mg, bruistabletten, waar het eerder afgegeven artikel 117a besluit 
eveneens betrekking op had, per 1 januari is doorgehaald. Het gaat dus alleen nog om de Antabus dispergetten 400 mg bruistabletten. 

Met vriendelijke groet, 

g SC‘'g • • 
egu aory `roject Leader 

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 
Medicines Evaluation Board in The Netherlands 
E:EQMdffficbg-meb.n1 

Visitors address: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht, The Netherlands 
Postai address: P.O. Box 8275 , 3503 RG Utrecht, The Netherlands 
Tel: +31 (0)88 Mal 

This outbound message has been checked for all known viruses by KPN's Secure Information Exchange service, 
powered by Symantec.cloud. 

This outbound message has been checked for all known viruses by KPN's Secure Information Exchange service, 
powered by Symantec.cloud. 
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Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 
Prioriteit:  

102 r• 0•1 
2e 

Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 
vrijdag 28 februari 2020 13:41:37 
Hoog 

I Regenboog Apotheek 

Geachte heer 	en heer 	 /Goedemiddag 
Vorige week vrijdag hebben we een gesprek gehad over de verstandhouding tussen Regenboog 
Apotheek en de IGJ. Het gesprek ging daarna over de apotheekbereidingen en de duidelijkheid 
over bereidingen en handhaving die vooraf verschaft zou kunnen worden. Er is gemeld dat de IGJ 
de gestelde vragen mee zou nemen en hier later (na een paar weken) op terug zou komen voor 
een vervolggesprek. 
De afgelopen week zijn er echter dusdanige ontwikkelingen geweest dat ik hier nu al op in zou 
willen haken. 
Er is inmiddels wederom een tekort aan disulfiram-medicatie (Refusal/Antabus, zie onderstaand) 
en zoals bekend hebben wij de apotheekbereide disulfiram in een eerder stadium bereid op 
verzoek van Verslavingskunde Nederland en Zorginstituut Nederland. 

Het CBG heeft destijds -na het beschikbaar komen van een geringe batch Refusal- op haar site 
aangegeven om de huidige behandeling te continueren en niet terug te switchen naar de 
oorspronkelijke behandeling: https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieuws/2018/11/01/medicijnen-
met-disulfiram-tijdelijk-weer-beschikbaar   
Er is destijds geleverd op verzoek van het veld en behandelaren en Regenboog heeft getracht om 
onbeschikbare zorg beschikbaar te maken. 
Zoals gezegd willen wij op voorhand weten waar we aan toe zijn om deze medicatie te leveren. 
We willen de zorg wederom beschikbaar maken, maar niet als we achteraf erdoor gebeten 
kunnen worden. Dit is nu een concrete zaak die per deze week actueel is geworden. 
Zodoende dat we nu graag vast vernemen of IGJ, als de bereidingen het aantal van 50 
patienten per maand zal overstijgen, zal optreden of dit in het uitzonderlijke geval zal dulden 
(en tot welke hoeveelheid). 
Graag verneem ik z.s.m. doch uiterlijk 5-3-2020 een reactie zodat wij patienten en behandelaren 
tijdig kunnen informeren. 
Indien IGJ ons dwingt tot een 'stop aan de deur moeten voeren' zullen we wegens onze 
informatieplicht als zorgverlener ook alle informatie hierover naar buiten moeten 
communiceren. 
Alvast dank voor de reactie. 
Goed weekend, 

NB. Er zijn (helaas) ook weer onrechtmatige ontwikkelingen op het gebied van de ontheffing van 
disulfiram-medicatie. hierover zal ik in een separate mail bij jullie terugkomen. 



Doc. 6 

Van: 	 OM 	1 
Aan: 	 kb 	Agi2a 
Onderwerp: 	RE: je akkoord: disulfiram tekort 
Datum: 	woensdag 19 februari 2020 12:44:00 

Dag gp3, 
Hierbij akkoord. 

Groet,  

Van. OC).-2.h"f' 
Verzonden: dinsdag 18 februari 2020 09:23 

Aan 	 9p1 @ ig j. n I> 

Onderwerp: je akkoord: disulfiram tekort 

@igj.ni> 

Dag 102.;, 

Er is een tekort aan disulfiram tabletten, zowel van Refusal (sinds september) als nu van 
Antabus (sinds deze week). 
Zie bijlage voor het tekortenbesluit. Het gaat om tabletten van 250 mg resp. 400 mg maar 
gezien dit een identieke werkzame stof en identieke indicatie betreft zou het mijn voorstel zijn 
beide geneesmiddelen in 1 besluit te noemen (ook al komt de sterkte niet overeen). 

Graag je akkoord, 

Met vriendelijke groet, 

Senior Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Bezoekadres: Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

T +31 88 120 5000 
F +31 88 120 5001 
M +31 610:2.e'" 
	 - 

'Twitter:-OIG3n1Linkedin: IGJ 

10.2.e 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 



(a)miza. nl  10.2.e  ,&nyza.n1).; 

eq)mosadex.ni• ; 

ma;  
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 	@)zn.n1"; 10.2.e 	(vnoncw-mkb.n1"; 10.2.e 	 (@orde.nI"; 

10.2.e 	@maartenskliniek.n1";10.2.e 	 a(lnvza.nl";10'. 
10.2.e 	 (ainnovatievegeneesmidoeien.nil• 10.2.e 	camenzis.nl• • 
10.2.e 	(u)achmea.nl";  10. (aketenapotheken.n1";10.2.e 
10.2.e 	(d)npcf.n1"; 10.2.e 	@focuscare.nI";10.2.e 
10.2.e 	(home.n1";10.2.e 
10.2.e Oinnovatievegéneesmioderen.ni; 10.2.e 
10.2.e 	i(@achmea.nI";10.2.e 	(vgz.nr; 10.2.e 
10.2.e 	 avaz.ni;10.2.e 	 Ozilverenkruis.n1  

Cc: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	3.17a besluit tijdelijk tekort Antabus (RVG 01032) en Refusal (RVG 03182) IT2031444 
Datum: 	 donderdag 20 februari 2020 14:04:00 
Bijlagen: 	 20200218 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250ma en 400mg v1.0.odf 

pknmp.nI"; 

Geachte leden van de Werkgroep Geneesmiddelentekorten, 

Namens IGJ wil ik jullie graag informeren over het volgende: 

Bij het meldpunt geneesmiddelentekorten en —defecten is melding gemaakt van 
leveringsproblemen ten aanzien van Antabus dispergetten, disulfiram 400 mg bruistabletten 
(RVG 01032) en Refusal, disulfiram 250 mg tabletten (RVG 03182). 

IGJ heeft in nadere afstemming met het CBG besloten om het mogelijk te maken dat dit tijdelijke 
tekort opgevangen kan worden middels de 3.17a tekortenregeling. 

Derhalve stuur ik u bijgaand ter informatie het besluit van IGJ inzake de toestemming voor het 
betrekken van alternatieven uit andere lidstaten of, indien niet commercieel beschikbaar in 
andere lidstaten, uit het Verenigd Koninkrijk of een MRA land (Australië, Canada, Israël, Japan, 
Nieuw Zeeland, Verenigde Staten en Zwitserland). Het besluit zal op korte termijn worden 
gepubliceerd in de Staatscourant. Partijen hoeven voor deze producten geen individuele 
toestemming vooraf meer te vragen bij de inspectie en ook geen 
artsenverklaringenadministratie meer bij te houden. 

Mocht u naar aanleiding van bovenstaande vragen of opmerkingen hebben, dan ben ik uiteraard 
bereid tot het geven van een nadere toelichting. 

Met vriendelijke groet, 

10gW.  

Teamleider 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 13521 AZ I Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

T +31 88 120 5000 
F +31 88 120 5001 
M +31 6 

fffiigj.nl 
httos ://WWW. iR nl 
Twitter: 	'Gin!  

10.2.e 

Ons motto: Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 
Bijlagen: 

ig~11'  
Dienstpostbus WJZ 

disulfiram tekort 
donderdag 20 februari 2020 11:02:17 
20200218 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250ma en 400ma v1.0.odf 
20200218 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250mg en 400ma v1.0.docx 

Dag 10 2è; 

Hierbij een tekortenbesluit voor disulfiram. Graag met enige voorrang publicatie in de SC. Graag 
ontvang ik terugkoppeling over de publicatie. Alvast bedankt. 

Met vriendelijke groet, 

'- 
-Senkr-adViseur 
Portefeuille: Geneesmiddelen en Medische Technologie 

Afdeling Bestuursondersteuning, Beleid & Strategie 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06102.é 
102e 	 
www.idj.n1  
Twitter (IGJr111 Linkedln IG3 

Ons motto: Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 	 Dienstpostbus WJZ 
Aan: 	 WZ:é7t7 
Cc: 	 1  	 ,--- 
Onderwerp: 	RE: disulfiram tekort 
Datum: 	 maandag 24 februari 2020 09:27:48 

Hoi 902é  

Gepubliceerd. 

https://www.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2020-11563.html  

Groet Mai 

Van.  I 1@igj.nl> 
Verzonden: donderdag 20 februari 2020 11:02 
Aan: _Dienstpostbus WJZO°? ." 	@minvws.nl> 
CC: _Dienstpostbus IGJ -4".e 	@igj.n1>P°';  
10.2.e 

Onderwerp: disulfiram tekort 

e 	 j@igj.nl>; 

Dag 102-el, 

Hierbij een tekortenbesluit voor disulfiram. Graag met enige voorrang publicatie in de SC. Graag 
ontvang ik terugkoppeling over de publicatie. Alvast bedankt. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Senior adviseur 
Portefeuille: Geneesmiddelen en Medische Technologie 

Afdeling Bestuursondersteuning, Beleid & Strategie 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 
10.2:é . 	 
www.icu.n1  
Twitter caiG3n11  Linkedln IGJ 

Ons motto: Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 	RE wl rvraag nam. persbericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 
Datum: 	dinsdag 25 februari 2020 11:23:16 
Bijlagen: 	imaae007.onq 

imape003.onct 

Hartelijk dank, 102 

Ik zal hem dat laten weten: . 
Neem in dat geval contact op met Z-Index/KNMP, Taco. Wellicht kunnen zij je hier meer informatie over geven. 

Groet, 

Va 
Verzonden: dinsdag 25 februari 2020 10:17 
Aan:10.2.e21111~@igj.nl> 
CC:10.2.e - 
Onderwerp: RE: Twittervraag n.a.v.persbericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 

Dag Engj 

Z-Index is onderdeel van de KNMP. Het veld is zelf verantwoordelijk voor het aanmelden ervan. Hij zou dus contact op kunnen nemen met Z-
Index of met de KNMP. Zij hebben eerder met dit bijltje gehakt. Dus zij zouden het moeten weten. 

Groet ,L9 

Van 113.2.ë  	•  
Verzonden: dinsdag 25 februari 202009:49 
Aan:10.2.e 
cc:10.2.e 	 Oigi.nl>  
Onderwerp: RE: Twittervraag n.a.v. persbericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 

Ha 	, 
CBG heeft naar de zorgverzekeraars verwezen. Nu is de twitteraar terug met deze reactie: 

httos://twitter.com/de  aootheker/status/1232204139591077889 
Colkop ter Btoordoding van Geneeuniddelen (C.. C: Medicijn— • 19 min w 
Hallo Taco, de zorgverzekeraars gaan over de vergoedingsstatus van deze 
geneesmiddelen. Misschien dat zij je verder kunnen helpen met jouw vraag? "YH 

(r) 	t1 	0 	EI 

01, 
Taco van Witsen 
ede-apotheker 

Als antwoord op ra)MechojnNI  EdOjnl 

Dank voor de reactie. Maar dat is mij bekend. 
Deze geïmporteerde geneesmiddelen hebben 
echter geen Z-index nummer en kunnen 
daarom niet gedeclareerd worden bij de 
zorgverzekeraar. Dus mooie oplossing voor 
dit geneesmiddeltekort, maar de financiële 
afhandeling blijft onduidelijk. 
08:22 - 25 feb. 2020 

Even voor de zekerheid; gaan wij wel over dit zogenoemde Z-index nummer en willen/kunnen we hier wat over zeggen, of is dit ook iets voor de 
zorgverzekeraars? 

Alvast bedankt! 

Groet, 
10;2 

van:W:-2.e --.1?"3~1aigi.nt>  
Verzonden: maandag 24 februari 2020 17:45 
Aan:10.2.e ;.ágiutitdg-d  aigi.nt>  
CC:10.2.e  11111.11~MOigi.ni>  
Onderwerp: RE: Twittervraag n.a.v. persbericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 

Ha 10. , 
 

Dank voor je snelle bericht en je uitleg, ik leg de bal weer terug b j CBG. 

Groet, 

Volgen 	v 



u t t 

Dm. 10 

Verzonden met BlackBerry Work(www.blackbemLoam) 

VerzVan: 1 11/111@irj-al>  OO en: 	. 
Naar: 10.213 : 	 - " 
Oe: 10.2.e 	.5 	 @tig> 
Onderwerp: RE: wat 	 g aam. pers ericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 

Dag 10.2.e , 

Vrij wonderlijk dat het CBG deze bal bij ons neerlegt. 1GJ gaat immers niet over vergoedingen. 1GJ gaat over het wel of niet binnen NL 
grondgebied brengen van buitenlandse geneesm ddelen. Dit beslu t is inderdaad afgegeven inm ddels. Voor vergoeding is er overigens wel een 
separaat haakje in het Beslu t Zorgverzekering gemaakt sinds de introductie van de tekortenregeling in 2018: 

Artikel 2.8 
	

7 oti & n et e 

1 	Farmaceutische zorg omvat terhandstelling van of advies en begeleiding zoals apothekers die plegen te bieden ten behoeve 
van meditatiebeoordeling en verantwoord gebruik van: 

artikel 40. derde lid, onder c. van de Geneesmiddelenwet, die in de handel zijn in een andere lidstaat van de Europese Unie 

of in een derde land en binnen het grondgebied van Nederland zijn gebracht, indien het geneesmiddel dient ter vervanging 

van een geregistreerd geneesmiddel als bedoeld onder a dat tijdelijk niet of niet in voldoende aantallen afgeleverd kan 

worden door de houder of houders van de handelsvergunning of parallelhandelsvergunning, verleend krachtens de 

Geneesmiddelenwet dan wel krachtens de verordening, bedoeld in artikel 1. eerste lid, onder fff. van die wet of 

Dit is echter niet aan ons, maar zoals je zelf ook al terecht aangeeft, aan de verzekeraars. 

Groet, 

Verzonden: maandag 24 februari 2020 17:23 
Aan:10.2.0 	 fiBilj-111? 
CC: 	 Pigi nl> 
Onderwerp: Twittervraag n.a.v. persbericht CBG over ontwenningsmiddelen met disulfiram 

Hallo, 

CBG heeft vanm ddag getw tterd over hun persbericht over ontwenningsmiddelen met disulfiram, waarop een apotheker deze vraag stelde: 

httes://twitter.com/de  apotheker/status/12319158227875577857  
Ceder ter Ihmerdeling ven Geneesmiddelen (C... Chirdojn- -35min v 
Onhvenningsmidderen met disulkam irAntabus & elialuss0 sijs sinds hall 
februari niet meer kiverba«. Deze medicijnen vordert gebuikt bij de 
behandelen; van siosholisme. gi1G/rd geeft in overleg met orn toestemming 
om te importenen. blthdIviGh58 

Taco van kratsen 100 @de_apothatee 

Ais antwoord oP OMPlicrtYL (0411,1 

Dat is goed nieuws! Maar hoe staat het met 
de vergoedingsstatus van deze 
geïmporteerde geneesmiddelen? 

In mijn oren klonk het als een vraag voor de zorgverzekeraar, maar CBG gaf aan d t voor ons is. Kun je mij helpen met het antwoord? 

Alvast bedankt! 
Groet, 

10.2.e 
Webcare 

Afdeling Communicatie 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1  3521 AZ 1 Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

Wilgen 
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M 06 19j1,,,y4 

Tw tter: (BIGJnt 1 Linkedln 

Bekijk het verhaal van IG): Gezond vertrouwen 
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Van: 	 10.2.e 	1 
Aan: 	 10.2.e  
Cc: 	 10.2.e 	 I) 
Onderwerp: 	FW: Regenboog Apotheek in de zaken BRE 19/3071 en 19/3072 WET HERT 
Datum: 	woensdag 26 februari 2020 17:52:00 
Bijlagen: 	2020-02-21 Uitspraak RB Breda.pdf 

Dag 	, 

Bijgaand de uitspraak van de Rechtbank Breda. 11.1 
	

77_ '71 

Ik heb 10.2.e 	gevraagd op korte termijn een overleg te plannen om de gevolgen in kaart te 
brengen voor andere tekortenbesluiten en voor de artsenverklaringregeling in het algemeen. 
11.1 

Wordt vervolgd. 

Groet 10.2. , 

1 @igj.nl> 10.2.e Van: 
Verzonden: woensdag 26 februari 2020 16:26 
Aan:  10.2.e 	 ggi.ni>;10.2.e 	 • 	J @Juni> 
Onderwerp: Regenboog Apotheek in de zaken BRE 19/3071 en 19/3072 WET HERT 

Hoi ilp:?•2WSal, 

Bijgaand de uitspraak van de Rechtbank Breda in de beroep zaak Regenboog Apotheek Bavel 
BV. 

Groetjes, 
10.2.e! 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	Disulfiram uitspraak - Regenboog - snel handelen gewenst 
Datum: 	 vrijdag 28 februari 2020 14:49:18 
Bijlagen: 	Beslissingen ontheffing disulfiram.msp 

Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 vergoeding aootheekbereide disulfiram.msq 

Hoi 102- ,, 

Bijgaand twee mails van de heren van Regenboog. Het gaat over de gevolgen van de Disulfiram 
uitspraak. Ik mailde net gffil 	, maar die is er niet. 
Dus toch maar gelijk ook door naar jou. 

Hier lijkt me snel handelen geboden: 
- Vonnis en besluit hebben elkaar oekruist denk ik. 
11.1 

Hoe gaan we dit aanvliegen? 

Groet, 
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2'1 28 n
Vo nis.pdf 

Cc: 	 g9; 
Onderwerp: 	Beslissingen ontheffing disulfiram
Datum: 	 vrijdag 	februari 2020 14:35:25 
Bijlagen: 	 20  

200224 besluit ontheffing.pdf 
Prioriteit: 	 Hoog 

Goedemiddagn 

Zoals aangekondigd in mijn eerdere mail zou ik nog terugkomen op de ontwikkelingen inzake de 
ontheffing disulfiram. 

Op 20-1-2020 is er een zitting geweest in Breda inzake de besluiten omtrent disulfiram. Het 
vonnis van deze zaak (21-2-2020) bijgevoegd. 
Hieruit blijken een aantal zaken die nu voor het IGJ van belang zijn: 

• Eckenhausen had het besluit op bezwaar niet mogen nemen 
Eckenhausen had het besluit in primo niet mogen nemen 

• Het besluit van Eckenhausen is ten onrechte niet ingetrokken 

• De IG had het besluit op bezwaar niet zelf mogen nemen (had IGJ moeten zijn) 

• 	Regenboog is wel belanghebbende 

Uit dit vonnis blijkt dat hetgeen Regenboog altijd gesteld heeft correct is. 
Graag vernemen we dan ook wat de vervolgstappen zijn van IGJ en vooral inzake het feit dat van 
Eckenhausen wederom een onrechtmatige ontheffing heeft verkondigd in de Staatscourant (zie 
bijgevoegd). 
We nemen aan dat deze beslissing, waar Regenboog wederom niet in is gekend, onmiddellijk 
ongedaan wordt gemaakt. Er is een onrechtmatige beslissing genomen door een onbevoegd 
persoon en wederom is een oplossing a.d.h.v. een magistrale bereiding weer niet onderzocht. 
Wij zullen ook direct een klacht indienen tegen van Eckenhausen wegens het willens en wetens 
overtreden van de regelgeving. De zwaarte van de klacht/sanctie hangt natuurlijk af van het feit 
of de ontheffing al dan niet wordt ingetrokken door (een bevoegd persoon binnen) IGJ. Van 
Eckenhausen zal in deze ook persoonlijk aansprakelijk gesteld worden aangezien het 
aantoonbaar opzettelijk handelen betreft. 

Graag verneem ik de reactie van IGJ op het vonnis en de vervolgstappen die IGJ zal nemen 
a.d.h.v. het vonnis. 

Met vriendelijke groet, 

Van: 	 10. 	 I Regenboon Apotheek 
Aan: 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	gevolgen uitspraak Rb Breda 
Bijlagen: 	 2020-02-21 Uitspraak RB Breda.odf 

Disulfiram uitspraak - Reaenbooa - snel handelen gewenst.msq 

Dag allen, 

Naar aanleiding van bijgevoegde uitspraak van de Rechtbank Breda en de reactie van de wederpartij hierop is het zaak snel en adequaat te 
handelen om erger te voorkomen. Om die reden las ik met spoed dit overleg in. Mijn vraag aan jullie is dan ook of jullie hierbij aanwezig kunnen 
zijn of, indien dit niet het geval is, vervanging kunnen regelen. Wat mij betreft ligt er uiterlijk 6 maart een passende oplossing. 

De volgende punten dienen mijns ziens aan de orde moeten komen: 

Mocht ik nog punten gemist hebben in bovenstaand lijstje, vul gerust aan! 

Goed weekend en spreek jullie maandag 

Groet, 



10.2.e (nadat ik haar even gebeld heb) 

Doc. 14 

Van: 	 110,2.e , 
)

1 )  .... 
Aan: 	 102e. !,- ,d,.1:7, ,  
Onderwerp: 	hitt: Disulfiram uitspraak - Regenboog - snel handelen gewenst 
Datum: 	 vrijdag 28 februari 2020 16:05:50 

Ter info. 
Alles lijkt me in werking. 
Goed weekend! 
t10:2 

Van 02ë4Qt 	." ,-, ;-7.   2 @igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 28 februari 2020 16:04 

'..(i Aan: 	 , 
@igj.n1>; 	 @igj.nl> yg,;iï  

CC: r02e r  @igj.nl> 
Onderwerp: RE: Disulfiram uitspraak - Regenboog snel handelen gewenst 

Hoi   'M)._21 

Ik heb jouw mail ook doorgestuurd aan 
die de mandaten in haar pakket heeft. 
Wordt maandag vervolgd 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com)  

Van: 10.2.e 

Datum: vrijdag 28 feb. 2020 3:47 PM 
Aan:  10.2.e 

:10.2.e Kopie 	 1@ig,j.nl> 
Onderwerp: FW: Disulfiram uitspraak - Regenboog - snel handelen gewenst 

Collega's, 

Vorige week was de uitspraak van een zaak over ontheffing voor het leveren onder 3.17a Gnw. 
Zie bijgaand vervolgmails van Regenboog. De inhoud spreekt voor zich. 
11":1• 	 - 	• 

40.2.e 	en ik zijn op de hoogte. 

Groet, 

10.2 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 	1  
Onderwerp: 	RE: Disulfiram uitspraak - Regenboog - snel handelen gewenst 
Datum: 	vrijdag 28 februari 2020 15:53:49 

Vervolg: 
10.2-e heeft 102-e gesproken en M2,1. Twee besluiten kunnen niet wachten en gaan vandaag 
door via 10.2.e 
Ik heb 10.2-e 	gesproken en op hoogte gebracht van twee mails en situatie en prio. Maandag 
verder. 
Groet, 
Q.?.j 
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Van: 	 10g9:fë-', 
Aan: 	 1();',,tr.,  	1 
Onderwerp: 	RE: Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 
Datum: 	 maandag 2 maart 2020 17:35:00 
Bijlagen: 	 O&A+circulaire+collegiaal+doorleveren.odf  

Ja prima. Dit staat feitelijk ook zo in de Q&A bij de circulaire, zoals gepubliceerd op de website. 
Zie eerste vraag in hoofdstuk 5 in de bijlage. 

Groet, :0.2.  

van:10.2.e 	 @igj.nl> 
Verzonden: maandag 2 maart 2020 17:14 
Aan: 10.2.e 	 ,@igj.nl> 
Onderwerp: FW: Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 

Jij ook OK met deze reactie? 

Groet, 

1;02.ë 

Vane rr. 55 	Jál@igj.nl> 
Datum• maandag 02 mrt. 2020 1:24 PM 
Aan:  102.e 	›; ''.'" ''''''‘ '''''' 	@igj.nl>, 	0 I- 	 ni@igj.nl> 
Onderwerp: RE: Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 

Dag, 

Dat lijkt me voor nu de juiste benadering. 

Groet, 

10.2 

van:  10.2.e 	 @igj.nl> 
Verzonden: maandag 2 maart 2020 12:44 
Aan: 10.2.e 	 Rig.ni>;  10.2.e 	 Rigj.nl> 
Onderwerp: FW: Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 
Urgentie: Hoog 

Dag  10.2.e 

Zie verzoek hieronder van Regenboog. Hoe kan ik hier op reageren? 

Mijn voorstel zou zijn om te schrijven dat vanwege het tekort aan Refusal/Antabus voor 
disulfiram geldt dat er in onze ogen geen a priori belemmeringen zijn om disulfiram-
bevattende geneesmiddelen door te leveren onder de Circulaire, mits uiteraard voldaan 
wordt aan de voorwaarden in de Circulaire. En dat het in die zin niet noodzakelijk is om dit 
via de magistrale route te doen. 
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Is dat wat jullie betreft een acceptabel antwoord? 

Groet, 

Iti,
H;n1i1 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2.e 
10.2.e 	1  aiqj,n1 
https://www.iqj.n1  
Twitter: CaIG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 
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Q&A document 
bij 

Circulaire 'handhavend optreden bij collegiaal doorleveren van eigen bereidingen door 
apothekers' 2016-01-IGZ 

Datum: 12 maart 2019 
Versie: 1.2 
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1. Inleiding 

In de Circulaire 'handhavend optreden bij collegiaal doorleveren van eigen bereidingen door 
apothekers' 2016-01-IGZ (hierna: de Circulaire) beschrijft de Inspectie voor de Gezondheidszorg en 
Jeugd in oprichting (hierna: de inspectie) aan welke voorwaarden dient te worden voldaan om een 
eigen bereiding door te mogen leveren aan een collega-apotheker. 
Dit document vormt de Q&A behorende bij de definitieve versie van de Circulaire en de bijbehorende 
annexen. Deze Q&A is een 'levend document' en zal periodiek worden bijgewerkt. Indien uw vraag 
niet is opgenomen in dit document, kunt u contact opnemen met de inspectie via meldpunt@igi.nl   
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2. Algemeen 

Wat is het doel van de Circulaire? 

De Geneesmiddelenwet (artikel 18 en artikel 40 Geneesmiddelenwet) verbiedt het leveren van eigen 
bereidingen van apotheken aan apotheken (zogenaamde collegiale doorlevering). Met de Circulaire 
maakt de IGZ echter duidelijk dat zij (kort samengevat) niet handhavend zal optreden bij collegiale 
levering, indien: 

• geen geregistreerd adequaat alternatief in Nederland (beschikbaar) is, 
• de bereiding is genotificeerd bij G-Standaard, 
• een productdossier wordt bijgehouden, 
• bereiding plaatsvindt onder GMP omstandigheden, 
• nadere eisen ten aanzien van farmacovigilantie worden nageleefd, 
• en geen reclame wordt gemaakt. 

Hiermee maakt de inspectie het voor apothekers mogelijk om kwalitatief hoogwaardige 
geneesmiddelenbereidingen te leveren aan collega's en op die manier invulling te geven aan een 
duidelijke patiëntenbehoefte. 

Waarom treedt de inspectie niet handhavend op in bepaalde gevallen van collegiale 
doorlevering van eigen bereidingen? 

In de afgelopen decennia hebben steeds meer (openbare) apothekers besloten hun 
bereidingsruimtes te sluiten. Tegelijkertijd signaleert de inspectie dat expertise, voorzieningen en 
apparatuur, nodig om adequaat te kunnen bereiden, ontbreken in veel apotheken. 
Echter, niet alle patiënten kunnen adequaat worden behandeld met geregistreerde geneesmiddelen. 
Vanuit patiëntenperspectief is het daarom van groot belang dat apothekers in staat blijven om te 
kunnen voorzien in een individuele farmacotherapeutische zorgvraag op maat. Om die reden treedt 
de inspectie — ondanks de vergunningenplicht van artikel 18 en artikel 40 Geneesmiddelenwet — niet 
handhavend op bij doorleveren van eigen bereidingen doorapothekers, indien betrokken apothekers 
zich houden aan de gedragslijn, zoals geformuleerd in de Circulaire. 

Waarom stelt de inspectie aanvullende eisen wanneer gekozen wordt voor een 
doorgeleverde bereiding in plaats van een magistrale bereiding? 

Doorgeleverde bereidingen zijn doorgaans niet getoetst op kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid 
door een onafhankelijke competente autoriteit. Dit geldt tevens voor magistrale bereidingen. 
Magistrale bereidingen vormen echter — in tegenstelling tot doorgeleverde bereidingen — een 
wettelijke uitzondering op het registratieprincipe, zoals verankerd in artikel 40 Geneesmiddelenwet. 
Bij magistrale bereiding gaat het bovendien altijd om bereiding op kleine schaal voor uitsluitend 
eigen patiënten. Productie op grote(re) schaal zorgt voor verschuiving van patiëntrisico's. Indien er 
onverhoopt iets mis gaat bij dergelijke productie op grotere schaal betekent dit dat grotere groepen 
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patiënten hiermee worden geconfronteerd. Daarom staat de inspectie doorleveren van eigen 
bereidingen uitsluitend toe, wanneer geregistreerde adequate alternatieven ontbreken en worden 
aanvullende eisen gesteld aan de productie en dossiervoering. Daarnaast gelden aanvullende 
voorwaarden ten aanzien van farmacovigilantie. Om voldoende marktinzicht te houden en voor 
iedereen transparant te maken wat er wordt doorgeleverd en door wie, stelt de inspectie daarbij 
tevens als voorwaarde dat de doorgeleverde bereiding door de bereidende apotheker wordt 
genotificeerd bij G-Standaard van Z-Index. 

Is het noodzakelijk dat de bereidende apotheker en de niet-bereidende apotheker 
afspraken maken over de toedeling van verantwoordelijkheden (terhandstelling, 
medicatiebewaking, informatievoorziening aan de patiënt, etc.)? 

Ja, het is van belang om dergelijke afspraken te maken en goed vast te leggen, bij voorkeur in een 
overeenkomst. Hiermee worden onnodige risico's voor de patiënt voorkomen. Voor alle betrokkenen 
moet binnen het wettelijk kader steeds duidelijk zijn wie waarvoor verantwoordelijk is. Het 
gaat hierbij met name om de volgende aspecten: 

• Verantwoordelijkheden in het kader van de Wet op de Geneeskundige 
Behandelingsovereenkomst (WGBO) 

• Verantwoordelijkheden in het kader van de Geneesmiddelenwet (Gnw) 
• Verantwoordelijkheden in het kader van de Wet Kwaliteit Klachten Geschillen Zorg (Wkkgz) 

Heeft een bereidende apotheker die collegiaal doorlevert een groothandelsvergunning 
en/of een fabrikantenvergunning nodig? 

Nee, dit is niet nodig voor een bereidende en doorleverende apotheek, wanneer de gedragslijn, zoals 
beschreven in de Circulaire wordt gevolgd. 
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3. Reikwijdte Circulaire 

Op welke partijen is de Circulaire van toepassing? 

De Circulaire is van toepassing op apotheken, die bereidingen afleveren aan andere apotheken en op 
apotheken, die bereidingen afnemen van bereidende en collegiaal leverende apotheken. 

Moet een apotheker die uitsluitend bereidingen maakt voor zijn eigen patiënten voldoen 
aan de eisen van de Circulaire? 

Nee, de Circulaire gaat uitsluitend over collegiaal doorleveren van eigen bereidingen (leveringen van 
apotheek naar apotheek). In dergelijke gevallen is sprake van afleveren (artikel 1 lid 1 onder ii 
Geneesmiddelenwet). In tegenstelling tot ter handstellen (artikel 1 lid 1 onder II 
Geneesmiddelenwet) is afleveren een vergunningsplichtige handeling (groothandelsactiviteit). 

De Geneesmiddelenwet laat bereiding van geneesmiddelen in de apotheek uitsluitend toe op kleine 
schaal voor de patiënten van de eigen apotheek (artikel 40 lid 3 onder a Geneesmiddelenwet). Het 
betreft hier de apotheek, waar het recept wordt aangeboden en bereiding en feitelijke 
terhandstelling aan de patiënt in één en dezelfde apotheek plaatsvinden. Het gaat daarbij om de 
volgende bereidingen: 

• Officinaal bereiden is bereiden op voorraad voor eigen patiënten overeenkomstig de 
aanwijzingen in de farmacopee. 

• Magistraal bereiden is bereiden op kleine schaal voor een van tevoren geïdentificeerde patiënt 
en onmiddellijke terhandstelling op basis van een medisch recept. 

Is het toegestaan eigen bereidingen via een groothandel te distribueren? 

Onder de Circulaire mag een bereidende apotheek uitsluitend afleveren aan een andere apotheek. 
Het is dus niet toegestaan om een eigen bereiding af te leveren aan een groothandel, welke het 
vervolgens weer aflevert aan een andere apotheek. Apotheken mogen om logistieke redenen wel 
gebruikmaken van een groothandel als transporteur. 

Is het onder de Circulaire toegestaan om doorgeleverde bereidingen te betrekken van een 
apotheek, die niet in Nederland is gevestigd of eigen bereidingen door te leveren aan een 
buitenlandse apotheek? 

Nee, dit is niet toegestaan. Om onder de reikwijdte van de Circulaire te kunnen vallen dient zowel de 
bereidende als de niet bereidende apotheek onder het toezicht van de inspectie te vallen. 
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Is het onder de Circulaire toegestaan om bereidingen vanuit Nederland door te leveren 
naar Bonaire, Sint Eustatius en Saba en naar Aruba, Curaçao en Sint Maarten? 

Bonaire, Sint Eustatius en Saba (BES-eilanden) zijn sinds 10 oktober 2010 openbare lichamen — ook 
wel aangeduid als bijzonder gemeenten — van het land Nederland, binnen het Koninkrijk der 
Nederlanden. Het doorleveren van eigen bereidingen naar de BES-eilanden is derhalve toegestaan, 
mits wordt voldaan aan de voorwaarden van de Circulaire. Het doorleveren zal in dit geval 
plaatsvinden door het vanuit Nederland per boot of vliegtuig afleveren aan een apotheek op één van 
de BES-eilanden. 

Aruba, Curaçao en Sint Maarten zijn sinds 10 oktober 2010 afzonderlijke landen binnen het 
Koninkrijk der Nederlanden. Derhalve is doorleveren van eigen bereidingen conform de Circulaire 
niet van toepassing voor deze eilanden. Voor productie in Nederland en vervolgens export naar deze 
eilanden is een fabrikantenvergunning met de juiste toestemming noodzakelijk. 
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4. Geregistreerd adequaat alternatief 

Mag een eigen bereiding worden doorgeleverd wanneer er een adequaat geneesmiddel in 
Nederland is geregistreerd, maar (tijdelijk) niet leverbaar is? 

Ja, zolang een in Nederland geregistreerd geneesmiddel niet leverbaar is, is het toegestaan een eigen 
bereiding door te leveren aan een collega-apotheker, mits verdere geregistreerde adequate 
alternatieven ontbreken en aan de andere voorwaarden van de Circulaire is voldaan. 

Mag een eigen bereiding worden doorgeleverd wanneer er een geregistreerd adequaat 
alternatief in Nederland is (en commercieel beschikbaar), maar vele malen duurder is? 

Nee, dit is niet toegestaan. Eerdere uitspraken van het Europees Hof van Justitie staan het bieden 
van meer ruimte onder de Circulaire in de weg (o.a. HvJ EU 29 maart 2012, zaak C-185/10, JGR 
2012/14 (Commissie/Polen) 

In de annex staat beschreven dat van geval tot geval dient te worden beoordeeld in 
hoeverre sprake is van geregistreerd adequate alternatieven voor een individuele patiënt. 
Alleen bij afwezigheid van een geregistreerd adequaat alternatief is het ter hand stellen 
van een eigen bereiding van een collega apotheker toegestaan en de afwezigheid dient te 
blijken uit een aantekening in het patiëntendossier. 
-Betekent dit dat er geen doorgeleverde bereidingen op voorraad mogen worden 
gehouden op een (ziekenhuis) afdeling? 
-Betekent dit letterlijk dat deze aantekening in het patiëntendossier moet staan of is het 
voldoende als dit voor elke patiënt is terug te vinden in de administratie van de apotheek? 

Indien niet van geval tot geval door de afnemende apotheker wordt beoordeeld in hoeverre sprake is 
van geregistreerd adequate alternatieven, betekent dit dat patiënten mogelijk onnodig met een 
geneesmiddel worden behandeld dat niet door een onafhankelijke autoriteit is getoetst op kwaliteit, 
veiligheid en werkzaamheid. Om die reden verlangt de inspectie een individuele toetsing van de 
afnemende apotheek. 

Om onnodige administratieve lastenverzwaring te voorkomen heeft de inspectie daarbij bewust niet 
gekozen voor een vormvereiste hoe getoetst dient te worden of geregistreerde adequate 
alternatieven op individueel patiëntniveau ontbreken of niet. Dit is aan de afnemende apotheek. Wel 
moet (op welke manier dan ook) uit het patiëntendossier blijken waarom geregistreerd adequaat 
alternatieven voor een betreffende patiënt ontbreken. Voor ziekenhuisapotheken geldt dat de inzet 
van een doorgeleverde bereiding bijvoorbeeld kan worden beschreven in een behandelprotocol, 
formularium, vigerende richtlijn of eventueel assortiment (mits afdoende gestoeld op een 
onderbouwing). Apothekers zijn doorgaans bij de totstandkoming daarvan betrokken geweest. 
Indien de uiteindelijke keuze van de arts afwijkt van een dergelijk behandelprotocol, formularium of 
richtlijn legt bijvoorbeeld de arts goed beargumenteerd in het patiëntendossier vast waarom een 
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bepaalde keuze wordt gemaakt, zoals dit ook het geval is bij geregistreerde geneesmiddelen (comply 
or explain principe). 
Uiteindelijk is het van belang dat tijdens een eventueel inspectiebezoek de afnemende apotheker 
documenten kan tonen waarin wordt onderbouwd waarom geen sprake is van geregistreerd 
adequate alternatieven voor een specifieke patiënt. 

In de annex staat beschreven dat de onderbouwing primair gericht dient te zijn op 
patiëntveiligheid en niet gestoeld mag zijn op bijvoorbeeld het verkleinen van risico's voor 
de bereidende apotheker (zoals ARBO aspecten), gebruiksgemak voor de patiënt of 
zorgverlener, of (vermeend) bevorderen van de therapietrouw. Betekent dit dat deze 
factoren onder geen enkele voorwaarde onderdeel mogen uitmaken van de 
onderbouwing? 

Nee, in de annex geeft de inspectie aan dat de onderbouwing niet primair gestoeld mag zijn op 
gebruiksgemak en/of therapietrouw. Dit betekent echter niet dat deze factoren onder geen enkele 
voorwaarde onderdeel mogen uitmaken van de onderbouwing. Indien de individuele situatie vraagt 
om maatwerk of andere oplossingen om therapieontrouw weg te nemen aantoonbaar niet tot het 
gewenste resultaat hebben geleid of per definitie niet kunnen leiden, kunnen dergelijke 
patiëntafhankelijke factoren leiden tot een medische noodzaak en daarmee een doorgeleverde 
bereiding rechtvaardigen. Dit dient dan wel expliciet te worden vastgelegd in het patiëntendossier en 
productdossier. 

Mag een eigen bereiding worden doorgeleverd i.v.m. Geautomatiseerde Geneesmiddelen 
Distributiesystemen (GDS) als er ook een geregistreerd adequaat alternatief is waarmee de 
gewenste dosering kan worden bereikt? 

De circulaire is ook van toepassing op apotheken als de terhandstelling gebeurt met behulp van een 
Geautomatiseerd Geneesmiddelen Distributiesysteem (GDS). Hieronder valt bijvoorbeeld het leveren 
in zogenoemde medicatierollen of Baxterzakjes (hierna: baxteren). Alleen als er een speciale 
medische behoefte is voor een doorgeleverde bereiding, mag dit. Logistieke redenen vallen daar niet 
onder. Zoals te lezen is in 'Geregistreerd adequaat alternatief' is het in principe niet toegestaan om 
bereidingen door te leveren als het geregistreerde geneesmiddel in Nederland verkrijgbaar is met 
een sterkte of concentratie waarmee de gewenste dosering ook kan worden bereikt. Dit is 
bijvoorbeeld het geval als de gewenste dosering bereikt kan worden door een veelvoud van het 
geneesmiddel te gebruiken. Maar ook als er een breukgleuf aanwezig is in het geneesmiddel en 
bovendien in de productinformatie staat beschreven dat de breukgleuf bedoeld is om de tablet in 
gelijke doses te verdelen. Het staat de GDS-apotheek vrij om in dergelijke gevallen het beschikbare 
geregistreerde product gehalveerd te baxteren. 

Als er géén breukgleuf is of de breukgleuf staat niet in de productinformatie omschreven als een 
manier om de tablet in gelijke doses te verdelen, ziet de inspectie het product niet als een adequaat 
alternatief. Dan mag doorlevering van een eigen bereiding dus wel, mits er aan de overige 
voorwaarden van de circulaire wordt voldaan. 
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Bovenstaand geldt voor alle vormen van doorlevering, dus ook via een GDS-apotheek. Als de GDS-
apotheek besluit gehalveerde medicatie niet te baxteren, is het de verantwoordelijkheid van de 
afleverende apotheek om de juiste medicatie aan de patiënt te verstrekken. 
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5. Notificatie op productniveau 

Welke partij dient een doorgeleverde bereiding te notificeren? 

De doorgeleverde bereiding dient te worden genotificeerd bij G-Standaard van Z-Index door de 
apotheker die de eigen bereiding doorlevert. 

Welke doorgeleverde bereidingen dienen te worden genotificeerd? 

In beginsel dienen alle doorgeleverde bereidingen te worden genotificeerd, tenzij gebruik kan 
worden gemaakt van de uitzondering op de notificatieverplichting, zoals beschreven in de Annex 
'Notificatie op productniveau'. 

Mag een doorgeleverde bereiding ook in een andere productgroep worden aangemeld dan 
Productgroep DB? 

Nee, dit is niet toegestaan. De notificatieverplichting stelt de inspectie in staat meer marktinzicht te 
verkrijgen en voor alle veldpartijen transparant te maken welke bereidingen in Nederland worden 
doorgeleverd en door wie. Aanmelden in een andere productgroep zorgt voor minder transparantie 
en is daarom niet toegestaan. 
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6. Productdossier en GMP 

Waarom is het niet toegestaan om een reeds doorgeleverde bereiding als startmateriaal te 
gebruiken voor een eigen bereiding die vervolgens weer wordt doorgeleverd? 

Doorleveren van eigen bereidingen wordt door de inspectie toegestaan omdat anders niet meer in 
alle gevallen adequate invulling kan worden gegeven aan een duidelijke patiëntenbehoefte. Niet alle 
apotheken in Nederland zijn nog in staat magistraal te bereiden. De inspectie benadrukt daarbij dat 
doorleveren dient te worden beschouwd als uitzondering. Bij doorleveren op doorleveren van een 
eigen bereiding is niet langer sprake van een patiëntennoodzaak. 
Uiteraard is iedere bereider verantwoordelijk voor zijn eigen handelen, maar wanneer achteraf blijkt 
dat er iets mis is met een doorgeleverde bereiding en er zijn meerdere bereiders bij betrokken 
geweest, bestaat het risico dat niet meer te achterhalen is in welke stap de fout is begaan en dus ook 
niet duidelijk wie verantwoordelijk is voor het defect (traceability onvoldoende geborgd). Dit is 
anders dan bij geregistreerde geneesmiddelen, waarbij de eindverantwoordelijkheid altijd ligt bij de 
handelsvergunninghouder. 

In hoeverre dienen eigen bereidingen die op kleine schaal gemaakt en doorgeleverd 
worden aan een collega-apotheker te voldoen aan de voorwaarden, zoals gesteld in de 
Circulaire, in het bijzonder de Annex Productdossier en GMP? 

De Circulaire beschrijft het kader waaraan dient te worden voldaan wanneer apotheken onderling 
bereidingen aan elkaar wensen te leveren. Dit staat verder los van de schaalgrootte. Iedere eigen 
bereiding die wordt doorgeleverd aan een collega-apotheker dient derhalve te voldoen aan de 
Circulaire. 
Naast het kader van de Circulaire blijft tevens de mogelijkheid tot zuiver magistrale bereiding 
bestaan. Indien een bereidende partij van mening is dat zij niet kan voldoen aan het Circulaire kader, 
zal het recept dus dienen te worden overgedragen, zodat er geen sprake meer is van doorleveren en 
de Circulaire niet langer van toepassing is (bereidende apotheek is dan tevens de ter hand stellende 
apotheek, waardoor sprake is van magistrale bereiding). 

Dient voor iedere doorgeleverde bereiding nader onderzoek te worden uitgevoerd naar 
potentiële onzuiverheden? 

Ja, specificatie van onzuiverheden is een kritische kwaliteitsparameter. Tijdens de ontwikkeling van 
de bereiding moet onderzocht worden welke onzuiverheden tijdens het bereidingproces en 
gedurende de houdbaarheid kunnen ontstaan (degradatieproducten). De gebruikte 
analysemethode(s) moet(en) in staat zijn deze degradatieproducten te detecteren en te 
kwantificeren tot op een niveau die in verhouding staat tot de acceptabele limieten. Of een 
degradatieproduct geïdentificeerd moet worden en of een individuele limiet moet worden 
opgenomen in specificatie is afhankelijk van de maximale dagelijkse dosis van het product en de 
gevonden concentraties aan degradatieproduct. 
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Dient in alle gevallen te worden voldaan aan GMP om te mogen doorleveren onder de 
Circulaire? 

Ja, in alle gevallen dienen bereidingen, die doorgeleverd worden, onder GMP omstandigheden te 
worden vervaardigd. Indien de bereidende apotheek een bereiding niet onder GMP condities kan 
maken, is het dus niet toegestaan de bereiding door te leveren aan een andere apotheek. Het is wel 
mogelijk om een bereiding magistraal/officinaal te bereiden. Hiertoe dient de bereidende apotheek 
tevens de ter handstellende apotheek te zijn. 
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7. Farmacovigilantie 

Waar dienen bijwerkingen te worden gemeld? 

Alle bijwerkingen dienen zo spoedig mogelijk aan het Bijwerkingencentrum Lareb te worden gemeld 
(via www.lareb.nl). 
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8. Reclame en Gunstbetoon 

Aan welke eisen moet een bijsluiter voldoen? 

In het geval van geneesmiddelen, waarvoor geen handelsvergunning is verleend, gelden wettelijke 
normen voor de etikettering (art. 7 lid 2 Besluit Geneesmiddelenwet), maar wordt de 
patiënteninformatie niet door deze instanties vastgesteld. Bij apotheekbereidingen 
(zowel gestandaardiseerd als niet-gestandaardiseerd) geeft de apotheker zelf schriftelijke informatie 
over gebruik, dosering, werking, bijwerkingen, etc. In de praktijk worden meestal ook voor 
apotheekbereidingen bijsluiters en Patiënten Informatie Folders (PIF) opgesteld. Indien bereiders in 
de PIFs aansluiten bij de zakelijke opbouw, formulering en opmaak van reguliere bijsluiters, is dat 
over het algemeen acceptabel. 

Wat is een uiting van puur informatief karakter? 

Of sprake is van reclame, zal van geval tot geval moeten worden beoordeeld. De geadresseerde, 
de inhoud, opmaak, presentatie en context waarin de uiting wordt gedaan, zijn factoren die van 
invloed zijn op de vraag of sprake is van reclame. Een uiting met een puur informatief karakter valt 
buiten het kader van de Gnw. 

Niet tot reclame behoort: 

de bijsluiter bij of etikettering van een geneesmiddel; 
een brief of een e-mailbericht ter inwilliging van een verzoek om informatie over een 
geneesmiddel; 
concrete informatie en de bijbehorende documentatie, bijvoorbeeld over wijziging van de 
verpakking, waarschuwingen voor ongewenste bijwerkingen in het kader van de 
geneesmiddelenbewaking; 
verkoopcatalogi en prijslijsten, voor zover daarin geen gegevens over het geneesmiddel 
staan. 

Als verkoopbevorderende elementen in of bij de informatie en documentatie zijn opgenomen, kan 
wel sprake zijn van reclame. 
In geval van het in algemeen beschikbare informatie vermelden van de indicatie, waarvoor een 
apotheekbereiding is bestemd, zal een reclamedoeleinde kunnen worden aangenomen. Aan 
de andere kant moet het voor een voorschrijvend arts of afnemend apotheker controleerbaar 
zijn voor welke indicatie een bepaalde apotheekbereiding is bedoeld. Of uitingen gericht op 
voorschrijvend arts of afnemend apotheker aangemerkt worden als reclame is sterk afhankelijk 
van de inhoud en context en zal door de inspectie van geval tot geval beoordeeld worden. 

Hoe kan ik een bereidende apotheek laten weten dat ze een bereiding kan doorleveren? 

Het is de bereidende apotheker toegestaan antwoorden te geven op verzoeken om informatie 
over bereidingen die hij kan leveren. Op verzoek van een voorschrijvend arts of de afnemende 
apotheker kan de bereidende apotheker informeren over de indicatiestelling van een bereid 
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product. Deze informatie mag geen reclame bevatten. 

Mag een bereidende apotheek ongevraagd prijslijsten versturen? 

Prijslijsten of verkoopcatalogi vallen buiten het reclamebegrip wanneer deze geen 
verkoopbevorderende elementen bevatten. Zo kunnen het vermelden van de indicatie of een 
aanprijzende opmaak, presentatie en context waarin prijslijsten worden verstrekt ertoe leiden dat 
sprake is van reclame. Een verkoopcatalogus of een prijslijst mag ongevraagd worden toegestuurd 
aan personen voor wie de prijslijst relevant is, bijvoorbeeld aan apothekers. 

Zijn loyaliteitsprogramma's toegestaan? 

Bonussen en kortingen die het doel hebben een bepaald ongeregistreerd geneesmiddel aan te 
prijzen (bijvoorbeeld in de vorm van een prijsactie) zijn verboden. Dit moet worden onderscheiden 
van regulier prijsbeleid en kortingen voortkomend uit prijsonderhandelingen in het kader van de 
vergoeding van ongeregistreerde geneesmiddelen door de zorgverzekeraar. 

16/17 



Doc. 17a 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

9. Toezicht en handhaving 

Hoe heeft de inspectie het toezicht op de Circulaire ingericht? 

De inspectie houdt op verschillende manieren toezicht op de Circulaire. In de eerste plaats voert de 
inspectie GMP inspecties uit bij apotheken, die doorleveren. In de tweede plaats beoordeelt de 
inspectie productdossiers van doorgeleverde bereidingen. Dit gebeurt op basis van een risico-
inschatting en naar aanleiding van ontvangen meldingen uit het veld. 

Hoe beoordeelt de inspectie of een apotheker uitsluitend bereidt voor eigen patiënten? 

De inspectie beoordeelt bij zogenaamde verificatiebezoeken in hoeverre een apotheker uitsluitend 
voor eigen patiënten bereid of niet. Er mag daarbij geen sprake zijn van (door)levering aan andere 
apotheken, (rechts)personen of instellingen die op hun beurt geneesmiddelen aan patiënten 
verstrekken. Eigen bereidingen dienen rechtstreeks aan de patiënt ter hand te worden gesteld door 
de bereidende apotheker of iemand die in diens opdracht werkt, bijvoorbeeld een 
apothekersassistent of een bezorger. Indien de levering feitelijk, bijvoorbeeld op grond van een 
overeenkomst, eerst geschiedt aan een derde (rechts)persoon of apotheek, is geen sprake van 
rechtstreekse verstrekking aan een patiënt. 

Wat kan ik doen, wanneer ik van mening dat een partij zich niet houdt aan de 
voorwaarden, zoals gesteld in de Circulaire? 

Indien u van mening bent dat een partij een bereiding doorlevert, terwijl men zich niet conformeert 
aan de circulaire-eisen, kunt u hiervan melding maken bij de inspectie door gebruik te maken van het 
meldformulier 'andere meldingen' op www.igj.nl. De inspectie verzoekt u in alle gevallen eerst in 
contact te treden met de betreffende partij, alvorens tot melding over te gaan. 
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Doc 68.pdf 
Doc 69.pdf 
Doc 76.pdf 
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Doc 78.pdf 
Doc 77.pdf 
Doc 106.odf 
Doc 82.odf 
Doc 131.pdf 
Doc 123.ndf 
Hoog 

Dag [12  

Recent heeft het gesprek met Regenboogapotheek plaatsgevonden. 113'2'e 	 en 
10.2 e 	 10 2 e P-VIMI ondergetekende met • 	 en 	 . In het gesprek hebben we verkend 

of het mogelijk is dat IGJ en Regenboog langs de weg van dialoog tot een herstel van 
vertrouwen en respecteren van elkaars professionaliteit kunnen komen. 

Voor Regenboog kwam in dat gesprek heel duidelijk een lastig te beantwoorden - maar 
wel faire - vraag naar boven. Namelijk dat zij graag meer inzicht hebben aan de voorkant 
of een initiatief van hen wel of niet door de inspectie geaccepteerd zal worden als passend 
binnen regelgeving, in plaats van dat achteraf te moeten ondervinden in het toezicht. 
Nogmaals geen eenvoudige vraag - toezicht is nou eenmaal vaak achteraf - maar wel een 
die in mijn ogen een antwoord verdient en een nader gesprek rechtvaardigt. Dat zullen we 
dus ook aangaan over enige tijd. 

Regenboog komt nu naar aanleiding van een recent Wob-verzoek over 'kleine schaal' met 
een aantal vragen en constateringen. Zie verzoek hieronder. "4  - 	richt zijn vraag 

10.2) aan 	jen mij, zonder twijfel omdat wij het recente gesprek hebben gevoerd, maar de e 
vragen gaan in dit geval concreet jullie aan, want de 'brief kleine schaal' van de Minister 
van MSZ. 

Daarom stuur ik jullie dit mailbericht door met het verzoek om deze te beantwoorden dan 
wel hierover met Regenboog het gesprek aan te gaan. Ik zal in die lijn ook reageren 
richting Regenboog. Mochten jullie daarbij iets van ons verwachten, hoor ik het natuurlijk 
graag. 

Groet, 

'2 e 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 
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Van:  C".. ›.;'1ilakaik''''7/. 1 Regenboog Apotheek 21: 	regenboogapotheek nl> 
Datum: maandag 02 mrt. 2020 12:18 PM 
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Onderwerp: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Goedemorgen .rtg, 

@igj.nl> 

Recentelijk hebben wij de documenten van het WOB-verzoek 'kleinschalig-grootschalig' mogen 
ontvangen. 
Na deze doorgenomen te hebben merken wij in navolging van ons eerdere gesprek van 21-2-
2020 een aantal 'opvallende zaken' op. 

Doc. 5 
Vaas Rag, M.T.M. val (Kwal) 
Verzonden: maande S maart 20 810;24 
Aam 

Haait 

Zoals beloofd hierbij twee teksten tor toelichting Ut ons PO van toiunt 
Groet 

Magistrale bereiding 
VW5 hecht er bel 	aan dat 	. jen die m strak 	willen gaan doen (bijv. 
in casus 	 . 	vooraf bij 103 kunnen 
toetsen 	 oen aan • 	voor ma • isk bereidingen. (NS 
een toets vooraf op aspecten ais industrieel, elgen populatie. Als een Partij een (forse) 
Inveatering gaat maken om een magistrale bereiding op poten te meen, eis *genetici 
voor een duur product, dan past dat in de ign Van de minister om hier een helpende 
hand (bijv. in duidelijkheid vooraf) te kunnen bieden. !n wellicht aak duidelijkheid 
verschaffen dat een geregistreerd alternatief <teen Smack out criterium is voor een 
magistrale bereiding. Hierover heeft!. een constructief ~terend gesprek gehad 
mee~ en 	( er wordt een neder overleg gepland om ot 

Op 5-3-2018 was er al het verzoek van VWS om vooraf duidelijkheid te verschaffen aan 
bereiders. 
Inmiddels zijn we twee jaar verder, maar nog steeds kan (of wil IGJ) deze duidelijkheid niet op 
voorhand verschaffen. 
In mijn vorige mails over het tekort disulfiram heb ik reeds de acute noodzaak hiervan 
aangeduid. 
De wens tot werkbare oplossingen komt dus niet alleen vanuit het veld, maar ook vanuit de 
beleidsmakers (VWS). 

Doc. 10 Apotheekbereidingen (bijgevoegd)  
In dit document zijn de criteria van apotheekbereidingen -destijds bekend- in een overzicht 
geplaatst. 
In dit overzicht worden zaken besproken die allemaal toezien op meer dan 50 patiënten per 
maand. 

Doc. 68 
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Onderwerp: Vervolg Overleg OV« de magistrale bereidingen met Kerkte/HM in relatie tot door 
minister toegezegde tweede Kamer ixief 

Beste, 

Dank voorhit constructieve overleg vannachtend. Zoals we afgesproken hebben zulten we 
laatste week van november weer bij elkaar zitten. 

We bespreken dan: 
ForrmJle/variabelenigetal om verstrekking in het hein vorm te geven. 
Veldnorns in relatie apotheekbereidingen en geregistreerde middelen. 

#NVZA en KNMIlukt hel jullie om  een week voor de afspraak jullie ideeen over 
1formutelvariabeten/getal om verstrekking in het klein vorm te geven' alvast door te geven? 
Zoals besproken: In dere fase mogen de formule/variabelen gewoon puntsgewijs opgeschreven 
worden. Mavr: het hoeft niet beschreven te wreden in een notitie met uitgebreide volzinnen.. 
Mag ook In een powerpoise 

Op 5-1-2018 is er aan het veld gevraagd om tot een formule/variabele/getal te komen voor de 
grens van kleine schaal. 

Valst 
Ano« 
Ondle~« 	 co« 	 in«1,30~A iruwttoteoaninfit« 

boomdi ~do Xini« «1« 
Oduna 	~g 19 ~baf >31912:»26 

~DIM 
eitintláll~~91111~9~ 

Ter Wo. KNMP en NVZA komen tot een overzichtelijk advies: 

Vereareadcing van sen specifieke apotheekbemicang aan maximaal gemiddeld 100 Wierden per dag 
door een apotheek 

En ze zijn ook nog redelijk terughoudend met voorstel urtzonderingen: 

Het stel ten van het bovenstaande zou mogen are de apotheek handelt op basis van het 'comply or 
«plat' prineipt AN4fuen kan bv. als de apotheek zorg moet verlenen be een geniseemiddellekort ot 
calamiteit (pandemie, kernramp), Dan zijn dit redenen die de 'explain" onderbouwen. 

Benieuwd hoe jullie hier naar kijken. 

Groet, 

Op 19-11-2018 is de heldere terugkoppeling van 100 patiënten per dag als absoluut getal  
teruggekomen. 

Doc. 69 Brief beroepsorganisaties ter ondersteuning 100 patiënten per dag. (bijgevoegd)  
In de toelichting wordt gesteld dat de beroepsorganisaties geen voorstander zijn van het  
noemen van absolute getallen omdat dit een belemmering_kan zijn voor het leveren van goede 
zorg, maar als het dan moet dan komen ze onderbouwd tot 100 patiënten per dag. 
Er wordt expliciet gesteld dat het kleine schaal betreft als: 

• Bereiding in de eigen apotheek heeft plaatsgevonden 
• Bereiding is gedaan op basis van recept/meditatieopdracht 
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• Bereiding ten behoeve van een bepaalde patiënt of patiëntpopulatie 

Doc. 75 

Er was de KNMP gevraagd om 'enkele voorbeelden' te sturen van kleinschalige bereidingen, 
welke in december 2018 zijn aangeleverd. 
Deze voorbeelden (Doc. 76, bijgevoegd) waren enkel illustratief  bedoeld en niet als leidraad voor 
de aantallen van de patiënten. Hier hebben zij op 19-11-2018 namelijk al expliciet een formeel 
standpunt over gegeven. 

Doc. 77 
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Bette, 

Morgen spreken we verder °Ver bereiding in het klein. Nogmaals dank VOot het document wat 
jullie Ikornpinvi*I hebben aangeleverd Omdat jullie weten dat we vanuit overheidsvoegen een 
voorkeur he'bban om zaken in tets absoluuts of rekenregel uit te drukken, heb ik de voorbeelden 
van Mie In een tabel proberen te vangen. Let wel: dit Is voor nu bedoeld om moer gevoel te 
krijgen waar  we het over hebben. En of het ons helpt ren zaken concreter in de uiteindelijke 
Karnettnet goed op te Schrijven, 

Alvast een disolaimer, omdat ik wat ver weg staven farmaceutIsdle kennis irt patiënten zong zou 
het zomaar kunnen dat ik een verkeerde aanname heb genomen om wat rekenwerk te doen... 
maar dat hoor Ik morgen dan wel— 

Ter agenda Morgen: 

. 	Zoektocht voortzetten OM van gevoel haar een meer ratio te gaan wat een bereiding in 
het klein 	nu wel afronden. 

2. Eventueel dit in perspectief zetten naar andere getallen bij ter hand stellen: 
a. 	iiijv: hoeveel geregistreerde) 

paraeetarrintichniesterolver lager/n-laag uutreingler of andere hardloper gaater 
per maanWkwartaalijaar aan hoeveel patienten over de toonbank. 

3. Veldnormen, met name overbereiding lij geregistreerd alternatief. 
a, 	Kunnen we daar een passage over omemen In kamerbrief. eljv: Intenstie orn te 

kijken om dit aan te passen/ er zijn conrete Plannen om het aan te passen/ geen 
intentie cm dit aante passen,„ 

0e venolgstap is dat VWS. dit In een concept Kamerbrief zat vervatten. 

Wederom voorbeelden van bereidingen op kleine schaal. 
Uit het opgemaakte document (Doc. 78, bijgevoegd) blijkt dat het aantal van 11.250 tabletters 
per maand (i.c. fenelzine) een kleinschalige bereiding betreft. 
Er staan wederom vele voorbeelden van aantallen boven de 50 patiënten per maand. Het gaat 
zelfs tot 2.000 patiënten per maand (cannabis-olie) 

Doc. 106 
- er Moet aan 4 voorwaarden worden voldaan,il een apotheekberelding zijn 
toegestaan; 
1, De bereiding vindt plaats in de (ziekenbuis)opotheek; 
2. in het geval van een receptplichtbge geneesmiddel: volgens medisch recept 
3. Ten behoeve van een bepaalde patiënt, of op voorraad voor nog te bepalen 
patiënten van de apotheek; 
4. Voor verstrekking in het klein'. Dit wordt cleoperationallseerd als ten  
hoogste 50 unieke patiënten oer innend bil lanodurie gebruik, respectievelijk 
150 per maand bij kortdurend ~Ik. en In een ernvano die_oassend Is bit 
het desbetreffende ceneestniddel en het tildvak.waarvoor wordt bereid, 

Alleen dit laatste punt, het getalscriteriurn als Interpretatie van ''verstrekking 
In het klein", Is nieuw, 

De Wi zal op  deze wijze toezicht gaan houden en dit bekend maken in een 
beleldsregel. 

Op 13-2-2019 is er de Nota van VWS met de bekende aantallen. 
NERGENS in heel de communicatie wordt er gesproken over een aantal van 50 unieke patiënten 
per maand. 
Dit aantal is zelfs volledig tegenstrijdig met de aantallen die door de beroepsorganisaties zijn 
genoemd, uitgewerkt en aangeleverd. 
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Toch komt dit aantal opeens naar voren in de Nota welke later in het jaar definitief is gemaakt. Er 
is geen enkele overweging/communicatie/weerlegging/nieuwe informatie/afweging geweest om 
tot dit aantal te komen en toch wordt er volledig op ingezet. 

De gang van zaken rondom de totstandkoming van 50 patiënten per maand is op zijn zachtst 
gezegd nogal opvallend. 
Er zijn criteria gegeven door de beroepsorganisaties, maar deze zijn vervolgens helemaal niet 
gebruikt en VWS (in overleg met welke partijen?) is tot een ander aantal gekomen. 
Al sinds 1998 (Minister Borst) is er de roep om de kleinschaligheid in kaart te brengen. Jarenlang 
is er niets ondernomen, en nu er iets ondernomen is gooit het veelal beperkingen op voor de 
beroepsorganisaties. De beroepsorganisaties die nota bene wel inzicht geven, maar waar om 
onverklaarbare redenen niets mee gedaan wordt. 

Vanuit de overige documenten uit de WOB valt wel het een en ander op te maken. 
Zo blijkt uit Doc. 82 en Doc. 131 dat de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen (VIG) achter de 
schermen druk heeft uitgeoefend op VWS en mogelijk (lees: waarschijnlijk) is VWS hiervoor 
gebogen omdat zij geen rechtszaken aan de broek wilden. Mogelijk is het onverklaarbare getal 
van 50 patiënten per maand daar opeens vandaan gekomen. 

Naast de onverklaarbare totstandkoming van het gestelde aantal van 50 patiënten zijn er ook 
nog twee zaken die opvallen: 

1. We spraken tijdens onze meeting ook over de grootschalige/doorgeleverde bereidingen 
en dan ook over de standpunten van de Vereniging Doorleverende Bereidingsapotheken 
(VDB). Er is aangegeven dat zij behoefte hebben aan wettelijke erkenning voor hun 
werkzaamheden. 
Uit Doc. 123 blijkt dat er wel 'gedacht en gesproken wordt' over de status van deze 
apotheken, maar dat er geen enkele reden is om hun werkzaamheden formeel te 
erkennen dan wel vast te leggen. [quote 15-4-2019] "Concluderend kan ik stellen dat de 
huidige circulaire van de IGZ weliswaar juridische onzekerheden kent, maar al een 
decennium heel goed functioneert". Men is zich ter dege bewust van de onwettelijke 
status van de doorleverende bereiders, maar men wil er niets aan doen omdat dit de 
meest gunstige positie is voor VWS/IGJ. Ze kunnen het stopzetten (door handhaven) 
wanneer ze willen omdat er geen juridische grondslag is, maar ze willen wel de vruchten 
plukken van de werkzaamheden van de grootbereiders. 
De VDB wordt willens en wetens in het onzekere gelaten om zo enkel de lusten en niet 
de lasten te hebben. 

2. Uit Doc. 124 (zal ik nazenden in een aparte mail, want is te groot) blijkt dat het 
ministerie en IGJ direct de farmaceut (Leadiant) op hun dak krijgen doordat de 
bereidingen van CDCA gedaan mochten worden en gedaan werden, in dit geval door 
UMC Amsterdam. 
Dit geeft ook gelijk een inzicht op de handelswijze van de minister. Eerst ging hij prat op 
zijn maatregel dat geregistreerde middelen bereid mochten worden en wilde overal op 
tv verschijnen als 'redder in nood voor beperking zorgkosten' toen Transvaal Apotheek 
het middel Orkambi namaakte. Uiteindelijk is dit middel nooit geleverd, omdat de 
minister direct zijn handen eraf trok toen hij aangeklaagd kon worden. Transvaal ging zelf 
ook de strijd niet aan. Dit is ook nogmaals bevestigd tijdens het Geneesmiddelendebat 
van 6-11-2019, alwaar de minister geen enkele verantwoordelijkheid wilde nemen en 
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geen enkele vorm van steun wilde leveren aan bereidende apotheken. Deze apotheken 
'konden het zelf uitzoeken' en 'als het volgens de regels zou gaan zou het wel goed 
komen'. Enige steun vanuit VWS -die als enige profiteert van goedkopere zorg- was 
uitgesloten. 
Blijkbaar gaat het minister Bruins enkel om stemmingmakerij en de wens zoveel mogelijk 
op tv te komen met (inhoudsloze) zaken. 

Het is voor ons als een van de weinig nog bereidende apotheken onbegrijpelijk dat er dusdanig 
'gespeeld' wordt met de apotheekbereidingen en dat men er klaarblijkelijk alles aan doet om 
duidelijkheid te voorkomen. 
Zoals gezegd is het voor ons als bereidende apotheek van groot belang om duidelijkheid vooraf 
te hebben zodat wij onze patiënten kunnen informeren. 
Krijgen we deze duidelijkheid niet dan zullen wij genoodzaakt zijn om ons te houden aan de 
beperkingen en de patiënten/behandelaars/instellingen/etc. op basis van onze informatieplicht 
door te verwijzen naar de IGJ en VWS. Zij mogen dan de uitleg geven waarom mevrouw A wel 
medicatie kan krijgen en meneer B niet. 

Graag gaan we op korte termijn (bij voorkeur deze week) nogmaals in gesprek over de praktische 
oplossingen. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.è 
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Van: 	 1 
Aan: 
Onderwerp: 	FW: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 
Datum: 	maandag 2 maart 2020 12:54:51 
Bijlagen: 	Doc 5.odf 

Doc 10.pdf 
Doc 68.odf 
Doc 69.pdf 
Doc 76.pdf 
Doc 75.pdf 
Doc 78.pdf 
Doc 77.odf 
Doc 106.odf 
Doc 82.odf 
Doc 131.pdf 
Doc 123.pdf 

Prioriteit: 	Hoog 

Dag 102k 

Zie onder en bijgevoegd. Het lijkt me niet verkeerd om dit door te sturen naar GMT. Eens? 
Eerder heeft GMT besloten om niet deel te nemen aan een gesprek met Regenboog, maar 
deze vragen betreffen in de kern de VWS/GMT-kant van de zaak, namelijk de inhoud van 
de Kamerbrief en de daarin geschetste uitgangspunten rondom het begrip kleine schaal. 

Eens met de lijn dat ik ga voorstellen hierover een gesprek met GMT te gaan entameren? 
Ik zal dan overigens wel aanbieden dat we aan dat gesprek deelnemen, als GMT en 
Regenboog dat willen. En zo ja stel ik voor dat e0 2' en ik dat weer doen. 

Groet, 

10.2.e 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06  

httos://www.icd.n1 
Twitter: (aIG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

inhoud identiek aan doc. 18 
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Van: 	 102 	 Reoenb000 Apotheek 
Aan: 	 102e 
Cc: 	 AIO 2 ze,  
Onderwerp: 	RE: Terugkoppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 
Datum: 	 dinsdag 3 maart 2020 12:50:16 
Prioriteit: 	Hoog 

Goedemiddag 

Wij bereiden enkel voor onze eigen patienten en leveren —zoals gemeld in het gesprek van 21/2-
niet aan andere apotheken. Enkel voor onze eigen patienten. 
Wederom wordt er nu dus gesteld dat "het in die zin niet noodzakelijk is om dit via de magistrale 
route te doen". Dit is onbegrijpelijk omdat juist deze mogelijkheid onderzocht moet worden 
(Routekaart). 
Aangezien wij niet doorleveren en enkel aan onze eigen patienten leveren is er met het gegeven 
antwoord dus geen duidelijkheid en zonder een akkoord om voor meer dan 50 patienten te 
leveren zullen wij dus een 'stop aan de deur moeten voeren'. 

Ik wil je vriendelijk doch dringend verzoeken om z.s.m. met ons in overleg te treden over dit 
dossier en de oplossing voor patienten. 

Met vriendelijke groet, 

10.2,é\„. 

Van: 1112:6?--- 	 @igj.nl] 
Verzonden: dinsdag .3 maart 2U2U 1Z 1.i 
Aan: 10." 	1 Regenboog Apotheek 
CC:  10.2.e  
Onderwerp: Rt: 1 erUgkOppeling gesprek 21-2-2020 / vergoeding apotheekbereide disulfiram 

Geachte 10.2.e 

Dank voor het bericht. Ik kan daarop als volgt reageren: vanwege het tekort aan 
Refusal/Antabus, geldt dat er in onze ogen geen à priori belemmeringen zijn om disulfiram-
bevattende geneesmiddelen door te leveren aan andere apotheken onder de Circulaire, mits 
uiteraard voldaan wordt aan de voorwaarden in de Circulaire. En dat het in die zin niet 
noodzakelijk is om dit via de magistrale route te doen. 

Kunt u met dit antwoord uit de voeten? 

Op uw andere berichten van vrijdag en gisteren, kom ik snel terug. 

Met vriendelijke groet, 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 
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M 06t02 e  
1072e 	(aiqj.n1  
httos://www.igi.n1  
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 



Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 

RE: beleidsregel igj 
vrijdag 17 januari 2020 16:42:00 

Doc. 22a 

Dag, 
Ik ben benieuwd. II ge probeert verwoed nog een plekje in de agenda te vinden voor 
bespreking. 

10.2. 

10.2.e 	 inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

van:10.2.e 	 . @igj.nl> 
Verzonden: donderdag 2 januari 2020 09:57 
Aan:10.2.e 	 @igj.nl>; 10.2.e 

@minvws.nl>; 1°." 
CC: 10.2.e 	 @igi.ni>.,  10.2.e 
10.2.e 	 @igj.nl> 

Onderwerp: RE: beleidsregel igj 

Dag Allen, 
Wat betreft het "challengen" van reactie van apothekers. 

@igj.nl> ; 

@minvws.nl> 

@igj.nl>; 

Er is gesprek geweest met VIG. Zij komen ondanks uitdrukkelijk verzoek niet met concrete 
voorbeelden. 
Er loopt een HHV waar de kamerbrief een rol speelt ivm omvang van de magistrale 
bereidingen. 
Er is 2x een vraag geweest over PET-radiofarmaca. Deze vallen niet onder de reikwijdte van de 
kamerbrief. Dit is aan de betrokkenen gemeld: een 3.17 toestemming blijft nodig. 

Verder geen vragen vanuit het veld gehad.... 
Een overzicht en korte casus omschrijvingen volgen in januari. 

Groet 
,T0727ëSM ttájf2.,-Ará 

Van. 1°•g'Te7t:V 	@igj.nl> 
Ja 

Verzonden: maandag 30 december 2019 16:01 

Aan: 	 @igj.nl>; 10.2.e  ' 
Rminvws nl> 

CC: 	 @igj.nl>; 
10.2 	 Rigj.nl> 

Onderwerp: FW: beleidsregel igj 

. igj.nl>; 

Rminvws.01> 

@igj.nl>; 

Dag, 
Overleg op 16 dec. over beleidsregel ging niet door buiten reikwijdte Ik zal 
10.2.e 	' vragen om een nieuwe datum te zoeken (voor 2 uur). Wordt uitdaging op korte 
termijn, vermoed ik. Als het niet lukt, neem ik weer contact op voor andere wijze van afronden. 
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Vwb het "challengen" aan de hand van binnengekomen reacties van apothekers: ik hoor graag 
van P: 	of en welke er bij FP zijn binnengekomen sinds 8 april 2019. Tot nu toe heb ik één 
voor ee d,die van Regenboog. 

De uitleg van Regenboog is de volgende: per apotheek (en Regenboog heeft er zes) kunnen 50 
nieuwe patiënten per maand worden aangenomen voor magistrale bereidingen. 
Criteria beleidsregels zijn: 

• één tot en met 50 unieke patiënten per maand bij langdurig gebruik van het 
geneesmiddel; 

• verstrekking tot en met 150 patiënten per maand bij kortdurend gebruik. 
En met kort- of langdurend gebruik wordt bedoeld korter of langer dan een week (zeven 
dagen). Bij langdurig gebruik wordt een geneesmiddel ter hand gesteld aan de patiënt voor 
(perioden van) maximaal drie maanden. 

Dit alvast ter overdenking ikv challengen van de criteria beleidsregel. 

Groet, 

iárg~,,4  , inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

van.'10:27e'- 

Verzonden: vrijdag 13 december 2019 14:18 
Aan: ''z` 
	

igi.ni>;ffliallial~~Pigj.nl>; 
alailli~iiiiill 

Pminvws.ni>; 	 (minvws.nl> 
CC: 	 (1Ri-ni>;1&01.111~1.Rigi  nl> 
Onderwerp: RE: beleidsregel igj 

Dag, 



Aan:10.2.e 	 10.2.e 
10.2.e 

minvws.n1>;  10.2.e 
CC:10.2.e 

Onderwerp: FW: beleidsregel igj 

10.2e 

10.2.e i 

Rigj.nl> 

Doc. 22a 

Naar aanleiding van overleg op 3 dec. 2019, zie aangepast concept voor beleidsregel (schone 
versie en versie met wijzigingen in vorige concept van juli 2019). 

Maandag a.s. is overleg (met aantal mensen) gepland (SKU, 14 uur). 

.1'r-Ïc, 	heb jij nog na kunnen gaan wat voor reacties zijn binnen•ekomen van ‘a othekers', na 
ministerbrief van 8 april 2019? 11:1 

Het is voorts verboden om generatoren van radionucliden, kits, uitgangsstoffen voor 
radiofarmaceutica en industrieel bereide radiofarmaceutica in het handelsverkeer te brengen 
zonder handelsvergunning.11:  

Groet, 

10.2.e inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

Van: 10.2.e 

Verzonden: vrijdag 29 november 2019 16:16 

Dag, 
Beleidsregel is door zittingen blijven liggen en lukte niet in oktober/november een overleg te 
plannen. 

Stand van zaken is dat 10.2.e 	menen dat het concept korter kan - zie bijgevoegd 
aangepast concept en mail hieronder - en 10.2.e 	(reactie 3 september jI) meent dat 
toelichting bij openbaarmaking wenselijk is en de beleidslijn vergezeld moet worden van 
voorbeelden/vragen uit het veld: 11.1 

Daar kom ik zo niet uit. Denk dat het meest handig is om overleg te plannen, desnoods met 
telefonische inbreng. Ik zal met laae 	' kijken wat mogelijk is. In tussentijd. 10.2.e 
staan die voorbeelden/vragen op papier en kunnen die rondgezonden worden? 

Ik includeer 10.2.e 	in plaats van 10.2.e 	(vanuit Beleid en Strategie). 

Groet, 
10.2. 

10.2.e 	, inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

Van: 10.2.e 	 Rminvws.ni>  
Verzonden: woensdag 28 augustus 2019 12:06 
Aan:1o.2.e 	 Rigj.nl> 
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CC' 10.2-e , 	 ll@minvws.nl> 

Onderwerp: FW: beleidsregel igj 

Ha 

Hoop dat je een fijne vakantie hebt gehad. 
Zie bijgaand nog wat suggesties; '1,92::èien ik denken dat het een stuk korter kan. 
Onder 2 moeten de artikel van de nw nog gneoemd worden. 
PS Ben zelf met verlof tot 23 sept. 

Gr 

10.2.e 

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie 
tel. 070 

mob. Od-Cr2i 



@igj.nl>, 
@ig,j.nl>,  tt2 

Doc. 23 

Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	RE: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 
Datum: 	 woensdag 4 maart 2020 17:42:03 

Dag Allen, 
De kamerbrief geeft aan bij langdurig gebruik verstrekking aan maximaal 150 unieke 
patiënten per periode van maximaal 3 maanden en dit mogelijk meerder keren na elkaar. 

Overigens steun ik de oproep van g  om meer voorbeelden, echter het veld, op 
Regenboog na dan, komt er niet mee.  

Groet 
00',2.re-w& 
ggt 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 

Van: 10.2.e 

Datum: woensdag 04 mrt. 2020 5:23 PM 
Aan:  10.2.e 	 @igj.nl>,  ° 

@igj.nl>, 
aigj.nl> 

Onderwerp: RE: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Hoi a§, 

Groet, 

10.2. 
e 



Dag, 
Ja, dat is ook mijn uitleg. 

igj.n1>;  1°2;i 

(ffligj  (@igj.n1>;  

welke termi n zou een GMP-ins ectie bi' Re enboo mo elijk zijn? 
allen: 

Doc. 23 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 

Van: 't'"') 	 @igj.nl> 
Datum: woensdag 04 mrt. 2020 2:38 PM 
Aan: 9 	 • 	 > M).ij 

(- @igj.nl> 
Onderwerp: FW: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Dat is meteen (weer) een oproep om goed naar concept-beleidsregel - bijgevoegd - te kijken 
(en te `challengen')! ik voeg gewijzigde en geschoonde versie van 13 dec. 2019 toe. Ik zal deze 
mail ook doorzenden aan andere betrokkenen. 

Groet, 
10.2. 

10.2.e 	inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

van:10.2.e 

Verzonden: woensdag 4 maart 2020 11:27 
Aan:10.2.e 

10.2.e 

Onderwerp: FW: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Dag collega's, 

N.a.v. een telefonisch contact met102.e 	van Regenboogapotheek krijg ik 
onderstaande vragen. Ik wil graag twee dingen daaruit aan jullie voorleggen: 

Groet, 
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Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 16401 DA Heerlen 

M Q-5-49k• 

httos://www.ioj.n1  
Twitter: (la  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

Van: ia" 	 Regenboog Apotheek <1112T01@regenboogapotheek.nl>  
Datum: woensdag 04 mrt. 2020 9:37 AM 
Aan:  10.2.e 	 iaigi.ni> 

Onderwerp: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Goedemorgen 102.e 

In navolging van ons telefoongesprek van gisteren heb ik nog een paar aanvullende zaken. 

In het gesprek gaf je aan dat een oplossing voor de omvang gevonden kan worden in de 
doorgeleverde bereidingen. Er is dan —i.t.t. magistraal bereiden- geen maximum aantal dat 
bereid mag worden. Ik gaf je aan dat wij bij onze laatste inspectie niet als GMP-compliant 
beoordeeld waren en zelfs een boete hebben gehad. In de tussentijd hebben wij wel stappen 
ondernomen, maar wij kunnen niet nu al met zekerheid stellen of wij nu zouden voldoen. 
Jouw aanbod om dan te laten controleren of wij GMP-compliant zijn en door te kunnen leveren 
hebben wij in beraad. 
Op welke termijn zou een eventuele inspectie —om te zien of wij voldoen- kunnen plaatsvinden? 

Verder gaf je aan dat er de mogelijkheid is om langere periodes af te leveren zodat we op die 
manier 50 patienten per maand bereiden en beleveren voor bijvoorbeeld drie maanden, 
waarmee we dan per drie maanden dus in totaal 150 patienten kunnen beleveren. 
Deze optie hebben wij in beraad, maar wij zien ook geen beperking om een medicijn —mits er 
uiteraard een geldig recept is- voor een langere periode van een half jaar of een jaar uit te 
leveren. Op die manier kunnen we opschalen naar 300 of zelfs 600 patienten. 
Graag jouw reactie hierop om te zien of wij niet iets over het hoofd zien. 

Met vriendelijke groet, 

110._ 



inhoud identiek aan doc. 23 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2e 
Onderwerp: 	RE: mogelijkheden apotheekbereiding (áisulfiram) 
Datum: 	 woensdag 4 maart 2020 17:17:24 

Da  1 
Een GMP inspectie is niet eerder dan in september mogelijk, dan nog afhankelijk van de 
tijd die SPEC vraagt in die periode, en het wel of niet kunnen aantrekken van een 
consultant voor de dd functie, anders wordt het nog later. 

Groet 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 



10.2.e 
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Van: 
Aan: 
Cc: 	 1 ' 
Onderwerp: 	FW: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 
Datum: 	 donderdag 5 maart 2020 18:47:34 

1 

Dag collega's, 

Ik heb deze aanvulling nog verzonden zo even. 

Groet, 

Van: 
Verzonden: donderdag 5 maart 2020 18:46 
Aan 	 1 Regenboog Apotheek' PP-2  1@regenboogapotheek.nl> 
Onderwerp: RE: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Geachte102.e 

Nog even in aanvulling op onderstaande bericht: ik ben nagegaan wanneer we een gaatje in de 
GMP-inspectieplanning zouden kunnen maken. Een nieuwe GMP-inspectie zou kunnen 
plaatsvinden vanaf september 2020. 

Met vriendelijke groet, 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 
19.201(áicij.n1 
httDS: HWWW. IQ] . nl 
Twitter: ©IG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

Van 
Verzonden: donderdag 5 maart 2020 14:22 
Aan : RaVgga, 1 Regenboog Apotheek"2 	@regenboogapotheek nl> 
Onderwerp: RE: mogelijkheden apotheekbereiding (disulfiram) 

Geachte10,2.é 

Dank voor de vervolgvraag. Ik heb de Kamerbrief er nog even op nageslagen. Jouw logica klopt 
in die zin dat binnen de in de Kamerbrief genoemde kaders, 50 unieke patiënten per maand 
voor langdurig gebruik overeenkomt met 150 unieke patiënten die voor 3 maanden een 
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magistraal bereid geneesmiddel meekrijgen. De Kamerbrief legt voor langdurig gebruik de 
grens bij meegeven voor 3 maanden. Kortom: je zit voor wat betreft het getalscriterium in elk 
geval goed als je aan 150 patiënten of minder voor maximaal 3 maanden ter hand stelt. 

Met vriendelijke groet, 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 

MUI  a(~igj.ni  
httos://www.iqj.n1  
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 



Doc. 26 

Van: 	 1.0,12 
Aan: 	 I Reaenbooa Apotheek 
Cc: 
Onderwerp: 	RE: Beslissingen ontheffing disulfiram 
Datum: 	 donderdag 5 maart 2020 16:58:16 

Geachte 
Dank voor het bericht van 28 februari en voor de korte samenvatting van de uitspraak van de 
rechtbank Zeeland West-Brabant. We zijn die uitspraak aan het bestuderen. Zodra er een nieuwe 
beslissing op bezwaar is genomen is, ontvang je hiervan een afschrift. 
Het in de Staatscourant op 21 februari gepubliceerde nieuwe tekortenbesluit over disulfiram en 
de uitspraak van de rechter hebben elkaar gekruist. Van 'willens en wetens overtreden van 
regelgeving' door mw. Eckenhausen is geen sprake; evenmin van 'aantoonbaar opzettelijk 
handelen'. Maar natuurlijk realiseer ik me dat de uitspraak van de rechter ook van belang is voor 
het besluit van 21 februari. We zullen dit recente besluit dan ook in het licht van de uitspraak op 
korte termijn heroverwegen. Ik zeg daarbij toe dat we jullie belanghebbendheid en het 
anderszins beschikbaar zijn van adequate medicamenteuze alternatieven (waaronder dus ook 
jullie magistrale bereiding) expliciet meenemen. 

Ik hoop je bericht hiermee voor nu voldoende te hebben beantwoord. Zodra ik je nader kan 
informeren doe ik dat. 

Met vriendelijke groet, 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 :10.2.0 
102e 1 -;:laicu.ni  
https://www.icu.n1   
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 
Verzonden: 
Aan: 

CC: 
Onderwerp:  

vrijdag 6 maart 2020 17:12 
10.2.e @zn.n1; 10.2.e 	@vnoncw-mkb.nr• 
10.2.e 	 A 	Ite»,. @maartenskliniek nl' 
,10.2.e 	 10.2e 

@knmp.nr; 
10.2.e 	 10.2.e @menzis.a. 	@achmea.nl'• 

10.2.e 

10.2.e 

10.2.e 

10.2.e 

10.2.e 

@orde.nr; 
@nyza.nl'; 

@innovatievegeneesmiddelen.n1); 
@ketenapotheken.nr; 11 P 

@npcf.nr; 

@mosadex.nr; 

@zilverenkruis.n1 

10.2.e 

@nvza. nl  10.2.e 
	@miza.n1); T 

@focuscare.n1'; 10.2.e 

@home.n1'.10.2.e 
' ságigak 

@innovatievegeneesmiddelen.n1; 
10.2.e 	 10.2.e @achmea.nr; 	@vqz.nr; 

-,ggr 
@vgz.n1; 

10.2.e 

uitspraak Rechtbank Zeeland-West-Brabant over tekortenbesluit IGJ 

Geachte leden van de Werkgroep Geneesmiddelentekorten, 

Namens IGJ wil ik jullie graag informeren over het volgende: 

Recent heeft de Rechtbank Zeeland-West-Brabant uitspraak gedaan in een zaak betreffende een eerder door de 
IGJ afgegeven besluit om het geneesmiddelentekort van Refusal tabletten 250 mg (RVG 03182), Antabus 
dispergetten 200 mg (RVG 10920) en Antabus 400 mg bruistabletten (RVG 01032) op te kunnen vangen. Primair 
ging het om het besluit van 5 oktober 2018, waarbij de IGJ het eerder genomen besluit (d.d. 7 mei 2018) 
verlengd en uitgebreid heeft naar andere EU-lidstaten. 

In haar uitspraak oordeelt de Rechtbank dat het besluit - kortweg - onbevoegd is genomen, omdat er binnen de 
IGJ geen formeel mandaat is verleend voor dit soort besluiten aan de Hoofdinspecteur. IGJ heeft kennisgenomen 
van deze uitspraak en inmiddels de nodige actie ondernomen om deze administratieve omissie te herstellen. IGJ 
beraadt zich nog over de gevolgen die deze uitspraak heeft voor andere besluiten en zal deze, indien nodig, 
repareren. 

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd. Mocht u naar aanleiding van bovenstaande 
onverhoopt nog vragen of opmerkingen hebben, dan ben ik uiteraard bereid tot het geven van een nadere 
toelichting. 

Met vriendelijke groet, 

I.02h 
reamieidér 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

Ons motto: Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 



Van: 
Datum: zaterdag 07 mrt. 20207:27 PM 
Aan:  10.2.e 	 @igj.nl>,  il°2'e  

igj.nl>  

10.2.e 

Doc. 28 

Van: 
Aan: 
Onderwerp: 
Datum: 

FW: Akkoord gevraagd - Regenboogzaak refusal - BN de Stem 
zondag 8 maart 2020 11:22:08 

Kopie: 10.2.e 	 @igj.nl>  
Onderwerp: RE: Akkoord gevraagd - Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

https://www.bndestem.nl/breda/bavelse-regenboogapotheek-wint-zaak-tegen-
inspectie-gezondheidszorg-het-is-een-maffiose-bende—ae92fdd3/ 

Dus. 

Verzonden met BlackBerry Work(www.blackberry.com) 

Van: 	 @igj.nl> 
Verzonden: 6 mrt. 2020 15:53 
Naar: "2' 	 @igj.nl>. 

@igj.nl>; 1°.?' gj.nl> Cc: 10.2.e 
Onderwerp: RE: Akkoord gevraagd - Regenboogzaak refitsal - BN de Stem 

Iom met 10.2-e blijft het eerste voorstel overeind. Ga nu journalist (die alweeeeeeer belde) 
antwoorden. 

van:10.2.e 	 @igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 15:16 
Aan: 10.2.e 
cc:10.2.e 

@igj.ni> 
Onderwerp: RE: Akkoord gevraagd - Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Dag  10.2.e 

Ja akkoord, als je van `zijn' worden' maakt... 

Groet, 

10.2.e 

@igj.nl> 
@igj.nl>; 10.2.e 	 @igj.ni>; 



Aan:  10.2.e 

Kopie: 10.2.e 
1@igj.nl> 

ni>,10.2.e 

igj.nl> 
Onderwerp: Akkoord gevraagd - Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Hallo 10.2.e  
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Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau lj 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2re 
102e,l(aicu ni  
https://www.lai.nl   
Twitter: (aIG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

Van: 10 le'  ---- 	 @ig,j.nl> 
Datum: vrijdag 06 mrt. 2020 2:34 PM 

10.2.e j 

We hebben zoals je weet van BN de Stem de vraag gehad wat onze reactie op de uitspraak van 
(een van de) Regenboogzaak is. In overleg met10.2. kom ik tot onderstaand, eens? Hoeft m.i. 
dan niet naar,  10.2.e 	Wel zal ik dco even infornferen, omdat 10.2-: ook de tekortenwerkgroep 
een mailtje stuurt. 

0-0-0-0 

Wij zijn bekend met deze rechterlijke uitspraak. Onze procedures zijn er inmiddels op 
aangepast. 

0-0-0-0 

Groeten, 
10-  e 

van:  10.2.e 	 igj.n I> 
Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 14:31 
Aan:1  
CC: 10.2.e @IRJ.n1>;  10.2.e 

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 
iRj nl> 

@igj.nl> 

Eens 

Groet, 102:9  

Van: 	 igj.nl> 



Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 14:30 

Aan: 
CC: 
	

@igj.nl> 

Rigj.n1>; (ffiigj.nl> 

Zoals besproken, eens met onderstaand? 111  

Doc. 28 

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Dat is wel lekker kort flP2e  s  . Daar hou ik wel van.. 

Verzonden met BlackBerry Work(www.blackberry.com) 

Van: 10.2e 

Verzonden: 6 mrt. 2020 14:12 
Naar: 10.2.e 
Cc:  10.2.e 

@igj.nl> 

rd.;igj.nl> 
@igj.nl>; 

@igj.nl>  
Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Ha, 

0-0-0-0 

Wij zijn bekend met deze rechterlijke uitspraak. Onze procedures zijn er inmiddels op 
aangepast. 

0-0-0-0 

Groeten, 

van:  10.2.e RiRj nl> 
Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 08:15 
Aan: 1".e 	 Rigj.nl> 
CC: 10.2 e 	 10.2.e 

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Ha 10.2.e 

(aigj.nl> 

Praat je zo wel even bij. Ben je op kantoor vandaag? Ik heb tot 9.30u in ieder geval mijn 
handen vrij. Daarna weer na 13.30u 

Groet,110-21 

van:10.2.e 	 '@igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 08:13 
Aan:10.2.e 	 @igj.nl>; 10.2.e 

Rigj.ni> 

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Riaj.n1>; 
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Hij is wel openbaar: https://uitspraken.rechtspraak.ni/inziendocument?  
id=ECLI:NL:RBZWB:2020:873&showbutton=true&keyword=Refusal  

Verzonden met BlackBerry Work(www.blackberry.com) 

nl> 
Verzonden: 6 mrt. 2020 07:51 

°' Aan:  
iw.n1>; 	 a igj.nl> 

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

Haii102?0: 

Hoop dat MI je even kan bijpraten. Die uitspraak is niet openbaar dus dan kan de journalist 
hem alleen maar van de apotheek ontvangen hebben. Lijkt me dat we kunnen reageren dat we 
de uitspraak nog bestuderen of zo? Kan me ook niet voorstellen dat BN De Stem hier een mooie 
scoop in ziet. 

Groet ‘1,04,,  

Van: 1°." 	tY, Rigj.nl>  
Verzonden: donderdag 5 maart 2020 19:23 
Aan:10.2.e p 	igj,n1>; 
10.2.e 	 @igj.nl>  

Onderwerp: RE: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

@iRj.n1>; 

Pang! 
10.2.e 	is de betrokken jurist. We (102' 	en ik) hebben het er maandag en 
vandaag over gehad (uitspraak en acties).1°.2 e' moet nog afstemmen met 1°'2'e 	Morgen 
meer. Wellicht dat 10.2.e, evt. in U is voor jou bijpraten. 

10.2.e ,  

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com)  

van:10.2.e 	 @igj.nl> 
Datum: donderdag 05 mrt. 2020 5:05 PM 
Aan:  10.2.e 	 i@igj.nl>,  
Onderwerp: Regenboogzaak refusal - BN de Stem 

@igj.nl> 

Hallo e" 

Don't shoot de messenger please... Heb een persvraag gekregen over de uitspraak van de 
rechter op 21/02 in de zaak regenboogapotheek vs inspectie. Gaat als ik het goed begreep over 
een tekortenbesluit refusal? In de uitspraak staat dat wij niet bevoegd zouden zijn...? En dat er 
dus een nieuw besluit moet komen? 

Het is een regionaal dagblad dat het vraagt, BN de Stem, 111 
1 

Journalist wil graag weten wat we gaan doen. Ik vrees dat ik er echt te weinig van af weet om 
een voorzet te doen... 
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Ook van harte bereid om morgen even bijgepraat te worden en dan een antwoord te 
formuleren. 

Groeten, 
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Van: 	 Dienstoostbus IGJ JZ Secretariaat 
Aan: 	 Dienstoostbus IGJ Utrecht 
Onderwerp: 	FW: Regenboog Bavel / Procedure IGJ Disulfiram II [EGA_25577] 
Datum: 	 dinsdag 10 maart 2020 17:23:53 
Bijlagen: 	 image001.onq 

200309 Bezwaar aan Minister van VWS.pdf 

Hallo collega's, 

Graag deze mail inboeken en op JZ zetten. Betreft M 
Bvd 

Gr. 

Van: _Dienstpostbus WJZ bezwaar en beroep <WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl> 
Verzonden: dinsdag 10 maart 2020 13:38 
Aan: _Dienstpostbus IGJ JZ Secretariaatr.J.:;, 	j@igj.nl> 
Onderwerp: FW: Regenboog Bavel / Procedure IGJ Disulfiram II [EGA_25577] 

Beste collega, 

Zie bijgaand bezwaarschrift, 
Wij gaan deze registeren, mocht er nog achterliggende stukken zijn, 
dan ontvangen wij die graag. 

Groetjes, 

10.2.e 

Van: 10.2.e  Eldermans & Geerts Advocaten".2-eiReldermans-geerts.nl> 
Verzonden: maandag 9 maart 2020 17:16 
Aan: _Dienstpostbus WJZ bezwaar en beroep <WJZ.bezwaarenberoepPminvws.nl> 
Onderwerp: Regenboog Bavel / Procedure IGJ Disulfiram II [EGA_25577] 

Geachte heer, mevrouw, 

In bovengenoemde zaak treft u hierbij aan een brief van mr. 	 1  en mr. 
Voor de inhoud verwijs ik u kortheidshalve naar de bijlage. 

Ik vertrouw er op u hiermee van dienst te zijn geweest. 

Met vriendelijke groet, 

secretaresse 
Driebergseweg 16c, 3708 JB Zeist 
03010-2:61 
10.2k elamans-cieerts.ni  

De inhoud van dit bericht en van eventuele bijlagen is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Verstrekking aan en gebruik door anderen is 
niet toegestaan. In verband met de elektronische verzending kunnen aan de inhoud van dit bericht geen rechten worden ontleend. 
EldermanslGeerts is de handelsnaam van E&G Advocaten B. V. Op alle werkzaamheden en rechtsverhoudingen met derden zijn algemene  
voorwaarden van toepassing, waarin een beperking van aansprakelijkheid is opgenomen. Deze voorwaarden worden op verzoek toegezonden en 
kunnen worden geraadpleegd op onze website. 
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Eldermans 

Afz.: Drieberqseweq 16c, 3708 JB Zeist 

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken 
Postbus 20350 
2500 EJ DEN HAAG 

Geerts 

Vooruit per telefax: (070) 340 59 84) en per e-mail: WJZ.bezwaarenberoep(minvws.n1 

Zeist, 9 maart 2020 

Beh. door :10.2.e 
Inzake 	: Bezwaar inzake besluit IGJ kenmerk 2020-2456548/IT2031444 inzake toestemming voor 

het afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning 
Onze ref. : 25577 
Tel. 	03010.2.e 
Fax 	: 030 2322722 
E-mail 	102.e Weldermans-geerts.n1  

Geachte heer, mevrouw, 

Namens Regenboog Apotheek Bevel B.V. (hierna: 'Regenboog), gevestigd aan de 
Brigidastraat 12 te (4854 CT) Bavell, dienen wij hierbij bezwaar in tegen het besluit van 24 
februari 2020 met kenmerk 2020-2456548/IT2031444 inhoudende het verlenen van 
toestemming voor het afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning in Nederland 
vanwege een tekort van Antabus dispergetten, disulfiram, 400 mg, bruistabletten (RVG 01032) 
en Refusal, disulfiram, 250 mg tabletten (RVG 03182), hierna te noemen: het bestreden besluit 
(bijlage 2). 

Uitspraak van 21 februari 2020 
In de uitspraak van de rechtbank Zeeland-West-Brabant van 21 februari 20202  is geoordeeld 
dat: 

• De Hoofdinspecteur niet bevoegd is een besluit tot het verlenen van toestemming als 
bedoeld in artikel 3.17a Rgnw te nemen. 

• De Inspecteur-Generaal niet bevoegd is een besluit tot het verlenen van toestemming 
als bedoeld in artikel 3.17a Rgnw te nemen. 

• Als een orgaan bevoegd is toestemming te verlenen op grond van artikel 3.17a Rgnw, 
dan is dit uitsluitend IGJ. De Inspecteur-Generaal kan in deze geacht worden bevoegd 
te zijn de besluiten namens IGJ te tekenen. 

1  Gewaarmerkte uittreksels uit het handelsregister van de KvK zijn aangehecht als bijlage 1. 
2  Rb Zeeland-West-Brabant 21 februari 2020, ECLI:NL:RBZWB:2020:873 

Driebergseweg 16c 3708 JB Zeist T: 030 233 22 18 F: 030 232 27 22 
info@eldermans-geerts.n1 www.eldermans-geerts.nl  
KvK: 30.152.165 BTW: NL 8067.43.682.B4O1 Stichting Derdengelden: NL86 FVLB 0699909244 
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Eldermans  Geerts 

• Regenboog belanghebbende is bij besluiten tot het verlenen van toestemming voor het 
afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning in Nederland vanwege een 
tekort van Antabus dispergetten, disulfiram, 400 mg, bruistabletten (RVG 01032) en 
Refusal, disulfiram, 250 mg tabletten (RVG 03182). 

• IGJ zich nog dient uit te laten over de vraag of en in hoeverre het bepaalde in artikel 
3.17a Rgnw strijdig is met het bepaalde in Geneesmiddelenwet en de Richtlijn 
2001/83/EG, hetgeen zou betekenen dat deze regeling onverbindend is en een besluit 
gebaseerd op artikel 3.17a Rgnw niet rechtsgeldig genomen kan worden. 

Regenboog kan zich niet verenigen met het bestreden besluit en meent dat deze zowel om 
formele als materiële redenen niet in stand kan blijven. De formele redenen waarom het 
bestreden besluit niet in stand kan blijven volgen direct uit voornoemde uitspraak van de 
rechtbank. 

Formele gronden 
In casu kan worden vastgesteld dat het bestreden besluit in strijd is met voornoemde uitspraak, 
nu: 

Het besluit is genomen door de Hoofdinspecteur mevrouw Eckenhausen en het reeds 
om die reden niet rechtsgeldig genomen is; 
IGJ ook niet bevoegd is tot het nemen van voornoemd besluit nu de bevoegdheid tot 
het verlenen van toestemming op grond van artikel 3.17a Rgnw in strijd is met artikel 40 
van de Geneesmiddelenwet en artikel 5 van de Richtlijn 2001/83/EG, waardoor een op 
3.17a Rgnw gebaseerd besluit herroepen dient te worden nu de Rgnw op dit pund 
onverbindend is; 
Door Eckenhausen / IGJ in strijd met voornoemde uitspraak (nog) niet is ingegaan op 
de mogelijke onverbindendheid van artikel 3.17a Rgnw, hetgeen een motiveringsgebrek 
oplevert; 

- Het besluit ten onrechte niet op de voorgeschreven wijze is bekendgemaakt, dat wil 
zeggen door toezending of uitreiking aan Regenboog als — door de rechter vastgestelde 
— belanghebbende. 
Het besluit lijdt aan een motiveringsgebrek en is in strijd met het (formele en materiële) 
zorgvuldigheidsbeginsel, nu Eckenhausen c.q. IGJ ten onrechte niet is nagegaan én 
niet heeft gemotiveerd of een "adequaat medicamenteus alternatief voor het 
geneesmiddel in Nederland in de handel is of anderszins verkrijgbaar is" (3.17 Rgnw 
sub b) 

2 
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Eldermans  Geerts 

Reeds om deze redenen dient het bezwaar gegrond te worden verklaard en kan het bestreden 
besluit niet in stand blijven. In het navolgende zal eerst nog nader ingegaan worden op de 
onverbindendheid van het bepaalde in artikel 3.17a Rgnw. Daarna zal ingegaan worden op de 
inhoudelijke gronden. 

Aanvulling formele gronden: Artikel 3.17a Rgnw is strijdig met artikel 40 Gnw en artikel 5 
Richtlijn 2001/83/EG 
Ter adstructie van de onverenigbaarheid van artikel 3.17a Rgnw met de Geneesmiddelenwet en 
de Richtlijn zullen hieronder eerst de relevante artikelen aangehaald worden. 

Artikel 40 Geneesmiddelenwet 
1.  
Het is verboden een geneesmiddel in het handelsverkeer te brengen zonder 
handelsvergunning van de Europese Unie, verleend krachtens verordening 726/2004 dan 
wel krachtens die verordening juncto verordening 1394/2007, of van het College, verleend 
krachtens dit hoofdstuk. 

2.  
Het is verboden een geneesmiddel waarvoor geen handelsvergunning geldt, in voorraad te 
hebben, te koop aan te bieden, te verkopen, af te leveren, ter hand te stellen, in te voeren, 
uit te voeren of anderszins binnen of buiten het Nederlands grondgebied te brengen. 

3.  
Een verbod als bedoeld in het eerste of tweede lid is niet van toepassing: 

a) op geneesmiddelen die door of in opdracht van een apotheker of een huisarts als 
bedoeld in artikel 61, eerste lid, onder b, in diens apotheek op kleine schaal zijn bereid 
en ter hand worden gesteld; 

b) op geneesmiddelen voor onderzoek; 
c) op geneesmiddelen die, na vooraf verkregen toestemming door de Inspectie 

gezondheidszorg en jeugd, en overeenkomstig bij ministeriële regeling vast te stellen 
regels worden afgeleverd naar aanleiding van een bestelling op initiatief van een 
arts, die bestemd zijn voor gebruik door individuele patiënten van die arts onder 
zijn toezicht en die hetzij zijn bereid volgens zijn specificaties, hetzij in een andere 
lidstaat of een derde land in de handel zijn en op zijn verzoek zijn ingevoerd of 
anderszins binnen het grondgebied van Nederland zijn gebracht; 

3 
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Eldermans  Geerts 

Artikel 3.17 Regeling geneesmiddelenwet 
1. 
Een fabrikant, een groothandelaar of een apotheekhoudende is bevoegd om een 
geneesmiddel waarvoor geen vergunning voor het in de handel brengen in Nederland is 
verleend, af te leveren aan een arts, indien: 

a. de arts het noodzakelijk acht dat een tot zijn geneeskundige praktijk behorende 
patiënt met het geneesmiddel wordt behandeld, 

b. er geen adequaat medicamenteus alternatief voor het geneesmiddel in Nederland 
in de handel is of anderszins verkrijgbaar is, 

c. de arts hem met gebruikmaking van het door de Inspectie gezondheidszorg en 
jeugd beschikbaar gestelde model, schriftelijk heeft verzocht het geneesmiddel aan 
hem af te leveren; 

d. hij aan de Inspectie gezondheidszorg en jeugd het schriftelijke verzoek van de arts 
heeft overgelegd, 

e. de Inspectie gezondheidszorg en jeugd de hoeveelheid van het geneesmiddel en 
de periode gedurende welke het mag worden afgeleverd aan de betrokken arts, 
heeft bepaald, en 

f. de betrokken fabrikant, groothandelaar of apotheekhoudende een administratie 
bijhoudt waarin de hoeveelheid van het geneesmiddel, de naam van de arts, het 
aantal patiënten voor wie het geneesmiddel is bestemd, en de geconstateerde 
bijwerkingen worden vastgelegd. 

Artikel 3.17a Regeling Geneesmiddelenwet 
1.  
De Inspectie gezondheidszorg en jeugd kan ten aanzien van een geneesmiddel als 
bedoeld in artikel 3.17, eerste lid, aanhef en onderdeel b, toestemming verlenen voor het 
afleveren van dat geneesmiddel aan artsen door een fabrikant, een groothandelaar of een 
apotheekhoudende. 

2.  
Artikel 3.17, eerste lid, onderdelen a, b, e en f, zijn van overeenkomstige toepassing. 

4 
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Artikel 3. Richtlijn 2001/83/EG 
Deze richtlijn is niet van toepassing op: 

Geerts 

1. geneesmiddelen die in de apotheek volgens medisch recept voor een bepaalde patiënt 
worden bereid, algemeen Formula magistralis geheten; 

2. geneesmiddelen die in de apotheek overeenkomstig de aanwijzingen van de 
farmacopee worden bereid en voor verstrekking rechtstreeks aan de klanten van die 
apotheek zijn bestemd, algemeen Formula officinalis geheten; 

Artikel 5. Richtlijn 2001/83/EG 
Een lidstaat mag, overeenkomstig de van kracht zijnde wetgeving en om te voorzien in 
speciale behoeften, de bepalingen van de onderhavige richtlijn niet van toepassing 
verklaren op geneesmiddelen die worden geleverd naar aanleiding van een bonafide 
bestelling op eigen Initiatief van een officieel erkend beroepsbeoefenaar in de 
gezondheidszorg, en die worden bereid volgens zijn specificaties en bestemd zijn 
voor gebruik door zijn eigen patiënten onder zijn rechtstreekse, persoonlijke  
verantwoordelijkheid  (onderstreping advocaten). 

Artikel 40 Gnw kent een verbod tot het in de handel brengen en op voorraad hebben van niet in 
Nederland geregistreerde geneesmiddelen. Als uitzondering op dit verbod geldt de 
apotheekbereiding, waarover hierna meer en de artsenverklaring als bedoeld in artikel 3.17 
Rgnw. De nadien aan de Rgnw toegevoegde generieke ontheffingsmogelijkheid van artikel 
3.17a Gnw, waar het bestreden besluit op is gebaseerd, is niet verenigbaar met de uitzondering 
van artikel 40 lid 3 sub c Gnw. Dit volgt uit de letterlijke tekst van de wet. De wet vereist immers 
dat sprake is van 

een bestelling op initiatief van een arts, 
die bestemd zijn voor gebruik door individuele patiënten van die arts onder zijn 
toezicht en die hetzij zijn bereid volgens zijn specificaties, hetzij in een andere lidstaat 
of een derde land in de handel zijn en 
op zijn verzoek zijn ingevoerd  of anderszins binnen het grondgebied van Nederland 
zijn gebrachtgonderstreping advocaten). 

De individuele artsenverklaring van artikel 3.17 Rgnw voldoet aan dit vereiste. Bij de generieke 
ontheffing van artikel 3.17aRgnw is echter aan de door de wet vereiste cumulatieve 
voorwaarden: 1) initiatief van een arts, 2) individuele patiënten van die arts en 3) ingevoerd op 
verzoek van de arts, niet langer voldaan. 
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Artikel 3.17a Rgnw maakt het onder andere mogelijk geneesmiddelen in te voeren en op 
voorraad te houden in Nederland, nog voordat een arts een verzoek tot het invoeren van deze 
geneesmiddelen heeft gedaan. Dit is niet verenigbaar met de Gnw. Het op voorraad hebben of 
invoeren van deze geneesmiddelen is al mogelijk voordat de patiënt zich Überhaupt bij de arts 
heeft gemeld. Van een individuele patiënt kan dan nog geen sprake zijn. Evenmin is er sprake 
van een bestelling op initiatief van een arts, want de arts heeft niets besteld. Evenmin is sprake 
van invoer op verzoek van de arts. 

De Gnw en Rgnw moeten richtlijnconform worden geïnterpreteerd. Uit de Richtlijn 2001/83/EG 
blijkt ook duidelijk dat de middels artikel 3.17a Rgnw gecreëerde handelwijze daarmee niet 
verenigbaar is. De Richtlijn vereist voor het toestaan van een uitzondering op de Richtlijn: 

- eigen initiatief van een arts 
- een bereiding volgens zijn specificaties 

bestemd voor zijn eigen patiënten onder zijn persoonlijke verantwoordelijkheid. 
Bij de generieke ontheffing van artikel 3.17a Rgnw is zondermeer geen sprake van eigen 
initiatief van de arts, terwijl evenmin sprake is van een bereiding volgens zijn specificaties. 
Het bepaalde in artikel 3.17a Rgnw is dus niet verenigbaar met artikel 40 Geneesmiddelenwet. 
De Minister heeft een onwettige route gecreëerd door een bepaling (3.17 Rgnw) die een 
individuele uitzondering mogelijk maakte op het registratiebeginsel en op zichzelf verenigbaar is 
met de Geneesmiddelenwet en de Richtlijn, op te rekken tot een generieke ontoelaatbare 
uitzondering. 

Voorgaande betekent dat een besluit gebaseerd op 3.17a Rgnw evenmin verenigbaar is met de 
wet. Artikel 3.17a Rgnw dient onverbindend te worden verklaard en ieder besluit gebaseerd op 
artikel 3.17a Rgnw is strijdig met de wet en de Richtlijn. Vanwege de strijdigheid met de Richtlijn 
staat vast dat ook geen zicht op legalisatie bestaat en alle besluiten gebaseerd op de Rgnw 
(artikel 3.17a) onwetmatig en onrechtmatig zijn en blijven. In casus betekent dit dat het 
bestreden besluit reeds op deze formele grond niet in stand kan blijven en er geen andere 
mogelijkheid bestaat dan het bezwaar gegrond te verklaren en dit besluit te herroepen. 

Materiële gronden die in de weg staan aan het bestreden besluit 
Uit zowel artikel 3.17 en 3.17a Rgnw volgt — kort samengevat — dat voordat overgegaan kan 
worden tot het verlenen van toestemming, eerst gekeken moet worden of: (artikel 3.17 sub b 
Rgnw) 

b. 	er geen adequaat medicamenteus alternatief voor het geneesmiddel in Nederland in de 
handel is of anderszins verkrijgbaar is, 
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Op grond van artikel 3.17 sub b Rgnw, dat ook van toepassing is op ontheffingen op grond van 
artikel 3.17a Rgnw, dient voorafgaand aan het verlenen van deze toestemming eerst gekeken 
worden of een magistrale bereiding mogelijk is. 

Dit volgt ook evident uit de nota van toelichting bij artikel 3.17 Rgnw: 

"Op grond van de specialtyregeling kunnen patiënten, middels aflevering aan de hun 
behandelende arts, aan geneesmiddelen komen waarvoor noch door het College ter 
beoordeling van geneesmiddelen noch door de Europese Commissie op grond van 
verordening 726/2004, in Nederland een vergunning is verleend en die niet eenvoudig 
als magistrale of officinale bereiding in een apotheek kunnen worden gemaakt. Het 
ongeclausuleerd toestaan van de invoer uit een derde land of het uit een andere lidstaat 
betrekken van een geneesmiddel of het afleveren van door een fabrikant speciaal voor de 
patiënt bereid geneesmiddel, wijkt af van het systeem van handelsvergunningen en is om 
die reden in beginsel ongewenst." 

Voordat toestemming kan worden verleend tot het verlenen van een ontheffing op grond van 
3.17 Rgnw respectievelijk 3.17a Rgnw dient IGJ te toetsen en vast te stellen of levering van het 
geneesmiddel middels een magistrale of officinale bereiding mogelijk is. Anders dan IGJ heeft 
gesteld, is er wel degelijk sprake van een rangorde. Deze rangorde is ook logisch vanuit 
wetstechnisch oogpunt. Daar geldt als uitgangspunt geneesmiddelen met een 
handelsvergunning in Nederland en daarna uitzonderingen. De volgorde die volgens de nota 
van toelichting bij de Rgnw moet worden toegepast is in lijn met de volgorde waarin de 
uitzonderingsbepalingen in artikel 40 lid 3 Gnw zijn opgenomen. Ook daar is eerst (sub a) de 
magistrale bereiding genoemd en pas later (sub c) de bepaling die de basis voor de 
specialtyregeling is genoemd. 

Reeds in de bewaarprocedure tegen een eerder besluit van Eckenhausen, waarin na 
voornoemde uitspraak3  door IGJ opnieuw in bezwaar dient te worden besloten, is komen vast te 
staan dat er een medicamenteus alternatief is voor disulfiram, namelijk de apotheekbereiding. 
De bezwaarschriftadviescommissie heeft destijds reeds geoordeeld dat IGJ hierover alsnog een 
nadere afweging heeft te maken (bijlage 3: commissieadvies). Aan deze inhoudelijke toets is 
IGJ destijds niet toegekomen omdat zij, in strijd met het oordeel van de 
bezwaarschriftencommissie en, zoals na de uitspraak van 21 februari 2020 vaststaat, ook naar 
het oordeel van de rechtbank, Regenboog ten onrechte niet had aangemerkt als 
belanghebbende. 

3  Rb Zeeland-West-Brabant 21 februari 2020, ECLI:NL:RBZWB:2020:873 
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Deze inhoudelijke afweging heeft IGJ alsnog te maken. Gelet op de duidelijke voorwaarde dat 
een ontheffing op grond van artikel 3.17 en 3.17a Rgnw alleen mogelijk is indien er geen 
medicamenteus alternatief is, betekent dit dat deze ontheffing niet verleend had mogen worden 
nu dit wel het geval is. Nu IGJ deze inhoudelijke afweging niet heeft gemaakt, althans daarover 
met geen woord in het bestreden besluit d.d. 20 februari 2020 heeft gerept, is sprake van een 
gebrekkig gemotiveerd besluit. Reeds om die reden dient onderhavig bezwaar gegrond te 
worden verklaard en het besluit te worden herroepen. Regenboog heeft hieromtrent in de 
persoon van J.P. Dupon reeds contact gehad met IGJ, en wacht nog op een inhoudelijke reactie 
in dit kader. 

Onderhavig bezwaar dient zoals gezegd ook om materiële gronden gegrond te worden 
verklaard. De bezwaarschriftencommissie heeft in een eerder bezwaar tot het verlenen van 
toestemming op grond van 3.17a Rgnw het volgende overwogen: 

"Nu artikel 3.17a van de Regeling expliciet verwijst naar artikel 3.17, eerste lid, aanhef en 
onderdeel b, dient de IGJ bij de toepassing van de eerstgenoemde bepaling, aan te sluiten 
bij de laatstgenoemde bepaling. Blijkens die laatstgenoemde bepaling kan artikel 3.17a 
toegepast worden in die gevallen waarin er geen adequaat medicamenteus alternatief voor 
het geneesmiddel in Nederland in de handel is of anderszins verkrijgbaar is. 
Naar het oordeel van de commissie kan het magistraal bereide medicijn van bezwaarde in 
ieder geval aangemerkt worden als een medicijn dat 'anderszins verkrijgbaar is'. De 
commissie stelt dan ook allereerst vast dat het zorgvuldigheidsbeginsel meebrengt dat u in 
uw besluit had moeten overwegen of het tekort door middel van magistrale bereiding 
opgelost had kunnen worden." 

Daarnaast geldt dat uit de enkele omstandigheid dat IGJ, in weerwil van de eerdere conclusie 
van de bezwaarschriftencommissie dat dit wel noodzakelijk is, deze inhoudelijke toets 
achterwege heeft gelaten, er zondermeer sprake is van onzorgvuldige besluitvorming. In het 
bestreden besluit is op geen enkele wijze stilgestaan bij de vraag of er een medicamenteus 
alternatief was. Ook om deze reden kan het bestreden besluit niet in stand blijven nu dit evident 
in strijd met de algemene beginselen van behoorlijk bestuur, in het bijzonder het 
zorgvuldigheidsbeginsel en motiveringsbeginsel, tot stand is gekomen. 

In aanvulling op het voorgaande wijzen wij op de toelichting bij artikel 2.8 Besluit 
geneesmiddelenwet. Daarin staat: 

Gelet op artikel 2.8, eerste lid, onder b, van het BZV, vallen er verder 
geneesmiddelen onder waarvoor geen handelsvergunning is verleend, 
maar die toch op grond van de Geneesmiddelenwet mogen worden 
verhandeld en aan de patiënt ter hand worden gesteld. Uitgaande van de 
eis dat het om rationele therapie gaat, vallen onder deze omschrijving in 
de eerste plaats de eigen bereidingen van de apotheker; voorts vallen 
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daaronder geneesmiddelen als bedoeld in artikel 40, derde lid, onder c, 
van de Geneesmiddelenwet. Het gaat hierbij om twee categorieën. De 
eerste categorie betreft geneesmiddelen die niet in de handel zijn en ook 
niet als apotheekbereiding verkrijgbaar zijn, maar waaraan wel behoefte 
bestaat. Deze worden daarom door een fabrikant in Nederland speciaal 
gemaakt voor de betrokken patiënten op een gespecificeerd verzoek van 
hun arts. De tweede categorie betreft geneesmiddelen die in Nederland 
niet in de handel zijn maar wel in een ander land. De reden daarvan is 
meestal dat het om patiënten met een zeldzame ziekte gaat, waarvan er in 
Nederland te weinig zijn om het desbetreffende geneesmiddel op een 
rendabele manier te bereiden en af te leveren in Nederland. Ten behoeve 
van deze patiënten is het toegestaan dat een dergelijk geneesmiddel op 
een gespecificeerd verzoek van hun arts uit een andere lidstaat wordt 
betrokken dan wel uit een derde land wordt ingevoerd zonder dat 
daarvoor vergunningen voor het in de handel brengen, het invoeren of 
het afleveren moeten zijn verkregen. 

Geerts 

Wederom bewijs dat een hogere regel uitgaat en vereist dat, voordat toegekomen kan worden 
aan het verstrekken van toestemming als bedoeld in 3.17 Rgnw respectievelijk 3.17a Rgnw, 
eerst getoetst moet worden of het geneesmiddel via apotheekbereiding beschikbaar is. Dat is in 
casu het geval, reden waarom de toestemming ex 3.17a Rgnw niet verleend had mogen 
worden. 

Ten overvloede wordt er nog nadrukkelijk op gewezen dat op grond van 3.17a Rgnw artikel 
3.17, eerste lid, onderdelen a, b, e en f, van overeenkomstige toepassing zijn. Hieruit blijkt 
duidelijk dat ook voor toepassing van 3.17a Rgnw geldt dat eerst getoetst moet worden of er 
geen medicamenteus alternatief is. De lijn die eerder door IGJ in de bezwaarprocedure is 
verkondigd, te weten dat 3.17a Rgnw geen volgorde kent, is niet verenigbaar met de tekst van 
de 3.17a Rgnw juncto 3.17 Rgnw. 

Dus nog daargelaten dat de regeling waarop IGJ / Eckenhausen het bestreden besluit baseren, 
op zichzelf reeds in strijd is met hogere regelgeving en niet in stand kan blijven, is de redenering 
die kennelijk ten grondslag wordt gelegd aan de besluitvorming invalide. Daar komt voor het 
bestreden besluit bij dat blijkens het besluit in het geheel niet is gekeken of 
apotheekbereidingen een medicamenteus alternatief kunnen zijn, reden waarom het bestreden 
besluit al helemaal niet in stand kan blijven. 

Ten overvloede wordt nog opgemerkt dat — nog los van de omstandigheid dat Eckenhausen c.q. 
IGJ daarnaar geen onderzoek heeft gedaan en daarover met geen woord in het bestreden 
besluit heeft gerept, apotheekbereidingen een oplossing kunnen zijn voor geneesmiddelen-
tekorten in Nederland. In het verleden is bij een (mogelijk) tekort aan een ander geneesmiddel 
het alternatief gevonden in bereidingen. Bovendien heeft, zoals ook blijkt uit bijlage 3, ten 
aanzien van het middel disulfiram de Vereniging gespecialiseerde bereidingsapotheken 
verklaard dat Nederlandse apotheken wel degelijk in staat zijn om gezamenlijk te voorzien in het 
tekort door middel van apotheekbereidingen (zie ook bijlage 4, verklaring). 
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Belanghebbendheid 
Omdat Eckenhausen / de Inspecteur-Generaal / IGJ in eerdere vergelijkbare besluitvorming er 
ten onrechte vanuit is gegaan dat Regenboog geen belanghebbende is, kort het volgende. De 
rechtbank Zeeland-West-Brabant heeft in voornoemde uitspraak onomwonden — overigens in 
navolging van de bezwaarschriftadviescommissie (bijlage 3) — vastgesteld dat Regenboog bij 
toestemmingsbesluiten zoals het bestreden besluit belanghebbende is4: 

"Volgens vaste rechtspraak is degene wiens concurrentiebelang rechtstreeks is betrokken bij 
een besluit belanghebbende. Een onderneming heeft slechts concurrentiebelang als zij in 
hetzelfde verzorgingsgebied en marktsegment werkzaam is als de geadresseerde van het 
besluit. Een onderneming is uit hoofde van het zijn van concurrent echter niet zonder meer 
belanghebbende bij elk besluit dat haar concurrenten betreft. Dat is alleen het geval als haar 
belang rechtstreeks is betrokken bij dat besluit of in dit geval bij het nog te nemen besluit. Dat 
activiteiten voor haar in financieel opzicht van ondergeschikt belang zijn, is hierbij niet relevant. 

Eiseres is in maart 2018 begonnen met de apotheekbereiding van geneesmiddelen met 
disulfiram (de werkzame stof van Refusal en Antabus) omdat er tekorten waren. Door het 
besluit van IGJ had eiseres minder afzetmogelijkheden en leed zij omzetverlies. In plaats van bij 
eiseres de apotheekbereiding te bestellen, konden collega-apothekers de geneesmiddelen 
vanaf 5 oktober 2018 uit de omliggende EU-lidstaten betrekken. Eiseres is één van de weinige 
apotheken in Nederland die het betreffende geneesmiddel magistraal kan bereiden. Haar 
positie ten aanzien van het besluit is dan ook anders dan die van andere apotheken, aldus 
eiseres. 

De rechtbank stelt vast dat eiseres in hetzelfde verzorgingsgebied en marktsegment werkzaam 
is als de geadresseerden van het primaire besluit. Eiseres is zelf ook geadresseerde van het 
primaire besluit: de toestemming om geneesmiddelen met de werkzame stof disulfiram uit EU-
lidstaten te importeren gold immers ook voor haar. 
De bezwaren van eiseres richten zich tegen de toestemming die aan derden, waaronder alle 
apothekers in Nederland, is verleend. Eiseres heeft naar het oordeel van de rechtbank 
voldoende gesteld om aannemelijk te maken dat haar belangen rechtstreeks waren betrokken 
bij dit aspect van het primaire besluit, gelet op haar bijzondere positie als één van de weinige 
apothekers die de geneesmiddelen van de werkzame stof disulfiram in eigen magistrale 
bereiding kan en kon maken. De rechtbank acht het niet onaannemelijk dat er minder 
bestellingen bij eiseres binnenkwamen omdat de geneesmiddelen in de periode van 5 oktober 
2018 tot 6 november 2018 ook in EU-landen besteld konden worden en dat eiseres daardoor 
omzetverlies heeft geleden." 

4  Rb Zeeland-West-Brabant 21 februari 2020, ECLI:NL:RBZWB:2020:873 
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Naar het oordeel van de rechtbank is Regenboog bij dergelijke toestemmingsbesluiten die zien 
op het ook door Regenboog bereide middel disulfiram, dus belanghebbende in de zin van artikel 
1.2, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht. 

Regenboog is belanghebbende, nu (i) zij werkzaam is in hetzelfde marktsegment en deels 

hetzelfde verzorgingsgebied als (een deel van) de geadresseerden van het toestemmingsbe-

sluit heeft en dus voor wat dit product betreft een concurrent van die geadresseerden is en 

omdat daarnaast (ii) haar mogelijkheden tot afzet van het betreffende door haar bereide 

geneesmiddel substantieel zijn gedaald. Dat laatste is een rechtstreeks gevolg van het 

toestemmingsbesluit: door een ander middel beschikbaar te stellen middels haar toestem-

mingsbesluit is het immers voor concurrenten van Regenboog in hetzelfde verzorgingsgebied 

mogelijk geworden geneesmiddelen uit het buitenland af te zetten aan patiënten, terwijl zonder 

dat toestemmingsbesluit Regenboog als bereider één van de bereidende apotheken zou zijn 

binnen het verzorgingsgebied die dit geneesmiddel aan patiënten ter hand zou kunnen stellen. 

Samenvattend: IGJ/Eckenhausen had, zo volgt uit artikel 3.17 en 3.17a Regeling Geneesmid-

delenwet, eerst moeten kijken of het geneesmiddel ook magistraal bereid had kunnen worden. 

IGJ/Eckenhausen heeft deze stap overgeslagen met als gevolg dat er — in strijd met de 

Regeling Geneesmiddelenwet — een alternatief in Nederland geregistreerd geneesmiddel op de 

markt verkrijgbaar is gekomen, waardoor Regenboog een verslechterde concurrentiepositie 

heeft en minder heeft kunnen afzetten, met een verminderde omzet als gevolg. Er hebben zich 

simpelweg minder patiënten tot Regenboog gewend en er zullen zich minder patiënten tot 

Regenboog wenden, omdat deze patiënten ook alternatieven hadden vanwege de werking van 

het toestemmingsbesluit. 

Regenboog heeft daarmee opnieuw een eigen, objectief te bepalen, persoonlijk en actueel 

belang dat door het bestreden besluit wordt geraakt. Concreet bemerkt zij minder afzetmoge-

lijkheden en lijdt zij omzetverlies door het toestemmingsbesluit en omdat zij als een van de 

weinige apotheken in Nederland het betreffende middel magistraal bereidt, is haar positie bij het 

gewraakte besluit ook anders ten opzichte van die van andere apotheken. 

Slotsom 

Gelet op het voorgaande verzoekt Regenboog u haar bezwaar gegrond te verklaren, uw 
primaire beslissing te heroverwegen en te herroepen en een nieuwe beslissing te nemen met 
inachtneming van het voorgaande. Een en ander met toekenning van een kostenveroordeling 
als bedoeld in 7:15, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht. 
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Hoogachtend, 

Bijlagen: 4 

Geerts 
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Inzien uittreksel - Regenboog Apotheek 
Bavel B.V. (20060757) 
Kamer van Koophandel, 09 maart 2020 - 14:08 

KvK-nummer 20060757 

Woonadressen zijn geen openbare gegevens en alleen beschikbaar 
voor in artikel 51 Handelsregisterbesluit genoemde organisaties. 

Rechtspersoon 
RSIN 
Rechtsvorm 
Statutaire naam 
Statutaire zetel 
Eerste inschrijving 
handelsregister 
Datum akte van tiprichting 
Geplaatst kapitaal 
Gestort kapitaal 
Deponering jaarstuk 

Onderneming 
Handelsnamen 

Startdatum onderneming 
Activiteiten 
Werkzame personen 

Hoofdvestiging 
Vestigingsnummer 
Handelsnaam 
Bezoekadres 
Postadres 
Telefoonnummer 
Faxnummer 
Datum vestiging 
Deze rechtspersoon drijft 
de vestiging sinds 
Activiteiten 

Werkzame personen 

Enig aandeelhouder 
Naam 
Bezoekadres 
Ingeschreven onder KvK- 
nummer 
Enig aandeelhouder sedert 

Bestuurder 
Naam 
Bezoekadres  

008763914 
Besloten Vennootschap 
Regenboog Apotheek Bavel B.V. 
Bavel 
10-09-1990 

05-09-1990 
EUR 18.151,21 
EUR 18.151,21 
De jaarrekening over boekjaar 2018 is gedeponeerd op 04-11-2019. 

Regenboog Apotheek Bavel B.V. 
Regenboog Apotheek Dependance Dorst 
22-06-1990 
SBI-code: 4773 - Apotheken 
7 

000015863980  
Regenboog Apotheek Bavel B.V. 
Brigidastraat 12, 4854CT Bavel 
Postbus 334, 2990AH Barendrecht 
0161437137 
0161437138 
22-06-1990 
05-09-1990 

SBI-code: 4773 - Apotheken 
Apothekerspraktijk. 
6 

Publifarma B.V. 
Zandstraat 34, 5131AC Alphen 
20077723  

05-09-1990 

Publifarma B.V. 
Zandstraat 34, 5131AC Alphen 
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nummer 
Datum in functie 	18-12-2017 (datum registratie: 18-12-2017) 
Titel 	 Directeur 
Bevoegdheid 	 Alleen/zelfstandig bevoegd 

Er kunnen functionarissen zijn die een uitsluitend tot vestigingen 
beperkte bevoegdheid hebben; deze worden alsdan vermeld op het 
uittreksel van de betreffende vestiging(en). 

Vestiging(en) 
Vestigingsnummer 	000015863964  
Handelsnaam 	 Regenboog Apotheek Dependance Dorst 
Bezoekadres 	 Taxusstraat 49, 4849AC Dorst 

Gegevens zijn vervaardigd op 09-03-2020 om 14.10 uur. 
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Inzien uittreksel - Publifarma B.V. 
(20077723) 
Kamer van Koophandel, 09 maart 2020 - 14:13 

KvK-nummer 20077723 

Woonadressen zijn geen openbare gegevens en alleen beschikbaar 
voor in artikel 51 Handelsregisterbesluit genoemde organisaties. 

Rechtspersoon 
RSIN 
Rechtsvorm 
Statutaire naam 
Statutaire zetel 
Eerste inschrijving 
handelsregister 
Datum akte van oprichting 
Datum akte laatste 
statutenwijziging 
Geplaatst kapitaal 
Gestort kapitaal 
Deponering jaarstuk 

Onderneming 
Handelsnaam 
Startdatum onderneming 
Activiteiten 
Werkzame personen 

Vestiging 
Vestigingsnummer 
Handelsnaam 
Bezoekadres 
Postadres 
Telefoonnummer 
Faxnummer 
Datum vestiging 
Activiteiten 

Werkzame personen 

Enig aandeelhouder 
Naam 
Geboortedatum 
Adres 
Enig aandeelhouder sedert 

Bestuurder  

009162707 
Besloten Vennootschap 
Publifarma B.V. 
Bavel 
01-09-1988 

30-08-1988 
07-12-2015 

EUR 73.639,00 
EUR 73.639,00 
De jaarrekening over boekjaar 2018 is gedeponeerd op 23-12-2019. 

Publifarma B.V. 
30-01-1991 
SBI-code: 6420 - Financiële holdings 
1 

000019079117  
Publifarma B.V. 
Zandstraat 34, 5131AC Alphen 
Postbus 334, 2990AH Barendrecht 
0161433782 
0161431921 
30-01-1991 
SBI-code: 6420 - Financiële holdings 
Het doen uitoefenen en bevorderen van de artsenijbereidkunst en 
apothekerspraktijk door daartoe bevoegde apothekers, alsmede het 
verrichten van scheikundige, farmaceutische en bacteriologische 
onderzoekingen, de fabricage van- en de handel in geneesmiddelen, 
cosmetica, chemicaliën, drogisterijen en aanverwante artikelen. 
1 

.e 

28-12-2010 (datum registratie: 30-12-2010) 

https://www.kyk.nl/handelsregisterfTST-BIN/RB/RBVVWW06@?BUTT=200777230000&kvknummer=200777230000&product=inzien+uittreksel 	1/2 
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Geboortedatum 
Adres 
Datum in functie 	30-08-  • : : 
Titel 	 Direkteur 
Bevoegdheid 	 Alleen/zelfstandig bevoegd 

Gegevens zijn vervaardigd op 09-03-2020 om 14.13 uur. 
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TAATSCOURANT29'f= 2020 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds  1814. 

Besluit Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd van 20 februari 2020, kenmerk 
2020-2456548/IT2031444, houdende het verlenen van toestemming voor het 
afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning in Nederland 
vanwege een tekort van Antabus dispergetten, disulfiram, 400 mg, 
bruistabletten (RVG 01032) en Refusal, disulfiram, 250 mg tabletten (RVG 
03182) 

Algemeen 

Op basis van artikel 40 lid 1 en 2 Geneesmiddelenwet is het verboden om een geneesmiddel in het 
handelsverkeer te brengen zonder handelsvergunning van de Europese Gemeenschap, verleend 
krachtens verordening 726/2004, danwel krachtens die verordening juncto verordening 1394/2007, of 
van het College, verleend krachtens de Geneesmiddelenwet en mogen geneesmiddelen zonder 
handelsvergunning niet op voorraad worden gehouden, verkocht, afgeleverd, ter hand gesteld, 
ingevoerd, of anderszins binnen of buiten Nederlands grondgebied worden gebracht. 

Artikel 40 lid 3 Geneesmiddelenwet beschrijft vervolgens een aantal restrictieve uitzonderingsmoge-
lijkheden op artikel 40 lid 1 en 2 Geneesmiddelenwet. Eén van deze uitzonderingen biedt de Inspectie 
Gezondheidszorg en Jeugd, als onderdeel van het Staatstoezicht op de Volksgezondheid (hierna: de 
inspectie), de mogelijkheid om in het kader van een tijdelijk geneesmiddelentekort toestemming te 
geven aan fabrikanten, groothandelaren of apotheekhoudenden om een alternatief vergelijkbaar 
geneesmiddel uit het buitenland te betrekken, waarvoor in Nederland geen vergunning is verleend en 
waarvoor geen adequaat medicamenteus alternatief in de handel is (artikel 40 lid 3 onder c Genees-
middelenwet, nader uitgewerkt in artikel 3.17a Regeling Geneesmiddelenwet). 

Besluit 

In verband met het door de houders van de handelsvergunningen bij de inspectie gemelde genees-
middelentekort van Antabus dispergetten, disulfiram, 400 mg, bruistabletten (RVG 01032) en Refusal, 
disulfiram, 250 mg tabletten (RVG 03182), verleent de inspectie op basis van artikel 40 lid 3 onder c 
van de Geneesmiddelenwet, nader uitgewerkt in artikel 3.17a Regeling Geneesmiddelenwet, vanaf 
dag van publicatie in de Staatscourant toestemming aan alle in Nederland gevestigde fabrikanten, 
groothandelaren en apotheekhoudenden voor het betrekken van vergelijkbare geregistreerde 
geneesmiddelen, met dezelfde werkzame stof, sterkte en toedieningsvorm uit een andere lidstaat' of, 
indien niet commercieel beschikbaar in een andere lidstaat, uit het Verenigd Koninkrijk of uit een MRA 
lande, en het af te leveren aan een arts ten behoeve van een tot zijn geneeskundige praktijk behorende 
patiënt. Deze toestemming wordt uitsluitend verleend onder de volgende voorwaarden: 
• in nadere afstemming met het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) is deze 

toestemming van toepassing voor de indicaties: ter ondersteuning van het stoppen met drinken in 
de behandeling van alcoholisme; 

• verder is dit besluit van toepassing op buiten de door het CBG geregistreerde indicaties voor zover 
niet kan worden uitgekomen met in Nederland geregistreerde geneesmiddelen en voldaan wordt 
aan het gestelde in artikel 68 lid 1 Geneesmiddelenwet; 

• voor het geneesmiddel, dat wordt betrokken uit een andere lidstaat (of MRA land), is in het land 
van herkomst een handelsvergunning afgegeven door een daartoe bevoegde autoriteit; 

• iedere betrokken fabrikant of groothandelaar houdt een administratie bij, waarin de hoeveelheid 
van het geneesmiddel is vastgelegd. Deze administratie is direct ter inzage beschikbaar bij een 
eventueel inspectiebezoek; 

• iedere betrokken apotheekhoudende houdt een administratie bij, waarin de hoeveelheid van het 
geneesmiddel, de naam van de artsen, het aantal patiënten voor wie het geneesmiddel is bestemd, 
is vastgelegd. Deze administratie is direct ter inzage beschikbaar bij een eventueel inspectiebezoek; 

Onder lidstaat wordt conform artikel 1 lid 1 onder cc Geneesmiddelenwet verstaan: een staat die lid is van de Europese Unie of 
een andere staat die partij is bij de Overeenkomst betreffende de Europese Economische Ruimte. 

2  Onder de zogenaamde MRA landen vallen Australië, Canada, Israël, Japan, Nieuw Zeeland, Verenigde Staten en Zwitserland; het 
geneesmiddel dient onder de reikwijdte van de MRA met het desbetreffende land vallen. Zie hiertoe https://www.ema.europa.eu/ 
en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra 
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• eventuele bijwerkingen, die optreden, worden door betrokken zorgverleners gemeld bij Bijwerkin-
gencentru m La reb; 

• fabrikanten en groothandelaren dienen voorschriften ten aanzien van Goede Distributie Praktijken 
volledig in acht te nemen; 

• betrokken zorgverleners (arts en apotheekhoudende) zijn verantwoordelijk voor een goede 
informatievoorziening richting patiënten ten aanzien van het niet in Nederland geregistreerde 
geneesmiddel en dragen er zorg voor dat patiënten, waar nodig, beschikken over begrijpelijke 
productinformatie. 

De betrokken handelsvergunninghouders hebben aangegeven dat het nog onvoldoende duidelijk is 
wanneer Antabus dispergetten, disulfiram, 400 mg, bruistabletten (RVG 01032) en Refusal, disulfiram, 
250 mg tabletten (RVG 03182) weer voldoende voorradig zullen zijn voor groothandelaren of apothe-
kers teneinde in de behoeften van patiënten te kunnen voorzien. 

Mede op grond daarvan besluit ik dat de toestemming vooralsnog wordt verleend tot en met uiterlijk 
vrijdag 15 mei 2020. Dit besluit heeft daarom betrekking op de periode tot en met vrijdag 15 mei 2020. 

Hoofdinspecteur 
M.A.W. Eckenhausen 

Bezwaar 

Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op 
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd wat u kunt 
doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt maken. Er staan voorbeel-
den waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kunt inschatten. 

Wilt u toch een bezwaarschrift sturen, dan moet dit binnen zes weken na de datum die bovenaan deze 
brief staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet behandeld worden. 

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij voorkeur met een inge-
scande handtekening. 

Uw bezwaarschrift kunt u ook per post versturen naar: 
de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, 
t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken, 
Postbus 20350, 
2500 EJ Den Haag. 

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84. 

Noem in het bezwaarschrift: 
• uw naam en adres 
• uw telefoonnummer 

(wij bellen u dan over uw bezwaar) 
• de datum 
• het kenmerk, zaaknummer van deze brief 

(het kenmerk vindt u in de rechterkantlijn) 
• waarom u het niet eens bent met de beslissing 

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wij vragen u om 
een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift. 

Het indienen van bezwaar schort de werking van deze beschikking niet op. 
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Balie bezwaar, beroep en Wob 
Postbus 20350 
2500 El DEN HAAG 
Telefoon: (070) 340 62 33 
Fax: (070) 340 59 84 

VWS-commissie 
bezwaarschriften Awb 

Doc 29a 

Aan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

Ons kenmerk 

DWJZ- 2018001329 
Onderwerp 
Advies Awb-bezwaar 

Inlichtingen bil  Doorkiesnummer 

(070) 340102è, 
BIJIage(n) 

Div 

Den Haag dd 

Uw brief 

U hebt de VWS-commissie bezwaarschriften Awb (hierna: commissie) advies gevraagd over 
het bezwaarschrift dat Regenboog Apotheek Bavel B.V. (hierna: bezwaarde) op 14 november 
2018 heeft ingediend op grond van de Algemene wet bestuursrecht (hierna: Awb). Het 
bezwaar is gericht tegen het besluit van 5 oktober 2018 houdende de uitbreiding van de 
verlenging van het verlenen van toestemming, aan alle in Nederland gevestigde fabrikanten, 
groothandelaren en apotheekhoudenden, voor het betrekken van een geregistreerd 
geneesmiddel uit het buitenland en deze af te leveren aan Nederlandse artsen. De 
toestemming is verleend vanwege een tekort van Refusal, tabletten 250 mg (RVG 03182), 
Antabus dispergetten 200 mg, bruistabletten (RVG 10920) en Antabus dispergetten 400 mg, 
bruistabletten (RVG 01032) en heeft betrekking op vergelijkbare geregistreerde 
geneesmiddelen. Het besluit is gepubliceerd in de Staatscourant van 16 oktober 2018 (Stcrt 
2018, nr. 57753 - hierna: het bestreden besluit). Bij het bestreden besluit is de toestemming 
uitgebreid in die zin dat de toestemming, geldig tot en met 5 november 2018, tevens van 
toepassing is op vergelijkbare geregistreerde geneesmiddelen uit een andere EU lidstaat. De 
toestemming gold voorheen alleen voor vergelijkbare geregeistreerde geneesmiddelen uit een 
MRA-land. Het besluit is gebaseerd op artikel 40, derde lid, onder c, van de 
Geneesmiddelenwet (hierna: Gnw) en artikel 3.17a van de Regeling geneesmiddelenwet 
(hierna: de Regeling). 

De commissie is voor de behandeling van het bezwaar als volgt samengesteld: 
prof. mr. H.R.B.M. Kummeling, voorzitter, mw. mr. dr. A. Schwartz en mw. mr. drs. M.L. 
Bosman-Schouten, 
De commissie is bijgestaan door: 1`e 7  

In deze brief geven wij u ons advies over voornoemd bezwaarschrift. 

Ons advies 

De commissie stelt vast dat sprake is van een motiveringsgebrek. De commissie adviseert u 
dan ook het bezwaar in zoverre gegrond te verklaren en bij het te nemen besluit op bezwaar 
ofwel nader te motiveren waarom magistrale bereiding geen adequaat alternatief kan zijn 
ofwel het bestreden besluit te herroepen. 

De commissie licht haar advies hieronder voor u toe. 
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Toelichting Advies 

Algemeen 

Aan de orde is een advies over de wijze van afdoening van het bezwaar. Deze heroverweging 
vindt plaats binnen de wettelijke en beleidsmatige kaders die van toepassing zijn op het 
besluit waartegen bezwaar is gemaakt. 

In dat kader moet als eerste de vraag aan de orde komen of bezwaarde ontvankelijk is in het 
bezwaar. Bepalend is of voor bezwaarde tegen dit besluit de bezwaarprocedure openstaat op 
grond van artikel 7:1, gelezen in samenhang met artikel 8:1 van de Awb en artikel 1:2 van de 
Awb. 

De relevante wet- en regelgeving is opgenomen in een bijlage, die onderdeel uitmaakt van dit 
advies. 

De heroverweging van het bestreden besluit vindt verder plaats op de gronden die door 
bezwaarde zijn aangevoerd. 

Feitenoverzicht 

Vanwege een tekort aan de geneesmiddelen Refusal (250 mg) en Antabus (200 en 400 mg) 
heeft de IGJ bij besluit van 7 mei 2018, kenmerk 2018-2119818/2010781 (Stcrt. 2018, 
27023), aan alle in Nederland gevestigde fabrikanten, groothandelaren en 
apotheekhoudenden toestemming verleend voor het betrekken van vergelijkbare 
geregistreerde geneesmiddelen uit een MRA-land en deze af te leveren aan Nederlandse 
artsen. De toestemming gold tot en met 5 augustus 2018. 

Bij besluit van 26 juli 2018, kenmerk 2018-2149688/2010781 (Stcrt. 2018, 43859), is deze 
toestemming verlengd tot en met 5 november 2018. 

In het bestreden besluit van 16 oktober 2018 is de toestemming uitgebreid naar het 
importeren van vergelijkbare geregistreerde geneesmiddelen uit een andere EU-lidstaat tot en 
met 5 november 2018. 

Op 1 november 2018 heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen gemeld dat 
Refusal tijdelijk weer voor maximaal een jaar beschikbaar is. 

Gronden van bezwaar 

In het bezwaarschrift is - kort samengevat - het volgende aangevoerd. 

Bezwaarde stelt in dit geval belanghebbende te zijn gelet op het feit dat in de toelichting bij de 
van toepassing zijnde wettelijke regeling is beschreven dat een ontheffing voor het uit het 
buitenland leveren van een niet in Nederland geregistreerd geneesmiddel nadrukkelijk ook 
gekeken moet worden naar de mogelijkheid om een dergelijk geneesmiddel in Nederland te 
bereiden. Bezwaarde wordt rechtstreeks geraakt door het besluit nu zij zelf een vergelijkbaar 
geneesmiddel bereidt. Daarnaast is het zo dat'zorgverzekeraars weigeren het magistraal 
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bereide medicijn van bezwaarde te vergoeden, nu door het bestreden besluit een alternatief 
medicijn beschikbaar was op de markt. Hierdoor wordt zij in haar zakelijk recht geraakt. 

Bezwaarde stelt voorts dat de toestemming ten onrechte is verleend. Daartoe wordt 
aangevoerd dat de IG) eerst had moeten bekijken of het bestaande tekort aan Refusal en 
Antabus door middel van magistrale bereiding kon worden opgelost. Dit blijkt volgens 
bezwaarde uit de memorie van toelichting bij artikel 3.17, eerste lid van de Regeling 
Geneesmiddelenwet)  (hierna: de Regeling) en de toelichting bij het Aanpassingsbesluit 
Geneesmiddelenwet.2  Volgens bezwaarde dient artikel 3.17a van de Regeling is samenhang 
bezien te worden met artikel 3.17, eerste lid, van de Regeling. 

Bezwaarde stelt dat zij geneesmiddelen met de werkzame stof disulfiram en in dezelfde 
toedieningsvorm (magistraal) kan bereiden in haar apotheek. Dit zou volgens bezwaarde een 
oplossing kunnen bieden voor de tekorten van Refusal en Antabus. Zij heeft dit per brief van 8 
juni 2018 aan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport laten weten. In het 
bestreden besluit is niet gemotiveerd waarom de magistrale bereidingen met de werkzame 
stof disulfiram van bezwaarde geen adequaat medicamenteus alternatief zouden zijn. 

Bezwaarde heeft bij het aanvullend bezwaarschrift van 4 maart 2018 een verklaring 
overgelegd van Apotheek De Ad-Hoc Bereider, die stelt dat het tekort wel degelijk door deze 
apotheek opgelost had kunnen worden door middel van magistrale, dan wel collegiale 
bereiding. 

Bezwaarde is niet opgekomen tegen de besluiten van 7 mei en 26 juli 2018 omdat de initiële 
toestemming zag op landen waar het betreffende geneesmiddel nauwelijks verkrijgbaar was, 
zodat de toestemming toengeen nadelige gevolgen had voor bezwaarde. De landen die in het 
besluit van 16 oktober 2018 staan vermeld, beschikken echter wel over het medicijn. Hierdoor 
heeft bezwaarde naar eigen zeggen dus wel schade geleden. 

Verweerschrift 

Op 24 januari 2019 heeft u een verweerschrift Ingediend. U stelt zich op het standpunt dat het 
bezwaar niet-ontvankelijk is omdat bezwaarde in dit geval geen belandhebbende is. Ter 
onderbouwing van uw standpunt voert u het volgende aan. 

Een rechtspersoon is belanghebbende indien haar belang rechtstreeks is betrokken bij een 
besluit. Of dat het geval is, hangt af van de aard van het besluit en de gevolgen die zij 
daarvan ondervindt. U verwijst in dit kader nader de uitspraak van de Afdeling 
bestuursrechtspraak van de Raad van State (hierna: de Afdeling) van 10 oktober 2018, 
ECLI:NL:RVS:2018:3292). 

Uit artikel 18, vijfde lid, van de Gnw blijkt dat de vergunningsplicht niet van toepassing is op 
het op kleine schaal bereiden van geneesmiddelen ten behoeve van terhandstelling in een 
apotheek door of in opdracht van een apotheker en uit artikel 40, derde lid, onder a, van de 
Gnw dat geneesmiddelen die door of in opdracht van een apotheker in diens apotheek op 
kleine schaal zijn bereid en ter hand worden gesteld niet vallen onder het verbod van artikel 
40, eerste en tweede lid, van de Gnw. In aanvulling hierop wijst u op de uitspraak van de 

1  Stcrt. 2007,123. 
2  Stbl. 2007, nr. 129. 
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Afdeling van 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZ9066, inzake Regenboog apotheek: in 
overweging 8.1 stelt de Afdeling dat "uit de totstandkomingsgeschiedenis van de artikelen 18, 
vijfde lid, en 40, derde lid, volgt dat het begrip "op kleine schaal aan die bepalingen is 
toegevoegd om de uitzondering voor in de apotheek bereide geneesmiddelen die artikel 3 van 
richtlijn 2001/83/EG maakt, meer in overeenstemming te brengen met de terminologie die 
artikel 40, tweede lid, van die richtlijn hanteert (Tweede Kamer, 2003-2004, 29 359, nr. 8, 
blz. 48), te weten 'verstrekking in het klein'." 

Uit het voorgaande volgt volgens u dat het bestreden besluit geen rechtstreeks gevolg had 
voor de mogelijkheid voor bezwaarde om magistraal te bereiden. De apotheekbereiding is 
immers reeds uitgezonderd van de vergunningsplicht van artikel 18 en 40 van de Gnw. 
Bezwaarde mocht voor de inwerkingtreding van het bestreden besluit (op kleine schaal voor 
de terhandstelling aan zijn eigen patiënten) magistraal bereiden en mag dat na de 
inwerkingtreding van het besluit onverkort nog steeds. 

Ten overvloede wijst u op het feit dat de betreffende geneesmiddelen, die kunnen worden 
gebruikt ter ondersteuning van het stoppen met drinken in de behandeling van alcoholisme, in 
Nederland op relatief grote schaal worden voorgeschreven In de verslavingszorg. Een 
'oplossing' voor het tekort in Nederland, waarvan sprake was ten tijde van het besluit, kan 
gelet daarop niet gezocht worden in de apotheekbereidingen van één enkele magistraal 
bereidende apotheek. 

Hoorzitting 

De commissie heeft bezwaarde en u op 14 maart 2019 de gelegenheid gegeven de 
standpunten mondeling toe te lichten. 

U hebt zich laten vertegenwoordigen door 

Als toehoorder waren aanwezig P" 
	

ian de Vereniging 
gespecialiseerde bereidingsapotheken. 

Kort samengevat is tijdens de hoorzitting het volgende aan de orde geweest. 

Namens bezwaarde is de bijgevoegde pleitnota voorgedragen. 

Ontvankelijkheid  
Bezwaarde merkt op dat door het bestreden besluit een concurrent op de markt is toegelaten 
en er hierdoor voor bezwaarde wel degelijk een belang is om tegen het besluit te ageren. 
Bezwaarde verwijst in dit kader naar de uitspraak van de Afdeling van 21 februari 2017, 
ECLI:NL:RVS:2007:AZ8995, waarin bepaald is dat het concurrentiebelang rechtstreeks bij het 
bestreden besluit is betrokken als er sprake is van hetzelfde marktsegment en 
verzorgingsgebied. Daar is in dit geval sprake van. 

De commissie vraagt bezwaarde in het kader van de belanghebbendheid, in hoeverre zij zich 
onderscheidt van andere apothekers in Nederland. Bezwaarde geeft aan dat van de 2700 
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apothekers in Nederland, ongeveer 400-600 apothekers beschikken over bereidingsfaciliteiten 
voor apotheekbereldingen. Namens de Vereniging van Bereidende Apothekers is verklaard dat 
er slechts 50 adequate bereiders in Nederland zijn. Alleen deze apothekers zouden volgens 
bezwaarde door het bestreden besluit in hun belang geraakt kunnen zijn. Bezwaarde Is echter 
de enige apotheker die gevraagd is om disulfiram magistraal te bereiden door de Vereniging 
voor verslavingszorg. 

De commissie vraagt bezwaarde of het magistraal bereide middel disulfiram van bezwaarde op 
dit moment vergoed wordt door de zorgverzekeraar. Bezwaarde geeft aan dat het medicijn 
sinds oktober 2018 niet meer vergoed wordt omdat er een geregistreerd alternatief 
beschikbaar is. Het feit dat de NZa heeft besloten dat magistrale bereidingen wel vergoed 
kunnen worden als er een geregistreerd alternatief beschikbaar is op de markt, betekent niet 
dat de zorgverzekeraars ook daadwerkelijk tot vergoeding overgaan. 

U merkt desgevraagd op dat bezwaarde niet rechtstreeks wordt geraakt door het besluit. Het 
feit dat het medicijn niet door zorgverzekeraars vergoed wordt, komt niet door het bestreden 
besluit, maar door het feit dat de zorgverzekeraar er voor kiest om het medicijn niet te 
vergoeden. Bezwaarde merkt in reactie daarop op dat als het besluit van de IGJ er niet was, 
het medicijn wel vergoed zou worden. De IGJ merkt op dat het uiteindelijk een beslissing is 
van de zorgverzekeraar is om iets al dan niet te vergoeden. 

Inhoudelijke bespreking  
Inhoudelijk merkt u op dat er in de routekaart geen sprake is van een hiërarchie tussen de 
verschillende mogelijke oplossingen voor het geneesmiddelentekort. Uit de routekaart blijkt 
niet dat de inspectie eerst een oplossing moet zoeken in magistrale bereiding, dan wel 
doorlevering. Uit pagina 4 van de routekaart blijkt dat dit slechts één van de mogelijkheden Is. 
Het is ook niet logisch om in geval van een landelijk tekort een oplossing te zoeken in 
magistrale bereiding, aangezien magistrale bereiding op kleine schaal plaatsvindt en het in dit 
geval gaat om een zeer groot aantal patiënten. Uit een database van het Zorginstituut 
Nederland, waaruit blijkt hoeveel er in de eerste lijn is gedeclareerd bij zorgverzekeraars, 
blijkt dat disulfiram in 2017 door ruim 11.000 patiënten gebruikt werd. U bent van mening dat 
dit een zodanig grote patiëntengroep is dat deze niet door een enkele apotheker bediend 
kunnen worden middels magistrale bereiding. 

De commissie vraagt u hoe het besluitvormingsproces rondom artikel 3.17a-procedures 
verloopt. U licht toe dat er eerst een melding binnenkomt van de handelsvergunninghouder 
dat er mogelijk een probleem kan ontstaan bij de verstrekking van een bepaald medicijn. Dat 
signaal wordt door het meldpunt opgepakt en vervolgens wordt door de IGJ en het CBG 
beoordeeld of er daadwerkelijk een probleem is en of het tekort door een ander vergelijkbaar 
geregistreerd medicijn kan worden ondervangen. Als dat niet het geval is, beziet het CBG of 
het tekort binnen de vergunningensfeer kan worden opgelost, bijoorbeeld een middel met een 
parallelhandelsvergunning, een decentrale procedure of een MRP procedure, of een artikel 52 
procedure. Magistrale bereidingen komen pas daarna in beeld omdat de Geneesmiddelenwet 
hoofdzakelijk gebaseerd is op een vergunningenstelsel. Pas als het CBG binnen de 
vergunningensfeer geen passende oplossing bestaat, bekijkt de IGJ of er buiten de 
vergunningensfeer een oplossing gevonden kan worden. Zo kan de IGJ in overleg met de 
handelsvergunningverhouder kijken of er in het buitenland een alternatief is. Tot slot bestaat 
nog de mogelijkheid van magistrale bereiding of doorlevering van bereidingen. 
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De commissie vraagt bezwaarde hoe zij tot de conclusie komt dat de routekaart dwingend een 
bepaalde route voorschrijft. Bezwaarde stelt dat dit uit de tekst van artikel 3.17a in 
samenhang gelezen met artikel 3.17 van de Regeling volgt. In artikel 3.17 staat dat een 
uitzondering alleen is toegestaan als er geen adequaat medicamenteus alternatief voor het 
geneesmiddel in Nederland in de handel is of anderszins verkrijgbaar is. In dit geval is de 
uitzondering onterecht nu er wel een adequaat medicamenteus alternatief is, te weten 
magistrale bereiding. 

De commissie vraagt bezwaarde of zij, gezien de grote omvang van het aantal patiënten dat 
disulfram gebruikt, in staat was geweest het tekort aan disulfiram op te vangen door middel 
van magistrale bereiding. Bezwaarde beantwoordt deze vraag bevestigend en verwijst naar de 
tijd dat er een tekort was aan dexamfetamine, dat gebruikt wordt door een nog grotere groep 
patiënten. Daarover zei de minister destijds dat het tekort prima opgelost kon worden door 
apotheekbereidingen. Daarbij hebben verschillende andere magistrale bereiders bevestigd dat 
het tekort aan disulfiram ook opgelost kan worden door apotheekbereidingen. Bezwaarde 
heeft voorts verklaard dat het tekort aan disulfuriam ondervangen kon worden door alle 
bereidende apothekers bij elkaar. Namens de Vereniging van Bereidende Apotheken is dit 
bevestigd en verklaard dat er vergelijkbare gevallen zijn waarin dit op verzoek van de minister 
eveneens Is gelukt. 

Bezwaarde merkt voorts op dat noch uit het bestreden besluit, noch uit de overige 
dossierstukken blijkt dat er op enig moment getoetst is of het tekort door 
apotheekbereidingen opgelost kan worden. 

In reactie daarop merkt u op dat artikel 3.17a op enig moment is toegevoegd aan de Regeling 
en dat in de toelichting bij dit artikel niet staat dat er bij een landelijk tekort aan een bepaald 
geneesmiddel eerst gekeken moet worden naar de vraag of het medicijn magistraal bereid kan 
worden. Magistrale bereiding van een geneesmiddel kan namelijk nooit voldoende zijn om een 
landelijk tekort aan een geneesmiddel op te lossen. Bezwaarde merkt vervolgens op dat 
artikel 3.17a van de Regeling letterlijk verwijst naar de toepasselijkheid van artikel 3.17, 
onder b, van de Regeling. Bezwaarde stelt dat het niet nodig is om bij een nieuwe regel een 
nieuwe uitleg te geven, als de nieuwe regel verwijst naar een bestaande regel die reeds een 
bepaalde uitleg kent. Dat is alleen het geval als de minister bij de nieuwe regel een andere 
afwijkende afweging voor ogen had. 

De commissie vraagt bezwaarde tot slot, naar aanleiding van de eerste alinea op pagina 2 van 
de pleitnota, of het bestreden besluit ertoe heeft geleld dat er een product op de markt Is dat 
goedkoper is dan de magistrale bereiding van bezwaarde. Bezwaarde merkt hierover op dat 
het magistrale bereide medicijn weliswaar duurder is dan het product dat op de markt Is 
gebracht, maar dat dit te verklaren is doordat de twee producten verschillen qua dosering. 

Overwegingen van de commissie 

Ontvankelijkheid van het bezwaar 

Als eerste doet zich de vraag voor of bezwaarde als belanghebbende kan worden aangemerkt. 

Artikel 7:1 van de Awb geeft de (hoofd)regel dat de bezwaarprocedure gevolgd moet worden 
door degene, die het recht heeft beroep bij de bestuursrechter In te stellen. 
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Op grond van artikel 8:1 van de Awb kan een belanghebbende tegen een besluit beroep 
instellen bij de bestuursrechter. 

De eerste vraag die de commissie moet beantwoorden is of bezwaarde belanghebbende Is bij 
de wijziging van de Regeling. 

Op grond van artikel 1:2, eerste lid, van de Awb wordt onder belanghebbende verstaan: 
degene wiens belang rechtstreeks bij een besluit is betrokken. 

De commissie merkt als eerst op dat een persoon of entiteit niet als belanghebbende in de zin 
van artikel 1:2, eerste lid, Awb, wordt aangemerkt als deze slechts via het belang van een 
ander, door een besluit in zijn of haar belangen wordt geraakt. 

Zoals de Afdeling heeft overwogen3  is degene wiens concurrentiebelang rechtstreeks is 
betrokken bij een besluit belanghebbende. Een onderneming heeft slechts een 
concurrentiebelang als zij in hetzelfde verzorgingsgebied en marktsegment bedrijfsactiviteiten 
ontplooit als waarin de bedrijfsactiviteiten van haar concurrent plaatsvinden.4  
Het besluit strekt ertoe om aan apotheekhoudenden, fabrikanten en groothandelen tijdelijk 
toestemming te geven alternatieven voor Refusal en Antabus te betrekken uit een andere EU 
lidstaat. Bezwaarde is - gelet op de bereidingen van een gelijksoortig geneesmiddel als waar 
het besluit op ziet - werkzaam in hetzelfde marktsegment en deels hetzelfde 
verzorgingsgebied als (een deel van) de geadresseerden van het besluit en dus voor wat dit 
product betreft een concurrent van die geadresseerden. Bezwaarde is uit hoofde van het zijn 
van concurrent echter niet zonder meer belanghebbende bij elk besluit dat haar concurrent 
betreft. Dat is alleen het geval als het belang van bezwaarde rechtstreeks is betrokken bij het 
besluit. Of dat het geval Is, hangt af van de aard van het (te nemen) besluit en de gevolgen 
die bezwaarde daarvan ondervindt. 
Bezwaarde kan naar het oordeel van de commissie door het besluit rechtstreeks in haar 
belang worden geraakt, nu haar mogelijkheden tot afzet van het door haar bereide 
geneesmiddel In vergelijking met die van haar concurrenten, substantieel zijn gedaald en zij 
stelt daardoor schade te hebben geleden. Door het bestreden besluit wordt het door haar 
bereide medicijn namelijk niet meer vergoed door de zorgverzekeraar, zo blijkt uit de door 
bezwaarde overlegde brieven. Bezwaarde heeft gesteld dat vergoeding wel mogelijk Is indien 
het bestreden besluit wordt ingetrokken. De commissie is eveneens van oordeel dat ook aan 
de overige criteria voor belanghebbendheid voldaan. Het belang van bezwaarde is immers 
haar eigen belang, objectief bepaalbaar, persoonlijk en actueel. Gelet hierop adviseert de 
commissie u bezwaarde als belanghebbende in de zin van artikel 1:2, eerste lid, van de Awb 
aan te merken. 

Dat er geen wijziging in de rechtspositie van bezwaarde ontstaat als gevolg van het besluit, 
maakt het voorgaande naar het oordeel van de commissie niet anders. 

Inhoudelijke beoordeling 

Nu de commissie van oordeel is dat het bezwaar ontvankelijk is, ziet de commissie zich 
gesteld voor de vraag of artikel 3.17a van de Regeling zo uitgelegd dient te worden dat de 

3  Zie bijvoorbeeld ABRvS 28 januari 2015, ECI:NL:RVS:2015:183. 
4  Zie ABRvS 5 oktober 2016, ECLI:NL:RVS:2016:2648. 
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'G), alvorens de daarin bedoelde toestemming af te kunnen geven, eerst dient vast te stellen 
of het bestaande geneesmiddelentekort door middel van magistrale bereiding opgelost kan 
worden. 

De commissie merkt op dat het bestreden besluit zijn grondslag vindt in artikel 3.17a van de 
Regeling. Het eerste lid van dit artikel bepaalt dat de IG] ten aanzien van een geneesmiddel 
als bedoeld in artikel 3.17, eerste lid, aanhef en onderdeel b, toestemming kan verlenen voor 
het afleveren van dat geneesmiddel aan artsen door een fabrikant, een groothandelaar of een 
apotheekhoudende. Nu artikel 3.17a van de Regeling expliciet verwijst naar artikel 3.17, 
eerste lid, aanhef en onderdeel b, dient de IG] bij de toepassing van de eerstgenoemde 
bepaling, aan te sluiten bij de laatstgenoemde bepaling. Blijkens die laatstgenoemde bepaling 
kan artikel 3.17a toegepast worden in die gevallen waarin er geen adequaat medicamenteus 
alternatief voor het geneesmiddel in Nederland in de handel is of anderszins verkrijgbaar is. 
Naar het oordeel van de commissie kan het magistraal bereide medicijn van bezwaarde in 
ieder geval aangemerkt worden als een medicijn dat 'anderszins verkrijgbaar is'. De 
commissie stelt dan ook allereerst vast dat het zorgvuldigheldsbeglnsel meebrengt dat u in uw 
besluit had moeten overwegen of het tekort door middel van magistrale bereiding opgelost 
had kunnen worden. 
De commissie stelt voorts vast dat u het begrip 'adequaat medicamenteus alternatief' niet 
nader gedefinieerd heeft. Uit het besluit volgt niet waarom het geneesmiddel van bezwaarde 
daar niet onder valt. De commissie sluit niet uit dat het geneesmiddel van bezwaarde niet aan 
de definitie voldoet om financiële redenen. Als dat zo is, had u dat echter in het besluit 
moeten motiveren. 

U heeft voorts aangevoerd dat de betreffende geneesmiddelen in Nederland op relatief grote 
schaal worden voorgeschreven In de verslavingszorg en dat een 'oplossing' voor het tekort in 
Nederland gelet daarop niet gezocht kan worden In de apotheekbereidingen van één enkele 
magistraal bereidende apotheek zoals die van bezwaarde. Tijdens de hoorzitting is namens de 
Vereniging gespecialiseerde bereldingsapotheken evenwel verklaard dat Nederlandse 
apotheken wel degelijk in staat zijn om gezamenlijk te voorzien in het tekort door middel van 
apotheekbereidingen. Dit standpunt is tijdens de zitting niet door u weersproken, zodat het 
door de commissie aannneemt dat deze verklaring juist is. Hierbij is ook van belang dat 
tijdens de zitting van de zijde van bezwaarde is aangevoerd dat in het verleden bij een 
mogelijk tekort aan een ander geneesmiddel het alternatief gevonden werd in magistrale 
bereiding. U heeft dit evenmin weersproken. De enkele stelling dat magistrale bereiding niet 
kan voorzien in het oplossen van een tekort aan de geneesmiddelen, heeft u gelet op deze 
twee omstandigheden, onvoldoende onderbouwd. 

In aanmerking genomen dat de commissie niet gebleken is dat u bij het opstellen van het 
bestreden besluit rekening heeft gehouden met mogelijke magistraal bereide alternatieven en 
het feit dat niet is uitgesloten dat het landelijk tekort kan worden opgelost door magistrale 
bereiding(en), stelt de commissie vast dat sprake is van een motiveringsgebrek. De commissie 
adviseert u dan ook het bezwaar in zoverre gegrond te verklaren en bij het te nemen besluit 
op bezwaar ofwel nader te motiveren waarom magistrale bereiding geen adequaat alternatief 
kan zijn ofwel het bestreden besluit te herroepen. De commissie kan gelet op de haar ter 
beschikking staande stukken niet vooruitlopen op de definitieve uitkomst van de 
bezwaarprocedure. 

Proceskostenvergoeding 



Prof. mr. mr. R.J.B. Schutgens 
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Bezwaarde heeft in het bezwaarschrift verzocht om een vergoeding van de kosten die in 
verband met de behandeling van het bezwaar moesten worden gemaakt. Hierover merkt de 
commissie het volgende op. 

De kosten die de belanghebbende in verband met de behandeling van het bezwaar 
redelijkerwijs heeft moeten maken, worden op grond van artikel 7:15, tweede lid, van de Awb, 
door het bestuursorgaan uitsluitend vergoed op verzoek van de belanghebbende voorzover het 
bestreden besluit wordt herroepen wegens een aan het bestuurorgaan te wijten 
onrechtmatigheid. 

De commissie kan gelet op de haar bekend zijnde stukken nog niet met zekerheid zeggen of 
het bestreden besluit herroepen zou moeten worden. De commissie adviseert u in het geval 
dat het bestreden besluit wordt herroepen, over te gaan tot tot vergoeding van de 
proceskosten. 

Gezien en akkoord 
de voorzitter, 	 de secretaris, 

Bijlage: relevante wet- en regelgeving 
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BIJLAGE RELEVANTE WET- EN REGELGEVING 

Algemene wet bestuursrecht 

Artikel 1:2 Awb, eerste lid 
1. Onder belanghebbende wordt verstaan: degene wiens belang rechtstreeks bij een besluit is 
betrokken. 

Geneesmiddelenwet 

Artikel 18, lid 1 en 5 
1. Het is verboden om zonder vergunning van Onze Minister geneesmiddelen voor onderzoek 
te bereiden of in te voeren. Het is voorts verboden om zonder vergunning van Onze Minister 
andere geneesmiddelen dan die bedoeld in de eerste volzin, te bereiden, in te voeren, in 
voorraad te hebben, te koop aan te bieden, af te leveren of uit te voeren of anderszins binnen 
of buiten Nederlands grondgebied te brengen, dan wel een groothandel te drijven. Het is 
tevens verboden om een groothandel te drijven in geneesmiddelen waarvoor geen 
handelsvergunning is verleend. Het is voorts verboden om zonder vergunning van Onze 
Minister een groothandel te drijven in generatoren van radionucliden, kits, uitgangsstoffen 
voor radiofarmaceutica en Industrieel bereide radiofarmaceutica. 
5. Het eerste lid, tweede volzin, is niet van toepassing op het op kleine schaal bereiden van 
geneesmiddelen ten behoeve van terhandstelling in een apotheek door of in opdracht van een 
apotheker of van een in artikel 61, eerste lid, onder b, bedoelde huisarts en op het door hen in 
voorraad hebben of te koop aanbieden van geneesmiddelen. 

Artikel 40, lid 1, 2 en 3 gnw 
1. Het is verboden een geneesmiddel in het handelsverkeer te brengen zonder 
handelsvergunning van de Europese Unie, verleend krachtens verordening 726/2004 dan wel 
krachtens die verordening juncto verordening 1394/2007, of van het College, verleend 
krachtens dit hoofdstuk. 
2. Het is verboden een geneesmiddel waarvoor geen handelsvergunning geldt, in voorraad te 
hebben, te koop aan te bieden, te verkopen, af te leveren, ter hand te stellen, in te voeren, uit 
te voeren of anderszins binnen of buiten het Nederlands grondgebied te brengen. 
3. Een verbod als bedoeld in het eerste of tweede lid is niet van toepassing: 
a,  (—) 
b. (...) 
c. op geneesmiddelen die, na vooraf verkregen toestemming door de Inspectie 
gezondheidszorg en jeugd, en overeenkomstig bij ministeriële regeling vast te stellen regels 
worden afgeleverd naar aanleiding van een bestelling op initiatief van een arts, die bestemd 
zijn voor gebruik door individuele patiënten van die arts onder zijn toezicht en die hetzij zijn 
bereid volgens zijn specificaties, hetzij in een andere lidstaat of een derde land In de handel 
zijn en op zijn verzoek zijn ingevoerd of anderszins binnen het grondgebied van Nederland zijn 
gebracht; 
d. (...) 

Regeling geneesmiddelenwet 

Art. 3.17, lid 1 
Een fabrikant, een groothandelaar of een apotheekhoudende is bevoegd om een geneesmiddel 
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waarvoor geen vergunning voor het in de handel brengen In Nederland is verleend, af te 
leveren aan een arts, indien: 
a. de arts het noodzakelijk acht dat een tot zijn geneeskundige praktijk behorende 
patiënt met het geneesmiddel wordt behandeld, 
b. er geen adequaat medicamenteus alternatief voor het geneesmiddel in 
Nederland in de handel is of anderszins verkrijgbaar Is, 
c. (..); 
d. (..); 
e. de inspectie de hoeveelheid van het geneesmiddel en de periode gedurende 
welke het mag worden afgeleverd aan de betrokken arts, heeft bepaald, en 
f. de betrokken fabrikant, groothandelaar of apotheekhoudende een administratie 
bijhoudt waarin de hoeveelheid van het geneesmiddel, de naam van de arts, het 
aantal patiënten voor wie het geneesmiddel is bestemd, en de geconstateerde 
bijwerkingen worden vastgelegd. 

Art. 3.17a 
1. De Inspectie gezondheidszorg en jeugd kan ten aanzien van een geneesmiddel als bedoeld 
in artikel 3.17, eerste lid, aanhef en onderdeel b, toestemming verlenen voor het afleveren 
van dat geneesmiddel aan artsen door een fabrikant, een groothandelaar of een 
apotheekhoudende. 
2. Artikel 3.17, eerste lid, onderdelen a, b, e en f, zijn van overeenkomstige toepassing. 
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Ik heb vernomen dat er een procedure tussen Regenboog Apotheek Bavel BV (Regenboog) en VWS/IGJ loopt tegen 
het besluit om de toestemming voor het afleveren het geneesmiddel disulfiram zonder handelsvergunning uit te 
breiden naar, naast de MRA-landen, ook overige In EU-lidstaten geregistreerde producten. 

Ik heb voorts begrepen dat een van de onderdelen van deze discussie is dat in het kader van de afweging van het 
besluit de omstandigheid dat een enkele apotheek bezwaar heeft ingediend een rol speelt, omdat een enkele 
apotheek niet in staat zou kunnen zijn om aan de vraag van dit middel te voldoen. 

Middels dit bericht verklaar ik dat onze Apotheek De Ad-hoc Bereider (DAB) in staat en bereid was en is om het 
middel disulfiram te maken. Zij heeft ook disulfiram-capsules bij de Z-Index aangemeld na het ontstaan van het 
tekort met het geregistreerde middel. DAB zou dit zowel magistraal als collegiaal kunnen en mogen doen omdat er 
In dat geval geen geregistreerd equivalent of alternatief geneesmiddel in Nederland verkrijgbaar Is (vgl. IGJ-
circulaire). 

Indien het tekort van het geregistreerde preparaat langer aanhoudt, kunnen ook onze apotheken De Collegiale 
Bereiding (DCB) en De Magistrale Bereider (DMB) tot levering en opname in de Z-Index overgaan. Zij leveren beiden 
uitsluitend collegiaal, overeenkomstig de eisen van de Circulaire van de IGJ over collegiale levering. Deze drie 
apotheken hebben individueel of gezamenlijk eerder laten zien dat zij in de landelijke behoefte van een product 
kunnen voorzien, vergelijkbaar in omvang met disulfiram, Uit ervaring weten wij dat meer bereidende apotheken in 
staat zijn om dergelijke volumina te bereiden en direct ter hand te stellen, dan wel collegiaal te leveren. 

'Ten overvloede wil ik er ook nog op wijzen dat er zelfs verzekeraars zijn die nadrukkelijk een bereidende apotheek 
als voorkeursleverancier aanwijzen (Menzis/Ceban). Daar ligt impliciet de overtuiging onder dat deze ene apotheek 
in de landelijke behoefte kan voorzien, 

De argumentatie dat de betreffende ontheffing niet relevant is omdat magistrale of collegiale bereiding van dit 
middel niet tot de mogelijkheden zou behoren is derhalve onjuist en bestrijd ik dan ook. 

Door middel van dit schrijven geef Il< Regenboog uitdrukkelijk toestemming dit standpunt met te delen met VWS/IGJ 
en deze omissie aan de zijde van het Ministerie/IGJ recht te zetten. 

Hoogachtend, 

Algemeen directeur 
Apotheek De Adhoc Bereider 
Apotheek De Magistrale Bereider 
Apotheek De Collegiale Bereidin 

[Paginanummer] 
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Afz.: Driebereseweci 16e, 3705 ..113 Zeisi 
De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
t.n.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken 
Postbus 20350 
2500 EJ DEN HAAG 

Vooruit oer telefax: (070) 340 59 84) en per e-mail: WJZ.bezwaarenberoep(Wrninvws.n1 

Zeist, 9 maart 2020 

Beh. door 	, 	. 
Inzake 	: Bezwaar inzake besluit IGJ kenmerk 2020-2458548/IT2031444 Inzake toestemming voor 

het afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning 
Onze rat 1 25577 
Tel. 	: 939 10.2.e 	I 
Fax 	030 2322722 
s-rriati 	: 10.2.8p.alderrrinns-geertanl  

Geachte heer, mevrouw, 

Namens Regenboog Apotheek Bevel B.V. (hierna: 'Regenboog), gevestigd aan de 
Brigidestreat 12 te (4854 CT) Bever', dienen wij hierbij bezweer in tegen het besluit van 24 
februari 2020 met kenmerk 2020-2456648/1-Y2031444 inhoudende het verlenen van 
toestemming voor het afleveren van een geneesmiddel zonder handelsvergunning in Nederland 
vanwege een tekort van Antabus dispergetten, disuffiram, 400 mg, bruistabletten (RVG 01032) 
en Refusal, disulfirem, 250 mg tabletten (RVG 03182), hierna te noemen: het bestreden besluit 
(bijlage 2). 

Uitspraak van 21 februari 2020 
In de uitspraak van de rechtbank Zeeland-West-Brabant van 21 februari 20202  Is geoordeeld 
dat: 

• De Hoofdinspecteur niet bevoegd ls een besluit tot het verlenen van toestemming als 
bedoeld In artikel 3.17a Rgnw te nemen. 

• De Inspecteur-Generaal niet bevoegd Is een besluit tot het verlenen van toestemming 
als bedoeld in artikel 3.17e Rgnw te nemen.  

• Als een orgaan bevoegd is toestemming te verlenen op grond van artikel 3.17a Rgnw, 
dan Is dit uitsluitend IGJ_ De Inspecteur-Generaal kan in deze geacht worden bevoegd 
te zijn de besluiten namens IGJ te tekenen. 

1  Gewaarmerkte uittreksels uit het handelsregister van de KvK zijn aangehecht als bijlage 1. 
2  Rb Zeeland-West-Brabant 21 februari 2020, ECLI:NL:RBZWB:2020:873 

Driebergseweg 16c 3708 JB Zeist T: 030 233 22 18 F: 030 232 27 22 
info@eldermans-geerts_ni www.eldermans-geerts.n1 
KvK, 30.152.165 BTW: NR.8067.43.682.8_01 Stichting Dertlengeldert: NLe6 FVLE10699909244 
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Van: 	 10 2.e 	l Regenboog Apotheek 
Aan: 	 '102e ? 	11 
Cc: 	 ID±e: 	 ' 
Onderwerp: 	RE: 8áissingen ontheffing disulfiram 
Datum: 	 woensdag 11 maart 2020 10:58:42 
Bijlagen: 	 RE 1911 7020 Vaststelling medicijntekort.msq 

Goedemorgen !:1, 

Allereerst wil ik stellen dat ik de manier van communiceren waardeer. In het verleden is het 
helaas weleens anders geweest en hadden wij geen idee wanneer (en of er berhaupt) er een 
reactie kwam vanuit IGJ. 

We beseffen ons terdege dat de huidige situatie rondom de onrechtmatige ontheffingen een 
lastige is, maar een oplossing is wel noodzakelijk. Uitstel maakt het er niet eenvoudiger op want 
patienten zitten met vragen en er komen middelen het land binnen die niet binnen hadden 
mogen komen. 
Inmiddels zijn er bijna drie weken verstreken nadat er door de rechter vonnis is uitgesproken 
waaruit blijkt dat de nieuwe importontheffing niet genomen had mogen worden. Er is dus 
momenteel een niet-rechtsgeldige importontheffing van kracht en IGJ is hiervan op de hoogte. 
Er is dus sprake van aansprakelijkheid. 
Uiteraard kan ik het beleid voor IGJ niet bepalen, maar het lijkt me dat IGJ de huidige 
importontheffing simpelweg in moet trekken/ongedaan moet maken. Elke import die er 
momenteel plaatsvindt die vindt plaats op basis van een bepaling die er niet mag/hoort te zijn. 

De situatie voor Regenboog Apotheek en haar patiënten is nog gecompliceerder omdat 
verschillende zorgverzekeraars de medicatie alleen vergoeden als er een aantoonbaar tekort is. 
De rechter heeft in de bodemprocedure gesteld dat er sowieso een tekort is als er een 
importontheffing is. 
Nu is de situatie dusdanig dat er een importontheffing is ingesteld, maar zoals gesteld is de 
importontheffing niet rechtsgeldig. 
Ik weet nu al dat de zorgverzekeraars dan zullen zeggen "geen importontheffing, dan geen 
vergoeding". Dit terwijl het tekort wel degelijk erkend is, anders zou IGJ niet overgaan tot de 
voorgenomen importontheffing. 
Patienten die de medicatie niet kunnen betalen, en enkel nemen als het vergoed wordt, zijn 
afhankelijk van deze vergoeding. Geen vergoeding is voor patienten de trigger om hun 
behandeling te staken en weer te gaan drinken. De voorbeelden zijn talrijk. 

In het verleden hebben wij IGJ verzocht om een helder standpunt te geven over wanneer er een 
officieel tekort is. Dit om de patienten helder te kunnen informeren over de vergoedingen, welke 
alleen hoeven plaats te vinden als er een officieel tekort is, aldus de onwelwillende 
zorgverzekeraars 10,2 è 	heeft zich hierbij in allerlei vage definities uitgelaten waardoor er 
geen duidelijkheid is voor patienten. (zie bijgevoegde mail) 
Een standpunt van IGJ (statement: 'er is een tekort') zou dit verhelderen voor patienten en 
zorgverleners. Temeer omdat een uitgesproken tekort door CBG (zoals in november 2018 is 
gedaan) niet als officieel tekort erkend wordt door deze zorgverzekeraars. 

Zoals bekend is er inmiddels door Eldermans&Geerts (namens Regenboog Apotheek) officieel 
bezwaar gemaakt tegen de importontheffing. 
Graag z.s.m. een inhoudelijke reactie. 
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Met vriendelijke groet, 

•• l-• •• • 	• 	•• 
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Van: 	 Dienstpostbus IGJ GZH  
Aan: 	 W07,21-é7gkIWIM  Regenboog Apotheek P.11~41,2,  
Cc: 	 Dienstpostbus IGJ Meldpunt  
Onderwerp: 	RE: 1911 7020 Vaststelling medicijntekort 
Datum: 	 dinsdag 17 december 2019 11:24:58 

Geachte 10.2.e 

In reactie op uw e-mail van 21 november jl., waarin u de inspectie vraagt wanneer er officieel 
sprake is van een tekort en hoe de duur van een tekort wordt bepaald en wordt vastgelegd, 
stuur ik u namens de inspectie het volgende: 

Een handelsvergunninghouder dient in de gevallen genoemd in artikel 49 lid 7 
Geneesmiddelenwet een melding te doen bij de autoriteiten bij het centrale Meldpunt 
Geneesmiddelentekorten en -defecten. Dit meldpunt is een samenwerking tussen het CBG en 
IGJ (zie ook www.geneesmiddelentekortendefecten.nl). 

De Geneesmiddelenwet kent geen formele definitie van het begrip 'geneesmiddelentekort'. Als 
definitie van een geneesmiddelentekort vanuit patiëntperspectief hanteert het meldpunt het 
volgende: "Een onderbreking van de leverbaarheid van een geneesmiddel die belastend is voor 
patiënten en waarbij die belasting groter is dan in het geval van reguliere, al dan niet 
generieke, substitutie." 

Ten tijde van de melding is overigens vaak nog niet duidelijk of er daadwerkelijk een tekort zal 
ontstaan, of dat een tekort kan worden voorkomen, of opgevangen, zodat de patiënt er niet 
(veel) van merkt. Bij de meeste meldingen is dat laatste namelijk het geval. Veel 
leveringsonderbrekingen kunnen worden opgevangen door het verstrekken aan de patiënt van 
een geneesmiddel met dezelfde werkzame stof van een ander merk, waarbij het alternatieve 
geneesmiddel reeds in Nederland is geregistreerd en ook voorradig is. Niet alle 
leveringsproblemen leiden dus tot geneesmiddelentekorten voor de patiënt, hoewel de patiënt 
en betrokken zorgverleners hier wel enig ongemak van kunnen ervaren. 

Na ontvangst van een melding onderzoekt IGJ samen met het CBG in hoeverre er uiteindelijk 
een tekort ontstaat. Wanneer in de ogen van CBG en IGJ inderdaad een tekort dreigt te 
ontstaan, wordt vanuit het Meldpunt Geneesmiddelentekorten en -defecten gezocht naar de 
best passende oplossing. Voor de verschillende oplossingsrichtingen en bijbehorende 
overwegingen verwijs ik u naar de Routekaart voor de afhandeling van meldingen van 
geneesmiddelentekorten (https://zoek.officielebekendmakingen.nl/blg-806541). De uiteindelijke 
oplossingsrichting wordt vanuit CBG of IGJ vervolgens kenbaar gemaakt aan de deelnemers van 
de Werkgroep Geneesmiddelentekorten van VWS. Hierin zijn fabrikanten, 
(ziekenhuis)apothekers, zorgverzekeraars, groothandelaren, medisch specialisten, patiënten, 
CBG, IGJ en VWS vertegenwoordigd. In deze communicatie wordt tevens aangegeven voor hoe 
lang de getroffen maatregel van kracht is. 

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd. 

Met vriendelijke groet, 

Jit.ntgnstg 
Teamleider 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

T 088 120 5000 
F 088 120 5001 
;10:Rigj.n1  1 
https://www.t.n1  
Twitter: RIGJnI  

Zie en hoor het IGJ-verhaal: Gezond vertrouwen 
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21-11-2019 08:59 Mailimport,: Senderl :e»l(regenboogapotheek.n1 Date sent: Nov 21, 2019 
8:58 AM 
To: meldpuntiaj.n1  
CC: 192te19(aioj.nl  
Subjeaststelling medicijntekort 

Geachte heer / mevrouw, 

Recentelijk heb ik met 	een gesprek gehad over een zaak, waarbij ook de 
medicijntekorten aan bod kv-varnerir 
Er is momenteel geen beleid/richtlijn voor wanneer er nu officieel sprake is van een 
medicijntekort. 
De zorgverleners ervaren dagelijks tekorten in de praktijk, maar een officiële vaststelling van 
'wanneer is een tekort daadwerkelijk een tekort' dat is er niet. 

In 2010 waren er 174 medicijntekorten en in 2018 waren er reeds 769 medicijntekorten 
geconstateerd. Zoals gezegd zijn deze tekorten (voor zover wij weten) niet formeel vastgelegd 
bij de IGJ of een andere instantie. Dit geldt ook voor de duur van het tekort. 
Het is merkwaardig dat een tekort wel ervaren wordt door zorgverleners en patienten, maar dat 
er geen formele vastlegging is van de tekorten. 

Zodoende dat ik hierbij het standpunt van het IGJ verzoek. 

Wanneer is er sprake van een officieel tekort? 
Er kan gedacht worden aan vermelding op Farmanco (https://farmanco.knmp.n1/),  de site van 
de KNMP vanuit waar men te tekorten op kan zoeken. Is een middel nog leverbaar via een 
leverancier, dan zal het niet op Farmanco terechtkomen. Daarnaast staat er op de site ook een 
advies indien substitutie mogelijk is. 

Hoe wordt de duur van een tekort bepaald en vastgelegd? 
Er zou gesteld kunnen worden dat de vermelding op Farmanco of CBG leidend zou zijn voor de 
duur van het tekort. Zo wordt op de site vermeld wanneer een middel weer verwacht wordt. 
Indien het middel weer voorradig is verdwijnt het van Farmanco. 

Deze twee leidende vragen zijn voor zorgverleners van essentieel belang. 
Voorschrijvers hebben duidelijke richtlijnen om patienten eventueel anders te behandelen en 
kunnen de patienten voorlichten waarom en hoelang dit zal zijn. 
Apotheken kunnen aan de balie melden waarom een ander middel wordt geleverd en wanneer 
het initiele middel weer leverbaar zal zijn. 
De patient is dan niet in het ongewis en heeft duidelijkheid over de behandeling. De 
onwetendheid over de situatie is iets dat patienten zwaar op de maag ligt. 

Voorbeeldcasus 
Recentelijk was Amfexa niet leverbaar. Het tekort stond gemeld op Farmanco. Er werd door de 
zorgverleners en patienten een tekort ervaren. Echter, een formele bevestiging/vastlegging van 
het tekort was er niet. Indien een middel niet beschikbaar is dan staat het een apotheker vrij 
om het middel zelf te bereiden en ter hand te stellen, ook al is dit middel geregistreerd. Het 
middel moet beschikbaar zijn. 
Zolang er geen vastlegging is van een formeel tekort en de duur hiervan is het voor een 
apotheker nooit mogelijk om aan te tonen waarom zij op verzoek van behandelaar en patient 
een middel zelf bereid en ter hand stelt. 
Het ontbreken van deze formele vastlegging leidt tot allerlei beperkingen/onzekerheden voor 
zorgverleners en patient. 

Zodoende dat ik u verzoek om formeel beleid op te stellen over wanneer een tekort een formeel 
tekort is. 
Graag uw bevestiging van ontvangst. 
Daarnaast ook een melding van hoe de tekorten te interpreteren totdat er een formeel beleid 
van de IGJ is. Voor de tijd tot het beleid er is dient ook helder te zijn voor zorgverleners en 
patienten. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 



RE: Ontheffingen IGJ 
woensdag 11 maart 2020 13:16:10 

4"fl 
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Van: 
Aan: 
Onderwerp: 
Datum: 

... en onze wederzijdse reacties ook... 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 10.2.e 
10.2.e 	 aioj.n1 
https://www.igj.n1  
Twitter: (aIG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

Van: 10.2.e 	 @igj.nl>  
Datum: woensdag 11 mrt. 2020 1:15 PM 
Aan:  10.2.e 	 @bigi.ni>  

Onderwerp: RE: Ontheffingen IGJ 

Wij kregen dezelfde vraag, inmiddels ook beantwoord in dezelfde strekking. Helaas net elkaar 
gekruist. 

Met vriendelijke groet, 

10:2,e 
Senior Inspecteur 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Afdeling Farmaceutische Producten 
M: +31 10.2.e 
E: 10.2,e 	-;- ©igi.n1 

Van :102-e @igj.nl> 
Verzonden: woensdag 11 maart 2020 13:14 
Aan: 
	

@igj.nI> 
CC: 1 ff' 	 @igj.nl> 
Onderwerp: FW: Ontheffingen IGJ 

Ter info. 

Groet, 

10 2♦e 
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Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 000: 	_ 
(aicij.n1 

https://www.iqj.n1  
Twitter: (aIGJnI  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

Van • 1-921 	 )J-@il>  • 
Datum: woensdag 11 mrt. 2020 1:11 PM 
Aan: 10.2.e 	 1 Regenboog Apotheek 10." @regenboogapotheek.nl>  
Onderwerp: RE: Ontheffingen IGJ 

Geachtel"' 

Dank voor uw bericht. Ik heb een en ander nog even nagekeken. Met uitzondering van het 
besluit van 24 februari 2020 herken ik de overige in uw mail genoemde data niet als data 
waarop IGJ een - kortgezegd - tekortenbesluit disulfiram heeft genomen of wanneer een 
dergelijk besluit afliep. 

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd. 

Met vriendelijke groet, 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2e 
10.2.e - 	1@icu.n1 
httos://www.mj.n1 
Twitter: (aIGJnI  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk 

Van 	 1 Regenboog Apotheek"." j@a regenboogapotheek,n1> 
Datum: vrijdag 06 mrt. 2020 5:01 PM 
Aan: 	 @igj.nl>  



Doc. 32 

Onderwerp: Ontheffingen IGJ 

Goedemiddadikr,. 

Wij hebben de CZ-patienten een factuur gezonden voor de disulfiram-medicatie 2019. 
Inmiddels zijn een aantal in bezwaar gegaan bij CZ. 

Nu deelt CZ dit argument (schriftelijk aan een patient wie ik bijsta bij SKGZ) over de 
importontheffingen: 

Alternatief geneesmiddel 
Er was in de periode van het tekort maar ook daarna een alternatief geregistreerd geneesmiddel beschikbaar 
in de vorm van een import geneesmiddel. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) heeft bij een besluit 
van 8 november 2018 toestemming gegeven voor de import uit een EU lidstaat van geregistreerde 
geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof, sterkte en toedieningsvorm van 14 november 2018 tot 7 
februari 2019. En als het niet uit een EU lidstaat verkrijgbaar is, uit een ander land. Deze toestemming is 
telkens aansluitend verlengd tot 7 mei 2019, 7 augustus 2019 en 7 november 2019. U vindt deze besluiten op 
de website van de IGJ. Op 24 februari 2020 is met het bericht Staatscourant 2020 nr. 11563 ontheffing 
verleend tot 15 mei 2020. 

CZ stelt dus dat er vier ontheffingen zouden zijn waar wij niet van af zouden weten. Enkel de 
laatste is ons bekend. En de overige vier zouden niet alleen voor EU-lidstaten gelden, maar 'ook 
voor andere landen'. Welke dit zijn weet ik ook niet. 
Afgezien van het feit dat de ontheffingen sowieso niet rechtmatig zouden zijn, bestaan deze 
ontheffingen berhaupt? 

Zou je mij kunnen informeren of deze ontheffingen daadwerkelijk zijn ingesteld? Zo ja, in welke 
Staatscouranten staan deze vermeld. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
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Van: 
Aan: 	 , 
Onderwerp: 	 concept beslisSing op bezwaar Regenboog 3.17a disulfiram 
Datum: 	 vrijdag 13 maart 2020 13:21:16 
Bijlagen: 	2020-03-10 NPW Beslissina or) bezwaar Regenboog disulfiram (aanv tz).docx 

Ter info 

Groet, 

van: 10.2.e 

Verzonden: vrijdag 13 maart 2020 13:21 
10.2.e 	. 	_ Aan• @igj.nl> • Aáláládiráfitáigkiiák~ 

cc:10.2.ë~~:, @igj.nl> 
Onderwerp: RE: concept beslissing op bezwaar Regenboog 3.17a disulfiram 

Dag 10.2.e 

Hierbij  mijn aanvullingen. 111 4, -"Egna,MCWW.Iblek-

Groet, 10.g) 

Van: inër 	•••:k (ffi g .1o|> 
Verzonden: dinsdag 10 maart 2020 13:37 
Aan: 10.2.e 	 @i2j.ni>;  10.2.e 	 Ipigisli> 

Onderwerp: RE: concept beslissing op bezwaar Regenboog 3.17a disulfiram 

Hierbij mijn reactie. 102. 

10.2.e 	inspecteur-jurist - Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 

Va n .• 	 ie j jo  |> 
Verzonden: maandag 9 maart 2020 12:13 
Aan• 102.e 	 igj n  > • 	 .;Q:‘ 
Onderwerp: concept beslissing op bezwaar Regenboog 3.17a disulfiram 

Heren, 

Graag jullie blik op dit concept besluit. 

Groet 102.e 
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Van: 	402 
Aan: 	102' 
Onderwerp: 	RE: Beslissingen ontheffing disulfiram 
Datum: 	maandag 16 maart 2020 20:34:00 

Da g 021, 

De mandaatregeling wordt naar alle waarschijnlijkheid deze week gepubliceerd in de 
Staatscourant. Zodra dat is gebeurd zal er een herstelbesluit genomen worden. Ik werk 
momenteel samen met 10.2.e 	aan een conceptformat voor toekomstige besluiten, 
waarin ook het magistraalbegrip zal worden meegewogen. Het recente disulfiram besluit zal 
worden bekrachtigd en niet worden ingetrokken zoals r  02e  voorstelt. Overigens wordt dan 
ook zijn bereiding als het goed is gewoon vergoed. 

Daarnaast is er nog de bob naar aanleiding van de uitspraak. Deze is in concept gereed en wil ik 
eerst ook nog even kortsluiten metl,, 	(GMT) en daar samen met de uitspraak van de Rb 
de discussie op tafel leggen da09 

i, De-±é-  concept bob zal ook nog langs ij 	gaan en i7 9; 

Groet, 

Van ::1  2'76 	 @igj nl> 
Verzonden: maandag 16 maart 2020 20:20 
Aan: 10.2.e 	 '@igi ni>  
Onderwerp: FW: Beslissingen ontheffing disulfiram 

Hoi, 
Weet jij meer? Zie mijn vragen 
Groet, 
10.2 

van:  10.2.e 	 PiRj.nl> 
Verzonden: maandag 16 maart 2020 18:39 
Aan:10.1e 
Onderwerp: RE: Beslissingen ontheffing disulfiram 

Ha a2, 

a weet wat de stand van zaken is. 

Groet, 

Van: 	 Pigj.nl> 
Verzonden: woensdag 11 maart 2020 15:34 
Aan: 10.2.e 	 ,R igi ni>  

Onderwerp: RE: Beslissingen ontheffing disulfiram 

Hoi P." 

Weet jij of het besluit al is hersteld op basis van een nieuwe mandaatregeling? 

Ik zou in een reactie op deze mail eigenlijk wel in willen gaan op de maffia kwalificatie. 
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Het herstelde besluit of een aankondiging daarvan zou een goed antwoord kunnen zijn? 

Groet, 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com)  

inhoud identiek aan doc. 30 
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Van: 
Aan: 
Onderwerp: 	tekortenbesluiten nav uitspraak Rb Breda 
Datum: 	dinsdag 17 maart 2020 11:27:00 
Bijlagen: 	2020-03-16 Beslissing oo bezwaar Recienboog disulfiram.docx 

2020-02-21 Uitspraak RB Breda.pdf 

Dag 

Naar aanleiding van een recente uitspraak van de Rechtbank Breda zijn we momenteel bezig 
met de bob (zie bijlage). In de bob gaan we nu ook expliciet in op onze afwegingen aangaande 
het anderszins beschikbaar zijn van adequaat medicamenteus alternatieven. Graag zou ik hier 
op korte termijn even over met je van gedachten willen wisselen. Voor de volledigheid ook even 
de uitspraak bijgevoegd. 

Voor de bevoegdheid wordt momenteel gewerkt aan een mandaatregeling. Deze zal op korte 
termijn worden gepubliceerd in de Staatscourant. 

Schikt jou dit ergens vanmiddag of anders eventueel morgen, of zit jij ook midden in de corona 
stress? 

Hoor graag! 

Groet,10.2.e 
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Van: 	 1102 e.  
Aan: 	 d[0. 	1  l 8-:-egenbotg Apotheek 
Cc: 	 10 2 e 	 27,,,... 
Onderwerp: 	RË: Beslissingen ontheffing disulfiram 
Datum: 	donderdag 19 maart 2020 15:08:00 

Geachte 10.2,e 

De 40.2.e 
	

j heeft mij gevraagd uw mail te beantwoorden. 

Ook van onze zijde waarderen wij de manier van communiceren. Het heeft ons wel verbaasd de 
IGJ gekwalificeerd te zien 'maffiose bende' in een recent krantenartikel. Graag horen we van u 
of dit citaat klopt en hoe we dit moeten duiden. 

In uw mail vraagt u opheldering over de situatie omtrent de ontheffingen. Het betreft een 
juridisch lastige zaak waar we zorgvuldig naar moeten kijken en dit kost tijd. Naar aanleiding 
van het recente vonnis heeft de IGJ een aantal zaken in gang gezet. Een aangepaste 
mandaatregeling wordt naar alle waarschijnlijkheid deze week gepubliceerd in de Staatscourant. 
Zodra dat is gebeurd zal er zo snel mogelijk een herstelbesluit worden genomen waarin ook het 
magistraalbegrip wordt meegewogen. De inspectie werkt ook aan het herstel van de gebreken 
in het eerste tekortenbesluit voor disulfiram. Ik verwacht dat ook dit op korte termijn kan 
worden afgerond. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Teamleider Projecten & Meldingen 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 
Managementondersteuner 10.2.e 

	
(aiaj.n11 06 10.2.e 

T 088 120 5000 
M 06 - 10.2.e 
10.2.e 	.ni  
www.igj.ni   
Twitter (aIG3n1  I Linkedln IGJ 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

inhoud Identiek aan doc. 30 



@igj.nl> 
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Van: 	 10.2. @regenboogapotheek.ni   
Aan: 	 10.2.e 
Cc: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	RE: Mándaatregeling besluiten IGJ 
Datum: 	 maandag 6 april 2020 09:40:13 

Goedemorgen, 

Kan iemand van IGJ mij vertellen wat we nu concreet aan onze besprekingen met IGJ hebben 
gehad? 

1. IGJ kan uen. standpunt innemen over de hoeveelheden voor kleine schaal 
2. IGJ kan geen standpunt innemen/toelichting geven over de totstandkoming van de 

voorgenomen besluiten voor 50 patienten per maand. 
3. Regenboog is uitgenodigd n.a.v. de gegrond verklaarde klachten over IGJ maar deze zijn 

niet besproken. Het afkeurenswaardige gedrag vano >  en I-G zijn nog steeds aan 
de gang. 

4. Eventuele wensen vanuit Regenboog zouden meegenomen worden en intern besproken 
maar er is nog niets teruggekomen. 

5. IGJ laat onredelijk lang wachten op de maatregelen van de te repareren fouten m.b.t. de 
importontheffingen en als deze dan gedaan zijn moet Regenboog er wederom op wijzen 
dat deze incorrect zijn. 

6. IGJ stelde voor een controle voor GMP uit te voeren bij Regenboog. Dit kon op zijn vroegst 
in september '20 en inmiddels april '21. 

7. IGJ heeft Regenboog toegezegd dat zij GMT (beleidsontwikkelaar) zou laten reageren op 
de totstandkoming van de 50 patienten per maand. Hier is (uiteraard) nog niets van 
vernomen. 

8. Regenboog heeft met IGJ afgesproken dat zij vooraf duidelijkheid zal vragen in 
onduidelijke situaties. Dit is verzocht m.b.t. online farmacie, maar IGJ weigert actief mee 
te denken en wil enkel reactief blijven "kan de inspectie pas achteraf haar oordeel geven" 

Het ziet ernaar uit dat de IGJ het gesprek aangeknoopt heeft om met drogredenen Regenboog 
'tevreden te stellen' (lees: met een kluitje het riet in te sturen). Niets van het toegezegde heeft 
tot een naleving van het toegezegde vanuit IGJ geleid. Alle initiatieven en energie komen vanuit 
Regenboog. 

Het zou de IGJ sieren om duidelijkheid te verschaffen over de gestelde zaken, of indien dit 
allemaal vooropgezet futiel was, te erkennen dat er nimmer tot duidelijkheid overgegaan zou 
worden. 

Met vriendelijke groet, 

Van: 
Verzonden: maandag 6 april 2020 08:55 
Aan: 	 —71 1 Regenboog Apotheek 

@igj.nl> 
CC: t g-2 	 @per.nl> 

@regenboogapotheek.nl>; 
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Onderwerp: RE: Mandaatregeling besluiten IGJ 

Goedemorgen, 

Dank voor uw bericht. U wijst op mogelijke onvolkomenheden in de mandaatregeling voor de 
importbesluiten. Ik heb uw opmerkingen onder de aandacht gebracht van onze juristen. Ik zal u 
op de hoogte brengen van hun bevindingen. 

U schrijft dat u verder van IGJ nog een reactie verwacht op vragen over online-farmacie. Ik heb 
niets toe te voegen aan mijn mail van 18 maart met een inhoudelijke reactie op uw vragen. 
Zoals in de mail benadrukt, kan de inspectie pas achteraf haar oordeel geven op basis van alle 
feiten die dan bekend zijn. Ik hoop dat u hier begrip voor heeft. 

Met vriendelijke groet, 

Teamleider Projecten & Meldingen 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1  3521 AZ 1 Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 
Managementondersteuner 10.2-e 	 aicij.ni 1 0610.2.e 

T 088 120 5000 
M 06 -102-e 
10.2.e 
MailScanner has detected a possible fraud attempt from "www.igz.nl" claiming to be 
www.igj.nl   
Twitter (aIGJn1  1  Linkedln IGJ 

10:2 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

Van 1U{  Pregenboosapotheek.n110-" (@regenboogapotheek.nl> 

Verzonden: zondag 5 april 2020 10:18 
Aan: 10" 	 PiRj.n1>;  10 	 @igj.nl> 
cc:10.2.e 	 @per.nl> 

Onderwerp: Mandaatregeling besluiten IGJ 

Goedemorgen, 

Recent hebben wij de Staatscourant, waarin (de poging tot) het repareren van de onrechtmatige 
genomen besluiten van IGJ, gezien en doorgenomen. 

Zoals bekend heeft Regenboog Apotheek onderbouwd bezwaar gemaakt tegen deze besluiten 
en heeft de rechter Regenboog Apotheek hierin gelijk gegeven. 

Inmiddels heeft IGJ dus (geprobeerd) de besluiten van wetmatigheid te voorzien. Een handeling 

waartoe zij vanuit de rechter de kans kreeg. 

Helaas moeten wij (zoals wij het zien) constateren dat deze handeling ook geen rechtmatigheid 
aan de importbesluiten toekent. 

Via deze weg willen we de IGJ wijzen op de onvolkomenheden in de gekozen reparatiepoging. 
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Regenboog Apotheek hecht waarde aan de huidige manier van communiceren tussen partijen (al 
kan de opvolging vanuit IGJ accurater) en kiest ervoor dit op voorhand aan de IGJ te 
communiceren i.p.v. dit wederom via een kostbare en langdurige procedure aanhangig te 
maken. Beide partijen zijn hier niet bij gebaat. 
Hieronder een uiteenzetting waarom wij van mening zijn dat de huidige methodiek niet 
toereikend is. 

Mandaat 
Mandaat is, zo is omschreven in de Awb, de bevoegdheid om in naam van een bestuursorgaan  
besluiten te nemen. Mandaat kan dus door het bestuursorgaan dat de bevoegdheid heeft, aan een 
ander worden verleend, waarmee die ander min of meer namens het bestuursorgaan besluiten kan 
nemen. 

Bevoegdheid komt toe aan IGJ 
Volgens de rechtbank Zeeland-West-Brabant ligt de bevoegdheid om toestemmingsbesluiten te 
nemen bij IGJ (de organisatie) zelf. De inspecteur-generaal kan de toestemmingsbesluiten, zo heeft 
de rechtbank geoordeeld, namens IGJ tekenen omdat zij leidinggevende / hoofd van IGJ is. Volgens 
de rechtbank is zij daarmee uit hoofde van haar aanstelling/functie bevoegd om de besluiten van IGJ 
te tekenen. Het zijn dus niet haar eigen besluiten c.q. haar eigen bevoegdheid, maar is een 
bevoegdheid van IGJ. 

Mandaat moet door bevoegd bestuursorgaan (IGJ) worden verleend 
Mandaat is de mogelijkheid om een ander de bevoegdheid te geven die je zelf had. Een bevoegdheid 
die je zelf niet hebt, kan je dus ook niet mandateren. Je kan immers een ander niet een bevoegdheid 
geven die je zelf niet hebt. Het mandaat kan dus niet door een ander dan het bevoegde 
bestuursorgaan (in casu dan IGJ zelf) worden verleend. De huidige mandaatregeling gaat er echter 
vanuit dat de inspecteur-generaal zelf (als inspecteur-generaal en als hoofd van IGJ) het mandaat 
aan de hoofdinspecteur verleent. Dat is onzes inziens niet juist, omdat de inspecteur-generaal zelf de 
bevoegdheid niet heeft (maar IGJ) en deze mandaatregeling alleen rechtsgeldig is indien IGJ (dat 
volgens de Rechtbank bevoegd is tot het nemen van toestemmingsbesluiten), vertegenwoordigd door 
de inspecteur-generaal, het mandaat had verleend aan de hoofdinspecteur. 

De hoofdinspecteur zou — dat is het doel van de mandaatregeling — met dit mandaat ook de 
toestemmingsbesluiten kunnen nemen. Maar het is de inspecteur-generaal namens IGJ,. en niet de 
inspecteur-generaal zelf, die het mandaat dan onzes inziens dient te verlenen. Dat lijkt niet gedaan, 
gelet op de aanhef en de afsluiting van het document. 

Graag vernemen we de reactie van IGJ. 
Graag zien we ook de reactie op de overige vragen (reactie GMT en online farmacie) tegemoet. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 



Datum 

15-04-2020 

Naam 
Organisatie 
VNN 

Contactpersoon 
ora2affli a i 

^ 

Contactpersoon 
IG3 
GvZ 

06-nummer 
contactpersoon IGJ 
0610.2.e 
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Leidraad bij vragen, knelpunten en signalen van zorgaanbieders die 
gerelateerd zijn aan Covid-19. 

vraag 1 
buiten reikwijdte verzoek 



Antwoord: Is er een tekort aan medicijnen? 

Zo ja: om welke medicijnen gaat 
het? 

Gisteren: er lijkt een tekort disulfiram 
(Refusal en Antabus): zelfde acties als bij 
vorig tekort; coordinator ingesteld. 

Regenboog apotheek kan het maken 
CZ en Achmea groep zouden dit nu niet 
willen vergoeden. 
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vraag 6 



minvws.nl> 

van:10.2.e @minvws.nl> 

Dw. 39 

10 2 e Van: 	 D 
Verzonden: 	 woensdag 22 april 2020 10:12 
Aan: 	 10.2.e  
Onderwerp: 
Bijlagen: 

Beste 

Sorry, maar ik was niet eerder toegekomen aan deze mail. Ik wil graag even overleggen, waar dit verzoek dan 
vanuit GMT vandaan komt, het is voor mij allemaal nieuw. 	is bezig met een monitoringtool voor de 
meest kritische geneesmiddelen, daar zou dit bij kunnen sans uiten. Zullen we anders morgen even met zijn 3-en 
overleggen? 

Met vriendelijke groet, 
MIOXVIA 

FW: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 
Kritische middelen psychiatrie.docx 

Van: 
	

@minvws.nl> 
Verzonden: vrijdag 17 april 202014:28 
Aan: 	 - i@minvws.n1>; 

4@minvws.n1>;00  
Onderwerp: FW: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 

10.2.e 

Probeerde je telefonisch te bereiken. 

Had zelf (aan directie CZ) gevraagd in hoeverre er inzicht is m.b.t. geneesmiddelengebruik intramuraal 
GGZ. Dit gegeven ook een zelfde soort vraag over de WLZ-instellingen (KNMP mee bezig). Zie 
onderstaande mailwisseling en bijgevoegd document dat, aan mijn vraag gerelateerd, terug kwam. 

Kort van mijn kant: 
1. M.b.t. de vraag die onderstaande mail van i0,2.9  staat, kan jij hier naar kijken? 
2. M.b.t. 'mijn eigen vraag' over gebruik van GGZ: 'er staat een paar keer dat niet zo'n relevante 

vraag is. Dat betwijfel ik, aangezien het bij potentiele verdelingsvraagstukken niet enkel om het 
geneesmiddel gaat, maar juist relevant is om te weten hoeveel er wordt gebruikt nodig is in 
de verschillende domeinen (openbare apothekers, ziekenhuizen, WLZ, GGZ). 

Groet, 
10:2.e 

Verzonden: vrijdag 17 april 2020 12:06 
Aan:10.1e 	 (minvws.nl> 
cc:10.2.e 	 orninvws.ni>, 

Pminvws.nl> 
Onderwerp: FW: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 

Beste 

Pminvws.nl>-, • 

Als ik het goed heb, heb jij 	` st
r gevraagd naar een inventarisatie van mogelijke tekorten aan 

geneesmiddelen in de ggz. We he Ien een uitvraag gedaan bij de NVvP en bij een goed ingevoerde 
ziekenhuisapotheker. Van deze laatste kregen we bijgevoegd document. Wil jij even kijken wat je hier voor nu al 
aan hebt, en even meedenken over een reactie? Doc is primair opgesteld voor NVvp, maar beschouwing geldt 
natuurlijk ook voor onze vraag vanuit VWS. 
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Groeten,10 2  ei 

Van: I° 2 e 	 W@minvws.nl>  
Verzonden: vrijdag 17 april 2020 11:47 
Aan:10.2.e 	 .WW 	minvws.nl>  
Ce 10.2 e 	 Pininvws.ni>  
Onderwerp: FW: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 

10.2.e had jij een lijn met GMT hierover? Ik heb die vraag niet zelf gekregen/weet niet waar deze input naar toe 
moet. 

@10.2.e 	: dank voor het speurwerk! 

van:  10.2.e 7",ijig411~~~  rn i nvws. n l> 
Verzonden: vrijdag 17 april 2020 09:44 
Aan:10.2.e 	 @minvws.nl> 
Onderwerp: FW: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 

Hoi 0-Dirël 

Via de door jou opgegeven contactpersoon bij het Diak in Utrecht ben ik bij de ziekenhuis apotheker van het 
Wilhelminaziekenhuis in assen terecht gekomen die mij onderstaande mail met bijlage toestuurde waarin de 
nodige geneesmiddelen worden genoemd die beperkt verkrijgbaar zijn in de ggz. 
Wil jij de mail doorsturen naar de betreffende collega van GMT van waaruit de vraag is gesteld. 

Groet en al een prettig weekeinde 

10.2.e 

Van:102'e 	 tRWZA.NL>  
Verzonden: donderdag 16 april 2020 13:39 
Aan:10.2.e 	 2diakhuis.nl> 
cc 10.2.e 	 @minvws.ni>;  10.2 e 	 I@WZA.NL>  
Onderwerp: RE: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz 

Geachte 10.2.e  
U kunt mij benaderen met vragen over de intramurale GGZ en geneesmiddelentekorten. Via de NVvP heb ik daar 
ook al een advies over gegeven middels een lijst met kritische geneesmiddelen voor de GGZ. Zie de bijlage. Daar 
kunt u ook informatie vinden hoe dit probleem in kaart gebracht zou kunnen worden. Het gaat in potentie om heel 
veel geneesmiddelen waardoor het voor een individuele zorgverlener vrijwel onmogelijk is om daar grip op te 
krijgen. Verbruikscijfers zijn volgens mij niet zinvol omdat het daar niet over gaat. Het gaat over middelen en/of 
grondstoffen die gemaakt worden in landen waar de productie stil ligt. Vervolgens zou het belangrijk zijn om te 
beoordelen of daar ook kritische middelen uit de lijst in de bijlage tussen zitten. Cruciale vraag is dus of VWS een 
dergelijk lijst wil hebben en of er iemand regie heeft om een dergelijke lijst te maken. 

Wellicht is het een goed idee als ik een keer aanhaak bij de wekelijkse vergadering waar u over spreekt. Dan kan ik 
een en ander toelichten en kunnen we bepalen of er nog actiepunten zijn waar we iets mee kunnen. 

Ik ben vanmiddag goed bereikbaar en eventueel morgenvroeg voor telefonisch overleg. Indien u mij wilt uitnodigen 
voor het wekelijkse overleg zie ik de datum en tijd wel verschijnen. 

Tenslotte kan ik melden dat ik een tekort aan morfine niet herken. In onze apotheek (wij leveren farmaceutische 
zorg aan >8000 patienten) is er geen tekort aan morfine en kan ik dat in voldoende hoeveelheden bestellen via 
verschillende kanalen. Men is bang voor tekorten omdat men denkt dat er veel palliatieve zorg nodig zal zijn. 

Met vriendelijke groet, 

2 
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ziekenhuisapotheker 

10.2.e 

Apotheek Wilhelmina Ziekenhuis 
Europaweg-Zuid 1 
Postbus 30001 
9400 RA Assen 
www.apotheekwza.n1  

Direct contact: 05923P2 ,-:i 

Volg ons op Facebook, Twitter, Linkedln of YouTube. 

Van: 	 pv"-- 	 @diakhuis.nl]  
Verzonden: donderdag 16 april 2020 12:41 
Aan: 1022 7 	 1  @WZA.NL> 
CC: 102 e I@minvws.nl' 1o2.e i@minvws.nl>  
Onderwerp: RE: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz tav lo2é. .• 

Ha 1q'ig'.0  

Deze vraag kreeg ik doorgestuurd vanuit VWS (in CC). Graag even overleg. Zou jij dit willen oppakken? 
We kunnen straks wel telefonisch overleggen. 

Groet10  

1 , ziekenhuisapotheke 

Nederlandse Vereniging van ZiekenhuisApothekers (NVZA) 

088-250 6889 (secretariaat Diakonessenhuis) I larakladiakhuis.n1 I 

Bosboomstraat 1, 3582 KE Utrecht I diakonessenhuis.nl  
www.linkedin.com/irp ~~̀  
NVZA .  030-303 5401 (secretariaat NVZA) 1 iiit{60fi:.;? @rnizaini I 

Diakonessenhuis+ 

Van: A-‘9, 	 (aminvws.nl]  
Verzonden: woens ag 1 apri 020 : 
Aan: Informatie Postbus Apotheek 
Onderwerp: vraag over geneesmiddelengebruik in de intramurale ggz tav P-2  .e 

Geachte10:2:é • 

Uw naam heb ik doorgegeven gekregen van 	 van de IGj, ik heb begrepen een bekende voor u, die 
nu op het ministerie van VWS bij de directie Curatieve zorg werkzaam is tijdens de Corona crisis. 
Ik benader u via deze weg omdat het e-mailadres dat 0.;27e1-2r 	mij doorgaf, g02fé,, 	Canvvp.net, niet 
meer in gebruik blijkt te zijn. 

Binnen het ministerie van VWS is er in het kader van de Corona onder meer een werkgroep werkzaam binnen de 
directie Curatieve zorg die zich richt op de intramurale ggz waar met contacten uit het veld wekelijks de stand van het 
land wordt doorgenomen en worden knelpunten geïnventariseerd en naar oplossingen gezocht. 

3 
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Via de twee psychiaters die zitting hebben in de werkgroep is naar voren gekomen dat er krapte is voor bepaalde 
geneesmiddelen in de intramurale ggz, waaronder morfine. Daarnaast is ook vanuit de directie Geneesmiddelen en 
Medische Technologie binnen VWS een vraag gekomen die daarbij aansluit. 

Door °Wet 	werd uw naam genoemd als mogelijke ingang om informatie te krijgen over de omvang in 
gebrul van genëesmiddelen in de intrumurale ggz, welk geneesmiddel veel wordt gebruikt en voor welk 
geneesmiddel het grootste tekort dreigt. 
Wanneer u een verwijzing weet naar een instantie met contactgegevens die op de vragen een antwoord kan 
geven zijn we daar ook al mee geholpen 
Ik hoop dat u in de gelegenheid bent om naast uw huidige werkzaamheden hiervoor tijd vrij te maken. 

Bij voorbaat dank voor uw medewerking. Uw reactie zie ik met belangstelling tegemoet. 

Met vriendelijke groet 

>1.9 2'" 

Ailtéfié +n n Vonowondheid, 
etzijn en Sport 

Beleidsmedewerker 
Directie Curatieve Zorg (CZ) 
bezoekadres: Parnassusplein 5, 2511 VX, Den Haag 
Postbus 20350 1 2500 EJ 1 Den Haag 

T 06 -fr02. 
F 070 :In-002 
E p26A  6:-ijminvws.n1 

Voetnoot voor de ontvanger van deze e-mail: 

Alle e-mailberichten inclusief bijlagen van het Diakonessenhuis zijn met grote zorgvuldigheid samengesteld. De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor 
de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. We vragen de rechtmatige ontvanger van deze e-mail de inhoud te controleren 
op juistheid en bij vragen over de inhoud contact op te nemen met de afzender. Als dit bericht niet voor u bestemd is, wordt u vriendelijk verzocht dit aan de 
afzender te melden door het bericht te retourneren en het daarna te vernietigen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de 
in de e-mail ontvangen informatie aan derden is niet toegestaan. 

Disdaimer 
Deze e-mail is verzonden via het besloten e-mailsysteem van GerritZorgNet U kunt dit verifieren via de url: 	bimortaaLuerritiopInet.n 	(1-1587033694- tjZoPdCRt 

Denk aan het milieu voor u besluit deze e-mail te printen 

4 
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Kritische middelen psychiatrie 

Algemeen gesteld is het probleem van geneesmiddelentekorten jammer genoeg al jaren routine voor 
apotheken. Vele tientallen geneesmiddelen zijn op dagbasis niet te krijgen. Voor de psychiatrie is 
daar bijvoorbeeld de lorazepam injectie die al jaren slecht leverbaar is. Andere bekende voorbeelden 
zijn de leveringsproblemen voor thyrax en anticonceptie. Meestal zijn er alternatieven beschikbaar. 
Dat is gelijk ook de belangrijkste opmerking. Er zou een overzicht moeten komen van kritische 
middelen inclusief het aantal leveranciers? Indien dat er bijvoorbeeld maar twee zijn dan is het 
middel kritisch. Ook dit is arbitrair want veel leveranciers halen hun grondstoffen bij dezelfde fabriek. 
Hier ook een voorbeeld: vorig jaar waren potten met losse tabletten paracetamol niet leverbaar( die 
nodig zijn voor geautomatiseerde geneesmiddelenrobots die medicatie verpakken (Baxter)). Toen 
bleek dat alle leveranciers deze losse tabletten bij dezelfde fabriek haalden uit.... India. Resultaat was 
dat wij wekenlang studenten in de avonduren paracetamol uit strips moesten laten halen om 
voldoende losse tabletten te hebben voor onze robots (» 200000 tabletten per week!). 

Twijfel daarom sterk of we dit aan de voorkant geregeld krijgen. Je wilt dan een lijst met kritische 
middelen inclusief het aantal leveranciers, waar deze leveranciers produceren en uit welke landen ze 
hun grondstoffen halen. Een dergelijke lijst zou een lijst van middelen kunnen opleveren die slechts 
door 1-2 leveranciers gemaakt worden en die ook hun grondstoffen bij dezelfde fabriek in een 
kwetsbaar land halen (India in ieder geval maar zijn er nog meer?...China heeft ook maanden plat 
gelegen dus die tekorten gaan nog sneller komen). Een dergelijke lijst zou VWS wellicht wel kunnen 
maken? Lijkt me een belangrijke vraag om antwoord op te krijgen van VWS. Gaan zij dit doen of 
verwachten ze daar actie van beroepsverenigingen of wellicht de KNMP of groothandels. Als we een 
dergelijke lijst willen dan moet in ieder geval helder zijn wie de regie heeft. Lijkt me eerlijk gezegd 
niet dat de NVvP dit kan zijn. Dit kost heel veel tijd en toegang tot alle gegevens (via CBG?). 

Ten tijde van de Brexit is er wel sprake geweest van een lijst met kritische middelen beschikbaar 
geweest bij groothandels van middelen en grondstoffen die uit de UK kwamen. Deze lijst is nooit 
openbaar gemaakt omdat er dan zeker gehamsterd zou gaan worden. De minister heeft toen 
garanties afgegeven dat deze middelen leverbaar zouden blijven. Vermoedelijk hebben groothandels 
extra grote voorraden aangelegd van deze middelen om tijd te kopen indien er invoerproblemen 
zouden ontstaan. Deze systematiek zou je nu ook kunnen gebruiken. Ook dit zou je kunnen 
voorstellen richting VWS. 

De vraag die VWS stelt is dus eigenlijk niet correct. Je zou een lijst willen hebben van middelen die in 
India geproduceerd worden en een lijst van grondstoffen die in India geproduceerd worden en nodig 
zijn voor de productie van de betreffende geneesmiddelen. Een dergelijke lijst is zeer kwetsbaar want 
als die bekend wordt gaat iedereen hamsteren. Je zou een aantal mensen toegang tot deze lijst 
kunnen geven met daarbij een overeenkomst dat je niet mag delen. 

Wat de NVvP wel kan doen is nu al een commissie instellen die als opdracht krijgt om bij 
leveringsproblemen snel met een voorstel te komen voor alternatieven en hoe dat te organiseren 
(wie erbij betrekken, hoe weet je welke mensen het betreffende middel gebruiken, zijn er 
alternatieven van hetzelfde middel of moet je naar een therapeutische substitutie (ander middel). 
Dat gaat in ieder geval de onrust van de behandelaars beperken. Je zou kunnen overwegen deze 
groep ook een rol te laten spelen op een landelijk podium wat er vast gaat komen. 

Zou je als NVvP bij grote tekorten iets willen doen om onrust bij patienten te kanaliseren. 
Bijvoorbeeld en telefonisch centrum met een hulplijn oid? Ik zou dat in ieder geval overwegen. 
Scenario opstellen zodat je dat indien nodig snel in de lucht kunt krijgen. 
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Dan een grove inschatting van een aantal middelen 

Algemene middelen 

• Morfine / midazolam iv/sc/im voor palliatieve zorg 
• Cytostatica (maar dat lijkt me niet voor de NVvP maar als die er niet zijn gaan er veel mensen 

overlijden) 
• De lijst kritische middelen voor een IC/SEH (ook deze is niet voor de NVvP maar wel 

belangrijk en nu zeer actueel) 
• Anaesthetica voor gebruik bij ECT (weet niet goed welke middelen dat zijn) 
• Heel veel biologicals (bv TNF alfa remmers) met een beperkt aantal leveranciers. 
• Dit is een hele grote lijst waar je onmogelijk grip op kunt krijgen. Zie tekst hierboven. Gaat 

vooral om middelen met smal therapeutisch venster met weinig alternatieven. Denk 
bijvoorbeeld aan middelen tegen parkinson 

Acute Psychiatrie 

• Haloperidol 1m1=5mg (ampul zelf of de grondstof) 
• Promethazine 2m1=50mg (ampul zelf of de grondstof) 
• Diazepam 2m1=10mg / rectiole 2,5 ml = 5mg 
• Lorazepam 1mg, 2,5mg en 1m1=4mg 
• Olanzapine smelttablet 10mg 

Langdurige psychiatrie 

• Lithium 200, 300, 400 mg 
• Clozapine 25 en 100 mg 
• Valproine 300 en 500 mg 
• Haloperidol 1 en 5 mg 
• Lorazepam 1 en 2,5 mg, oxazepam 10 mg en diazepam 2 en 5 mg 
• Alle antipsychotica oraal? ( niet 100% kritisch maar lijkt me dat je niet zomaar mensen met 

schizofrenie kunt overzetten op een alternatief als bijvoorbeeld een middel als risperidon of 
aripiprazol niet leverbaar is) 

• Alle depot antipsychotica (kwetsbare producten want weinig leveranciers) 
• Antidepressiva (niet 100% kritisch vanwege meerdere alternatieven maar je moet er niet aan 

denken dat er geen citalopram meer zou zijn en alle gebruikers op een alternatief moeten) 
• Methylfenidaat 10mg en minimaal één met een gereguleerde afgifte (al zijn hier veel 

alternatieven dus verwacht dat dit wel zal goedkomen) 
• Tranylcypromine 10mg en fenelzine 15mg zijn kwetsbaar want weinig leveranciers 
• Verslavingsmiddelen zit ik niet heel goed in maar middelen als refusal en 

buprenorfine/naloxon hebben een beperkt aantal leveranciers en zijn daarmee kwetsbaar. 

Daarop aangevuld kreeg ik nog een lijstje van een collega die grotendeels overeenkomt: 

Absoluut essentiële middelen. 

- 	Clozapine 
- 	Lithium 

Zeer relevante middelen 
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- Amisulpride 
Olanzapine 

- Haloperidol 
- Quetiapine (m.n. voor bipolair/slaap) 

Risperidon 
Aripiprazol 

- Antipsychoticadepots; Paliperidon, haloperidol, fluanxol (go to middel toen anatensol uit de 
handel ging), aripiprazol, olanzapine. 

SSRI's: fluoxetine (kinderen/adolescenten), sertraline (veel gebruikt, voorkeurs ssri in veel gevallen), 
(es)citalopram druppels (vanwege toedieningsvorm; 1 van beide is genoeg). 

SNRI's: venlafaxine met name (staat in de meeste richtlijnen, moeilijk te switchen/stoppen). De 
groep is eventueel helemaal over te slaan door naar TCA te gaan. 

TCA: nortriptyline en clomipramine. Amitriptyline en imipramine zijn nice to have. 

Stemmingsstabilisatoren: natriumvalproaat, lamotrigine, 

PTSS middelen: topiramaat, doxazosine (of een andere alfablokker) 

Overige antidepressiva: bupropion (ADHD, verslavingszorg, additietherapie bij therapieresistentie). 
Mirtazapine noem ik niet, want eigenlijk alleen relevant voor slaapproblemen, en dan kunnen we wel 
naar trazodon of quetiapine. 

Benzo's: temesta injecties (afh. van beschikbaarheid midazolam). Zo lang er maar 1 orale benzo 
overblijft is er verder altijd wel iets te switchen, lijkt me. Zopiclon zou fijn zijn voor 
slaapproblematiek. 

Biperideen (eps, tremoren, acathisie) 

Propranolol (tremoren, PTSS, tachycardie bij clozapine/quetiapine) 



Van: kee7  
Datum: woensdag 
Aan:  10.2. 

15 apr. 2020 5:19 PM 
@igj.nl> 

igj.nl> 

igj.nl> 
Kopie: :I" e 	 laigj• nl> 
Onderwerp: signaal tekort medicatie verslavingszorg 
Hallo collega's 

Rigj.nl> 

Rigj.nl>.10.2.e 

Doc. 40 

Van: 
Aan: 
Onderwerp: 
Datum: 

FW: signaal tekort medicatie verslavingszorg 
donderdag 23 april 2020 16:07:18 

Beste [0-2  

Ik begrijp dat dit punt als niet-corona-gerelateerd beschouwd wordt maar mag ik toch gebruik 
maken van jouw expertise? 

Enkele instellingen geven aan een probleem bij de levering te ervaren, voor maar ook nu tijdens 
de CC; weet jij iets over het probleem dat verzekeraars het niet zouden vergoeden? 

Ik hoor graag van je. 

Met vriendelijke groet, 

senior inspecteur 

Afdeling GGZ 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 

Stadsplateau 1 1 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518, 6401 DA Heerlen 
secretariaat: 
10.2.e 	 i@igj.n1 

T telefoon : 088 120 5000 
F fax : 088 120 5001 
M gsm : 0610." 
e-mail :102.6  
www.igj.nl   

Van:10.2.e 	 j  l@igj.nl>  
Verzonden: woensdag 15 april 2020 20:21 
Aan 10.2.e 

CC: 19.?è 
Onderwerp: RE: signaal tekort medicatie verslavingszorg 

Ha 10." 
Dank voor het signaal. Is niet Corona-gerelateerd, want inderdaad iets dat al liep. 

10.2.e 	1 @e  1°21 is al naar 	,zag ik, maar zie melding hieronder ter info. 
Groet, 
10.2.& 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 
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Hier een signaal uit de belronde sector GGz. 

We zijn afgelopen week becionnen met de verslavingszorg instellingen te bellen en zie hier een 
signaal van mijn collega Mg.è7-17_t, 

VNN (Verslavingszorg Noord Nederland); er lijkt een tekort disulfiram (Refusal en 
Antabus): zelfde acties als bij vorig tekort; coordinator ingesteld. 

Regenboog apotheek kan het maken . 

CZ en Achmea groep zouden dit nu niet willen vergoeden. 

Weten jullie hier meer over? Ik weet niet of het probleem corona gerelateerd is. Er zijn namelijk 
eerder tekorten geweest. 

Dank voor jullie hulp en tijd, 

Groeten 

10.2.e 
CoOrdinerend Senior inspecteur 

Afdeling GGZ 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van VWS 
Stadsplateau 11 3521 AZ I Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DAI Heerlen 

M: 06-10.2k 	j 
 

E: 10.2.e 	;Cc iqj.n1  
W: httos://www.icU.n1 
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Van: 
Aan: 
Onderwerp: 
Datum: 

FW: Bereiding Disulfiram 
vrijdag 1 mei 2020 14:56:57 

Ter info. 

Gr. 

Van: 	 @igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 1 mei 2020 14:52 
Aan .1°,2 	 @igj.nl> 
CC: _Dienstpostbus IGJ GZHIM1@igj.nl> 
Onderwerp: RE: Bereiding Disulfiram 

Da glrae 

KNMP bevestigt hiermee het beeld dat we zelf ook al hadden at magistraalt  ereraen geen 
zaligmakende optie is voor dit tekort. 

Groet,10  

van:10.2.e 	 @igj.nl> 
Verzonden: donderdag 30 april 2020 17:21 
Aan: 10.2.e 

CC: _Dienstpostbus IGJ GZH 113-2.e'@iRj.nl> 
Onderwerp: FW: Bereiding Disulfiram 

Dag 10.2.;, 

Disulfiram is door de MAH's nog steeds niet te leveren. De vraag heb ik vervolgens bij KNMP 
neergelegd voor eventuele magistrale bereiding. Hier op hebben ze geantwoord dat het 
magistrale bereiden voor Disulfiram niet mogelijk is. (zie onderstaande e-mail) 

Van 10•2-e 	I heb ik vernomen dat er hier een zaak over is geweest met Regenboog 
apotheek én jij hier inhoudelijk meer over weet. 
De vraag luidt nu: j>1:  

Ik hoor graag van je. 

Gr. 10.2.e1 

van:  10.2.e 	 @knmp.nl> 
Verzonden: donderdag 30 april 2020 14:06 
Aan:10.2.e 	 ,@igj.nl> 
CC: _Dienstpostbus IGJ GZH 10.2.e @igj.nl>; 
Onderwerp: RE: Bereiding Disulfiram 

Beste 

@knmp.nl> 

Uit de SFK-cijfers blijkt dat het om meer dan 10.000 verstrekkingen per kwartaal gaat vanuit de 
openbare apotheken. Op deze schaal is magistraal bereiden niet te realiseren voor alle 
disulfiram-gebruikers. 
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Het is overigens technisch wel mogelijk om de bereiding uit te voeren. De grondstof is ook 
beschikbaar. Er zijn apotheken die disulfiram tabletten/capsules magistraal bereiden. Daarnaast 
hebben we bij beschikbaarheidsproblemen rond disulfiram in het verleden gezien dat 
specialistische bereidingsapotheken disulfiram-bereidingen aanboden om het tekort op te 
vangen. Het is ons niet bekend of deze eventueel opnieuw beschikbaar zouden kunnen komen. 

Verlenging van het tekortenbesluit heeft daarom de voorkeur. 

Met vriendelijke groet, 

apotheker 

APOTHEKERSORGANISATIE 

KNMP, Laboratorium der Nederlandse Apothekers (LNA) 
Alexanderstraat 11 
2514 JL Den Haag 
T 070 —10.2.e 
F 070 — 31 06 530 
www.knmp.nl  1 www.apotheek.nl   

van. 	 1@igj.nl> 

Verzonden: woensdag 29 april 2020 15:11 
Aan:102e 	 J'@knrnp.nl>  

CC: _Dienstpostbus IGJ GZH 102.e V ,  igj.nl>.1°  2  è‘ ., 	 „, 
Onderwerp: Bereiding Disulfiram 

Geachte ffillew 
Van mijn collega ii:92'e heb ik begrepen dat ik voor vragen over magistrale 
bereiding bij evenÏue e te ort 	u moet wezen. 

Het betreft nu over het tekort Disulfiram (Antabus dispergetten 400 mg, bruistabletten en 
Refusal, tabletten 250 mg) waarvan het tekorten besluit op 15 mei 2020 vervalt. 
Zou u mij kunnen aangeven of het mogelijk is om Disulfiram te bereiden op een schaal 
waarmee het huidige, aanhoudende tekort kan worden opgevangen? Wellicht zijn er 
markpartijen die Disulfiram willen bereiden. 

Zo ja, dan ontvang ik nadere informatie over de Disulfiram wanneer deze beschikbaar is voor 
Nederland. 

Gezien de procedure die in gang moet worden gezet voor een eventuele verlenging van het 
besluit, ontvang ik graag uiterlijk vrijdag 1 mei uw reactie hierop. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
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Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 16401 DA Heerlen 

M 06 10.2.e 
10.2.e 	(iqj.n1  
httos://www.inj.nl  
Twitter: (aIGJnI  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 



@ace-pharm.nl>; _Dienstpostbus IGJ GZH 

@ace-pharm.nl>."2r 
	

Pace-pharm.ni> 

Aan:10.2.e 

10.2.e 	igi.n i>  
cc:  10.2.e 

Doc. 43 

Van: 
Aan: 	 Dienstoostbus IGJ GZH  
Onderwerp: 	FW: Refusal tekort 
Datum: 	donderdag 7 mei 2020 09:38:05 
Bijlagen: 	image001.onu 

Graag in WPM zetten. IT 2031444 
Gr. 10.2-é 
Van:1°2  

Verzonden: woensdag 29 april 2020 17:56 
Aan: "." 	 _Dienstpostbus IGJ GZH 
CC:  10 2 e :~~1111 
Onderwerp: RE: Refusal tekort 
Geachte 10.2.e 
Als alles zo gaat zoals we nu hebben voorzien verwachten we begin augustus Refusal als DB 
beschikbaar te hebben (afh van verwachte leverdatum grote batch API in juni/juli en resultaten 
houdbaarheidsonderzoek). 
We kunnen dan de gehele Nederlandse markt voorzien. 
Met vriendelijke groet 

10.2.e 

Head ot Kegulatory Attairs and Medical Intormation, EU QP-PhV 
Ace Pharmaceuticals BV • Schepenveld 41, 3891 ZK Zeewolde • The Netherlands 
Chamber of Commerce 39061666 • t. + 31 36 522102-e . i www.ace-pharm.nl   . 

Our disclaimer can be found at ace-pharm.nl/disclaimer  

@igj.nl] 

Verzonden: woensdag 29 april 2020 15:39 

Onderwerp: RE: Refusal tekort 
Geachte 10.2.e 
Bedankt voor het opsturen van informatie omtrent Refusal. 
U geeft aan dat u Refusal als doorgeleverde bereiding eerder beschikbaar kunt stellen voor de 
Nederlandse markt. 
Graag zou ik willen weten op welke termijn Refusal als DB beschikbaar kan zijn, welke voldoet 
aan de voorwaarden van de Circulaire 2019-01-IGZ en de daarbij behorende Annexen. Het 
verzoek is om eveneens aan te geven of met deze DB de gehele Nederlandse markt kan worden 
voorzien. 
Gezien de procedure die in gang moet worden gezet voor een eventuele verlenging van het 
besluit, ontvang ik graag uiterlijk donderdag 30 april 2020 uw reactie hierop. 
Met vriendelijke groet, 
10.2.e ,..  
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06102e , 
102e laicij ni  

https://www.igj.nl  
Twitter: 	 
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Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

van:10.2.e 	 Race-pharm.nl>  
Verzonden: woensdag 29 april 2020 13:50 
Aan: _Dienstpostbus IGJ GZH1°.2.e 	 affill111.11~Pigj,n1>  
CC:102-e 	 Race-pharm.nkiWa~111~ace-pharm.nl>  
Onderwerp: Refusal tekort 
Geachtelale 
Zoals vandaag telefonisch besproken hebben wij inderdaad het dossier Refusal overgenomen 
van Daleco. 
Zoals telefonisch ook uitgelegd hebben we de volgende planning: 

- Het is lastig om aan te geven wat de tijdslijnen zijn, maar ik verwacht dat het minstens 6 
maanden duurt voordat het als geregistreerd product beschikbaar is. 

Wij kunnen het product wel eerder als DB beschikbaar maken. 
Ik hoor nog van u of we nog iets moeten doen met de tekortmelding van Daleco. 
Met vriendelijke groet 
10.2.e 

anager 
Ace Pharmaceuticals BV • Schepenveld 41, 3891 ZK Zeeyolde • The Netherlands 
Chamber of Commerce 39061666 • t. + 31 36 5221ga • i. www.ace-pharm.nl   

Our disclaimer can be found at ace-pharm.nl/disclaimer  
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 	 ) 
Cc: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	RE: le verlenging Disulfiram 
Datum: 	 vrijdag 8 mei 2020 10:57:00 
Bijlagen: 	 20200507 le verlenaina 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250ma en 400mg AA tz.docx 

Ha 1 9.:2:01, 

Prima zo. Nog paar kleine wijzigingen aangebracht aan het format. Zou je die ook kunnen 
doorvoeren in het basissjabloon? 

Dank wederom! 

Groet, V! 

Van 1Q% 	Mg: . 
Verzonden: donderdag 7 mei 2020 17:27 
Aan:10.2.e 	 @igj.nl> 
Onderwerp: le verlenging Disulfiram 

Dag 192.1,  

Bij deze stuur ik je de le  verlenging voor Disulfiram. 

Graag jouw akkoord. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2.e 
102e oicij.n1  
httos://www.ioj.n1 
Twitter: CIG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 
Cc: 	 10.2.e 	 1 
Onderwerp: 	RE: le verlenging Disulfiram 
Datum: 	 vrijdag 8 mei 2020 15:30:21 

Akkoord. 

Groet, 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 

Van. 10 2.e 	 @igj.nl> 
Datum: vrijdag 08 mei 2020 3:19 PM 
Aan:  10 2 e 	 @igj.nl>  
Onderwerp: l e verlenging Disulfiram 

Beste 102-e 

Bij deze stuur ik je de 1e  verlenging voor Disulfiram in het nieuwe verlengingsformat. 

Dit is de eerste keer dat dit nieuwe verlengingsformat wordt gebruikt. cit 

10.2. is akkoord. Graag ook jouw akkoord. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

1 	aicij.n1 
httos://www.kg.n1 
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 	 .9.;?0:,-:: - 	.. j) 
Aan: 	 Dlenstpostbus WJZ 
Cc: 	 Dienstpostbus IGJ GZH;110:2.e. 	 11 
Onderwerp: 	FW: le verlenging Disulfiram 
Datum: 	maandag 11 mei 2020 16:13:20 
Bijlagen: 	20200507 le verlenaina 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250ma en 400ma vl.0.docx 

20200507 le verlenaina 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250mg en 400ma v1.0.pdf 

Dan 10.2.e 

Hierbij een eerste verlenging van disulfiram. Graag ontvang ik een terugkoppeling inclusief link 
naar de publicatie. Alvast bedankt. 

Met vriendelijke groet, 

10123:e 
enior a viseur 

Portefeuille: Geneesmiddelen en Medische Technologie 

Afdeling Bestuursondersteuning, Beleid & Strategie 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2.e 
10.2.e 	(ainj.n1  
www.ioj.nl   
Twitter CaIIGJnl  1 Linkedln IGJ  

Ons motto: Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

van:10.2.e 	 t@igj.nl> 

Verzonden: maandag 11 mei 2020 09:45 

Aan:10.2.e 	 '@igj.nl> 

Onderwerp: FW: le verlenging Disulfiram 

Beste 1, 

Bij deze stuur ik je de 1e  verlenging voor Disulfiram in het nieuwe verlengingsformat. Het 
huidige besluit loopt op 15 mei af. 

Dit is de eerste keer dat dit nieuwe verlengingsformat wordt  gebruikt. W1  
~,A 	 d 

Zou je dit ook aan :'10.2.é willen doorgeven? 

Bij voorbaat dank! 

Gr. 10-2.e} 
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Van: 
Aan: 
Cc: 
Onderwerp: 
Datum: 
Bijlagen: 

102é 
Dienstpostbus 1G3 GZH  

RE: Tekort Antabus (RVG 01032) 1T-2031444 
dinsdag 12 mei 2020 09:13:06 
20200507 le verlenoina 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250mg en 400mg v1.0.pdf 

Geachte PrZfé 	k;la 

Bijgaand stuur ik u het 3.17a besluit van Disulfiram (Antabus). Dit besluit is geldig tot en met 
15 augustus 2020 en zal binnenkort worden gepubliceerd in de StaatsCourant. 
Verder verzoek ik u om het Meldpunt Geneesmiddelentekorten- en defecten op de hoogte te 
houden (via het meldformulier) van nieuwe ontwikkelingen rondom dit geneesmiddelentekort. 

Met vriendelijke groet, 

Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 10.2.e 
10.2.e aicij nl .  
httPs://www.icu.n1  
Twitter: @IG3n1  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

Van 1o, 	 aurobindo.com> 3 

Verzonden: dinsdag 28 april 2020 12:28 
Aan- -  10.2.e 	 1,--" : 	 Evigj.ni> 
CC: _Dienstpostbus IGJ GZH1°2-e@igj.nl> 
Onderwerp: RE: Tekort Antabus (RVG 01032) IT-2031444 

Geachtel 

Helaas is door het Covid de volgende productiecampagne van de grondstofleverancier pas in juli 
gepland. Volgens de huidige bekende tijdslijnen verwachten wij eind juli weer product 
beschikbaar te hebben voor verkoop. 

Hopend u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd, 

Vriendelijke groet, 
10.2.e 	1 

From: 1°2-e 	 pigj.nl> 
Sent: vrijdag 24 april 2020 17:14 
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To."2.e 	 1  aurobindo.com> 
Cc: _Dienstpostbus IGJ GZH <GZH@Igj.nl> 
Subject: FW: Tekort Antabus (RVG 01032) IT-2031444 

*** This email has reached your inbox from external network domain (outside of 
Aurobindo) *** 
Geachte Le.  

Ik e-mail u naar aanleiding van het 3.17a besluit van Antabus, welke vervalt op 15 mei 2020. 
Graag hoor ik van u of op die datum het betreffende tekort is opgelost. Als dit niet het geval is, 
kunt u dan aangeven wanneer u verwacht de markt weer te kunnen voorzien en hoe zeker die 
datum is? 
Gezien de procedure die in gang moet worden gezet voor een eventuele verlenging van het 
besluit, ontvang ik graag uiterlijk woensdag 29 april 2020 uw reactie hierop. 

Alvast bedankt voor uw reactie. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 06 10.2.e 
10.2.e kaicu.n1  
httos://www.icu.n1  
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

Van: »2 unr2f7F, '",- 9@aurobindo.com> 
Verzonden: woensdag 26 februari 2020 16:20 
Aan: _Dienstpostbus IGJ GZHR"e.iRigj.nl> 
Onderwerp: RE: Tekort Antabus (RVG 01032) 

Beste I.1 9:,g; 

Onze verwachting is dat het minimaal nog 2 maanden zal duren voordat wij product weer 
opnieuw beschikbaar hebben voor verkoop. 

Zodra wij meer concreet zicht hebben op de beschikbaarheid zullen wij dit melden. Op het 
moment dat wij het product weer beschikbaar hebben, zal afhankelijk van de hoeveelheid het 
tekort worden afgemeld. 

Hopend u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd. 
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Vriendelijke groet, 

From: _Dienstpostbus IGJ GZH',10•1@igj.nl> 
Sent: vrijdag 14 februari 2020 13:38 
To:102 e 	 l@aurobindo.com> 
Cc: _Dienstpostbus IGJ GZH:1"e..1@igj.nl> 
Subject: RE: Tekort Antabus (RVG 01032) 

*** This email has reached your inbox from external network domain (outside of 
Aurobindo) *** 
Geachte inr- 
Dank voor deze uiteenzetting. 
Ik begrijp dat er binnen afzienbare tijd een daadwerkelijk tekort zal zijn. Een tekortenbesluit is 
dan ook op zijn plaats. 
Wat mij nog niet duidelijk is, is hoe lang u verwacht dat dit zal aanhouden. Zal dit ten minste 3 
maanden duren (waarin u niet kunt leveren) of verwacht u eerder weer te kunnen gaan 
leveren? 

Dank voor uw reactie, 

Met vriendelijke groet, 

enior Inspecteur YESPAWLM 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Afdeling Farmaceutische Producten 
M: +31 6102e 
E: 10.2.e 	(ioi.n1  

Van:10.2  e 	 @aurobindo.com> 
Verzonden: vrijdag 14 februari 2020 12:57 
Aan: _Dienstpostbus IGJ GZH"." I_@igj nl> 
Onderwerp: RE: Tekort Antabus (RVG 01032) 

Geachtelu.e 

Het klopt dat er een melding is gedaan n.a.v. een aanzienlijke stijging van de verkopen (van 300 
per maand naar 1278 per maand). Op het moment van schrijven hebben wij nog 109 
verpakkingen in voorraad. 

Wij zijn in nauw contact met onze leverancier, Finefoods Italy, over het versnellen van het 
productieproces. Een vertragende factor is dat er een nieuwe API source gebruikt gaat worden 
waarvoor er een variatie ingediend zal moeten worden. 

Onze leverancier zit in het proces om de nieuwe leverancier te kwalificeren en het variatiepakket 
op te stellen voor indiening. Zodra het pakket ontvangen is en indiening gedaan is zal ik, of onze 
head regulatory, contact met IGJ en CBG opnemen om te vragen voor versnelling van de 
variatieapproval. De laatst bekende tijdslijnen is dat dit omstreeks het einde van deze maand zal 
zijn. 
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Wij hebben verzocht aan de fabrikant om door te gaan met de productie en verpakken van de 
producten om de tekorten zo snel mogelijk te kunnen oplossen. 

Hopend u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd, 

Met vriendelijke groet, With kind regards, 

10,2, 
enior Manager Purchase & Planning 

AUROBINDO 
Cr_orninitted tti hc.ttIttln< 

Aurobindo Pharma B.V. 
Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn 
The Netherlands 
T +31 (0)35102-e 
E 1°2-e rffiaurobindO.com   
W http://www.aurobindo.com   

From: _Dienstpostbus IGJ GZH 102-e lRigj.nl> 
Sent: vrijdag 14 februari 2020 11:08 
To:10.2.e 	 aurobindo.com> 
Cc: _Dienstpostbus IGJ GZH 1".ei@igj.nl> 
Subject: Tekort Antabus (RVG 01032) 

*** This email has reached your inbox from external network domain (outside of 
Aurobindo) *** 
Geachte 10.2-e 

Omdat ik u vanochtend telefonisch niet kon bereiken stuur ik u deze e-mail. 
Via het Meldpunt Geneemiddelentekorten ontving ik uw tekortmelding voor Antabus 400mg 
(RVG 01032). U geeft aan dat het tekort is ontstaan door een fors verhoogde vraag vanuit het 
veld vanwege het wegvallen van het andere geregistreerde geneesmiddel met disulfiram. 
In het meldformulier benoemt u dat het tekort tijdelijk van aard is, maar dat de einddatum 
momenteel nog niet te voorspellen is. Toch wil ik u vragen of u enige inschatting kunt doen tot 
wanneer het huidige tekort zal lopen? Ten tweede de vraag in hoeverre Aurobindo in staat is om 
de productiecapaciteit te verhogen en hoe lang het zal duren voordat dat effect merkbaar is 
voor de markt. 

Na uw reactie zal ik een tekortenbesluit opstellen voor Antabus, waardoor apotheekhoudenden 
en groothandelaren het geneesmiddel zonder noodzaak van een artsenverklaring kunnen 
bestellen uit andere lidstaten. 
Mocht u nog vragen hebben dan beantwoord ik die uiteraard graag. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Senior Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Bezoekadres: Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 

T +31 88 120 5000 
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F +31 88 120 5001 
M +31 6 0 2 #E 7.  
10.2.6 	 t 11-  

CaIG3n1  Linkedin: IG3 

10.2.e 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

DISCLAIMER : 

All information and attachments included in this email are confidential and intended for the original recipient 
only. It is strictly forbidden to share any part of this message with any third party. If you received this message 
by mistake, please reply to this message and follow with its deletion, so that we can ensure such a mistake does 
not occur in the future. 

Aurobindo Pharma Ltd and its subsidiaries are GDPR-compliant. If you have any questions related to 
GDPR compliance OR data protection - please contact our  Data Protection Officer.  To learn more 
about how we comply with GDPR and, as a result, care for the security and privacy of personal data 
we collected from you, visit  this page. 

DISCLAIMER : 

All information and attachments included in this email are confidential and intended for the original recipient 
only. It is strictly forbidden to share any part of this message with any third party. If you received this message 
by mistake, please reply to this message and follow with its deletion, so that we can ensure such a mistake does 
not occur in the future. 

Aurobindo Pharma Ltd and its subsidiaries are GDPR-compliant. If you have any questions related to 
GDPR compliance OR data protection - please contact our  Data Protection Officer. To learn more 
about how we comply with GDPR and, as a result, care for the security and privacy of personal data 
we collected from you, visit  this page. 

DISCLAIMER : 

All information and attachments included in this email are confidential and intended for the original recipient 
only. It is strictly forbidden to share any part of this message with any third party. If you received this message 
by mistake, please reply to this message and follow with its deletion, so that we can ensure such a mistake does 
not occur in the future. 

Aurobindo Pharma Ltd and its subsidiaries are GDPR-compliant. If you have any questions related to 
GDPR compliance OR data protection - please contact our  Data Protection Officer. To learn more 
about how we comply with GDPR and, as a result, care for the security and privacy of personal data 
we collected from you, visit  this page. 
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Van: 
Aan: 

Cc: 
Onderwerp: 
	

verlenging 3.17á "bluit tijdelijk tekort Antabus (RVG 01032) en Refusal (RVG 03182) IT2031444 
Datum: 	dinsdag 12 mei 2020 20:09:00 
Bijlagen: 	20200507 le verlenaing 3.17e besluit tijdelijk tekort disulfiram 250mg en 400mg v1.0.pdf 

Geachte leden van de Werkgroep Geneesmiddelentekorten, 

Namens IGJ wil ik jullie graag informeren over het volgende: 

Bij het meldpunt geneesmiddelentekorten en -defecten is eerder melding gemaakt van 
leveringsproblemen met Antabus dispergetten, disulfiram 400 mg bruistabletten (RVG 01032) en 
Refusal, disulfiram 250 mg tabletten (RVG 03182). 

Eerder heeft IGJ besloten dat dit tijdelijke tekort opgevangen kan worden middels de 3.17a 
tekortenregeling. Omdat IGJ van de betreffende handelsvergunninghouders echter heeft 
vernomen dat de leveringsproblemen nog niet zijn opgelost heeft IGJ besloten het 
tekortenbesluit te verlengen. Bijgaand stuur ik u ter informatie het verlengingsbesluit van IGJ 
inzake de toestemming voor het betrekken van alternatieven uit andere lidstaten of, indien niet 
commercieel beschikbaar in andere lidstaten, uit het Verenigd Koninkrijk of een MRA land 
(Australië, Canada, Israël, Japan, Nieuw Zeeland, Verenigde Staten en Zwitserland). Het besluit 
zal op korte termijn ook worden gepubliceerd in de Staatscourant. 

Mocht u naar aanleiding van bovenstaande vragen of opmerkingen hebben, dan ben ik uiteraard 
bereid tot het geven van een nadere toelichting. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 

Teamleider Beschikbaarheid & Goed Gebruik 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 1 1 3521 AZ 1 Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA 1 Heerlen 
Managementondersteuner10:2.e JCaiqj.n1 106102e 	.1 

T 088 120 5000 
M 06 -102J 
12,m1 aiqj.n1  
www.ioj.n1  
Twitter: aiG3  1 Linkedln IGJ 

10.2.e 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 
Aan: 
Cc: 	 Dienstpostbus IGJ GZH  -3Ï43 

Onderwerp: 	RE: Refusal tekort IT-2031444 
Datum: 	dinsdag 12 mei 2020 09:20:29 
Bijlagen: 	image001.pnq 

20200507 le verlenoinn 3.17a besluit tijdelijk tekort disulfiram 250mg en 400mq v1.0.pdf 

Geachte 00 , 

Bedankt voor het sturen van informatie omtrent Refusal. 

Bijgaand stuur ik u de verlenging van het 3.17a besluit van Disulfiram (Refusal). Dit besluit is 
geldig tot en met 15 augustus 2020 en zal binnenkort worden gepubliceerd in de StaatsCourant. 
Verder verzoek ik u om het Meldpunt Geneesmiddelentekorten- en defecten op de hoogte te 
houden (via het meldformulier) van nieuwe ontwikkelingen rondom dit geneesmiddelentekort. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 
Inspecteur 

Afdeling Farmaceutische Producten, team Beschikbaarheid en Goed Gebruik 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postadres: Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2.e 
102e 1 (aiqj.n1  _ 	. 
https://www.iqj.n1  
Twitter: 	 

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 
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Van: 	 10.2.e 	-'0v71 
Aan: 	 10.2.e @recienbocmapotheek.n1;10.2.e  
Cc: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 
Datum: 	 woensdag 13 mei 2020 09:55:17 

Goedemorgen 

Er komt een reactie, op de brief die je aan beide ministers hebt geschreven. 
Daarin nemen we alles mee. 
Dat zal nog deze maand zijn. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e ,  

10 2 1111111111. 

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie 
tel. 070-34 
mob. 06 

Van:10.2:e-.1@regenboogapotheek.n1 	@regenboogapotheek.nl> 
Verzonden: woensdag 13 mei 2020 09:25 
Aan:10.2.e @minvws.nl> 

@minvws.nl> 
cc:  10.2.e 	 @per.nk M12.0- 

@igj.nl> 
Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Goedemorgen, 

Inmiddels is het bijna een maand geleden en heb ik nog steeds geen reactie mogen ontvangen 
op een verzoek dat uiterst eenvoudig is. 
De heren 'M'a4 	 x , stelden in hun mail van 16-4-2020 (zie onderstaand) dat er een 
uitgebreide toelichting is gegeven. Dit is niet het geval en enkel in de mail gemeld om het 
gesprek 'dood' te maken. Als het al gebeurd zou zijn is dit zeker niet schriftelijk gedaan zoals 
verzocht om de totstandkoming/onderbouwing te controleren. 
Nu hebben we vaker mogen constateren dat VWS de boel bij elkaar liegt en moeten we dus 
helaas constateren dat dit wederom het geval is. 

We zullen deze informatie en de indirecte toezegging dat VWS het getal uit zijn duim gezogen 
heeft gebruiken in het aanvechten van dit criterium. 

Met vriendelijke groet, 

Van: "-e @regenbooganotheek.n1  <10.2.e 1 1(@regenboognotheek.nl>  



Verzonden: dinsdag 28 april 2020 12:28 
Aan: minvws.nl>; 

tSigj.n1>;  

Aan: 10.2 	 @m 	frré<  
Rminvws.nl> 

l@per.n1>; 
igj.nl> 

Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 
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Pminvws.nl> 
Rper.n1>; 

-Imumr@igj. n t> 
Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 
Urgentie: Hoog 

Goedemorgen, 

Tot op heden heb ik geen reactie mogen ontvangen van welke van de twee opties er sprake is. 
Graag zie ik de stukken tegemoet ofwel de bevestiging dat er geen stukken zijn. 

Met vriendelijke groet, 

Van:10.2.e (@regenboogapotheek.n1102:e._ Rre,genboogapotheek.nl> 
Verzonden: vrijdag 17 april 2020 09:16 

Goedemorgen, 

Het feit dat VWS zich niet herkend in mijn mail verbaast me ten zeerste. Er is namelijk geen 
enkele onderbouwing geweest van de totstandkoming van het getalscriterium. Er is enkel 
gesteld 'dit hebben wij in overleg gedaan'. Vervolgens was er geen tijd om toe te lichten. Indien 
het wel toegelicht is dan zal het een fluitje van een cent zijn om dit nogmaals te doen. 

Via deze weg verzoek ik dan nogmaals om de totstandkoming te onderbouwen en specificeren 
en wel schriftelijk zodat hetgeen er gesteld is ook controleerbaar en eventueel herleidbaar is. 
Zoals bekend heeft Regenboog de stukken van het WOB-verzoek over kleinschaligheid al enige 
tijd geleden ontvangen. Daar zat niets bij dat duidde op het getal van 50 patiënten. Er waren 
enkel stukken van de KNMP die over veelvouden van dit getal spraken. Regenboog is in beroep 
gegaan tegen de stukken van het WOB-verzoek want zij stelt dat er meer stukken zijn. Dit is nota 
bene door VWS zelf ontkend. Er zijn dus niet meer stukken dan de documenten die Regenboog 
reeds heeft ontvangen, aldus VWS. 

Dit betekent dus dat er twee opties zijn: 
1. Er zijn wel meer stukken waaruit de totstandkoming van 50 patienten blijkt. Als dit het 

geval is dan ontvangen we deze graag per ommegaande. 
2. Er zijn geen stukken die het getal 50 onderbouwen en dit criterium is 'zomaar uit de lucht 

komen vallen' omdat het (waarschijnlijk na invloed van buitenaf) wel goed uitkwam. Ook 
hiervoor hebben wij gegronde onderbouwing kunnen vinden in de WOB-stukken. 
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Graag vernemen we van welke optie er sprake is. Of de stukken zijn er (waarmee VWS tot 
tweemaal toe niet alles heeft aangeleverd) of de stukken zijn er niet en het criterium van 50 
patienten is gewoon een doel op zich geworden waar VWS zich nu een weg naartoe probeert te 
praten. 

"Zoals aangegeven zal de IGJ in haar toezicht uitgaan van deze aantallen. Daarbij is uitgangspunt dat de IGJ zich, als 
bestuursorgaan, dient te houden aan haar eigen beleidsregels. Anderzijds bestaat er ook een afwijkingsbevoegdheid: als 
het handelen van de IGJ voor een of meer belanghebbenden gevolgen zou hebben die wegens bijzondere omstan-
digheden onevenredig zijn in verhouding tot de met de beleidsregels te dienen doelen, is er reden voor afwijking van die 
beleidsregels." 

Het feit dat IGJ een bevoegdheid heeft om af te wijken van de getalscriteria is bekend. Echter, er 
is niet bekend tot welke hoeveelheid zij mogen afwijken. Vandaar dat Regenboog in overleg is 
getreden met iGJ over de mogelijkheid tot afwijken. IGJ verwees ons terug naar GMT want zij 
hebben het beleid gemaakt. Uiteindelijk verwijst GMT ons weer naar IGJ en zo is het 'kastje naar 
de muur sturen' weer in gang gezet. 
Er zijn een aantal simpele vragen: 

• Hoe is het criterium van 50 patienten tot stand gekomen (dit is hierboven al toegelicht en 
verzocht uit te leggen) 

• Ervan uitgaande dat VWS een valide en rechtmatige grondslag heeft voor het criterium 
van 50 patienten (dit is nog niet aangetoond): "Tot hoeveel kan IGJ afwijken voordat IGJ 
ter verantwoording geroepen wordt?" 
Zoals besproken het voorbeeld van mexiletine. Wij kunnen dit bereiden voor de patienten 
van VGZ (75 patienten) en dit zou dan een overtreding zijn. Mag IGJ 50% afwijken van het 
criterium als zij dat goed vindt? En als er zorgverzekeraars bijkomen en we komen tot 200 
patienten, wat dan? 

• Zelfs indien er geen antwoord gegeven kan worden op het tweede punt, volgt er dan 
direct een financiële sanctie of een waarschuwing? 

Het pas bespreken van 'problemen van de toekomst' als het knelt is juist waar het fout gaat. Dan 
loop je achter de feiten aan; "regeren is vooruitzien". 
Een sprekend voorbeeld is het Corona-dossier waaruit blijkt dat er onnoemelijk veel fouten zijn 
gemaakt door de regering (en dus VWS) en lopen we achter de feiten aan. Blijkbaar wil men 
geen lering hieruit trekken maar volgende keer weer achter de feiten aan hobbelen. Het is zeer 
kwalijk dat er op deze manier naar zorg gekeken wordt. 
Problemen dienen zoveel mogelijk op voorhand getackeld te worden. Ook al betekent dit 
impopulaire maatregelen en met de billen bloot moeten. 
Doorleverende bereiders hebben niet eens een rechtsgeldige grondslag. Die wil VWS ze ook niet 
geven omdat ze in strijd zijn met de EU-Richtlijn. Maar als er een probleem is dan wordt er 
opeens verwacht dat ze de oplossing zullen leveren. Als dit zo zou zijn dan zouden de 
medicijntekorten niet jaarlijks oplopen. 
Wees transparant, ga desnoods met de billen bloot, maar geef een valide en onderbouwde 
oplossing. Het verstoppertje spelen met de gezondheidszorg dient afgelopen te zijn. 

Zoals gesteld zullen wij de 50 patienten dan handhaven en zullen wij indien noodzakelijk de 
patienten dan zelf selecteren. Voor eventuele discriminatie (leeftijd, geslacht, inkomen) zullen 
we hen verwijzen naar IGJ en VWS en zullen we genoodzaakt zijn jullie contactgegevens door te 
geven want wij hebben de regels dan ook maar na te leven. 
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Met vriendelijke groet, 

"1 0,".ve• 

Van: 	 @minvws.nl> 

Verzonden: donderdag 16 april 2020 15:53 

Aan:M1111~ I Regenboog Apotheek !!, SMRregenboogapotheek.n1>; 
,@minvws.nl> 

CC: 	 @per.n1>;";2-6.-- 	 3R igj.nk 
Rigj.nl> 

Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Beste 102.e 

Dank voor uw bericht. We herkennen ons niet helemaal in uw weergave van het gesprek. Wij 
hebben bijvoorbeeld wel uitgebreid toegelicht waar de getalscriterium vandaan is gekomen, we 
hebben op het maatwerk van de IGJ gewezen bij de toepassing van de beleidsregels. 
Ik wijs u nog op de brief aan de Tweede Kamer van 9 april 2019, die eindigt met de passage: 

Zoals aangegeven zal de IGJ in haar toezicht uitgaan van deze aantallen. Daarbij is uitgangspunt dat de IGJ zich, als 

bestuursorgaan, dient te houden aan haar eigen beleidsregels. Anderzijds bestaat er ook een afwijkingsbevoegdheid: als 

het handelen van de IGJ voor een of meer belanghebbenden gevolgen zou hebben die wegens bijzondere omstan-

digheden onevenredig zijn in verhouding tot de met de beleidsregels te dienen doelen, is er reden voor afwijking van die 

beleidsregels. 

En we hebben aangegeven dat waar het in de toekomst knelt, we bereid zijn om dit te 
bespreken. 
Doorleverende bereiders hebben meerwaarde in de beschikbaarheid van geneesmiddelen, daar 
waar bereidingen in het groot aangewezen is. 
Ook dit is aangegeven in een brief aan de Tweede Kamer. 

Met vriendelijke groeten, 

42-W 

'0I 	'25LottrAra,sTbr' 
strategisch adviseur kennis & onderzoek 

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Parnassusplein 5 12511 VX 1 Den Haag 
Postbus 20350 12500 EJ 1 Den Haag 

Mob: +31 (0 e 

le, tY3 	 E; 

Van: la" (@ regenboogapotheek.n1 	1(@regenboogapotheek.nl> 
Verzonden: donderdag 9 april 2020 15:38 
Aan 

	

	 Rminvws.n1>;  

Ominvws.nl> 
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CC: r" 	 Pper.n1>; 	 Rigj.n1>; 

.111.111~ igim I>  
Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Goedemiddag allen, 

Ondanks de duur van het gesprek tussen VWS en Regenboog is er niets inhoudelijks naar voren 
gekomen dan wel toegelicht. 

• Hoe de 50 patiënten tot stand zijn gekomen is nog steeds volkomen onduidelijk en toen 
we eindelijk bij dit onderwerp aankwamen diende het gesprek beëindigd te worden 
omdat VWS (ten onrechte) stelde dat alles opgehelderd was. 
Aangezien we geen enkele onderbouwing hebben van de totstandkoming zullen we dit 
helaas wederom via een WOB moeten doen. Het is spijtig te constateren dat de 
gevraagde transparantie niet gegeven wenst te worden. 

• VWS lijkt er niet van doordrongen te willen raken dat veel bereidende apotheken niet 
zitten te springen om oplossingen te bieden. Als dit namelijk het geval zou zijn zouden er 
niet vele honderden medicijntekorten zijn. Het bagatelliserende antwoord "als er vraag is 
dan doen de doorleverende bereiders het wel" geeft ook een blijk van totale 
misperceptie. Deze bereiders lossen niet alles op. 
Op de vraag/stelling vanuit Regenboog: "Stel dat niemand anders een middel gaat 
bereiden, ook de doorleverende bereiders niet, wat is dan de oplossing?" werd het 
tenenkrommende antwoord gegeven 'dat zien we dan wel'. 
In tijden van medicijntekorten moet er vooruit gekeken worden naar oplossingen voordat 
de problemen er zijn en het interesseert VWS/GMT blijkbaar niets hoe er tot een 
oplossing gekomen kan worden, zolang het onzinnige criterium van 50 patiënten per 
maand maar gehandhaafd kan worden. Als dit 'weloverwogen en door iedereen gedeelde 
criterium' zo valide is waarom kan men niet onderbouwen hoe er tot dit getal is 
gekomen? De geboden informatie voor de totstandkoming, die volledig strijdig is met de 
gestelde 50 patiënten, staat verder in eerdere stukken onder deze mail. 

• Het voorbeeld van mexiletine is uitvoerig besproken. Wij kunnen dit leveren voor 
nagenoeg de originele prijs, waar het nu gekaapte middel €80.000 kost in Engeland en 
Duitsland. Dit zal binnenkort ook in Nederland het geval zijn. Mogelijk denkt VWS nu 'het 
is nu dus nog geen probleem, dus dan zien we dan wel', maar dan is het te laat. Er zijn 
enkele honderden patiënten in Nederland die dit middel gebruiken. Wij mogen het voor 
50 patiënten per maand per apotheek leveren. Dhr. Bruins ging er prat op om dit 
probleem aan te zullen pakken en het te zullen tackelen. Vooralsnog is er niets getackeld 
behalve hijzelf. Een verdere oplossing vanuit VWS/GMT is ook niet voorhanden want 'die 
zien het wel'. 
De oplossing die door 	 a werd gesteld: "dan maakt de doorleverende 
bereider het wel" geeft al aan dat ze het niet (willen) snappen. De doorleverende 
bereiders mogen het namelijk niet maken. Er is een geregistreerd alternatief, ook al is dit 
vele malen duurder. Enkel de apotheker mag dit op kleine schaal magistraal bereiden en 

ter hand stellen. En dan zijn we weer bij de vraag: hoe moeten we omgaan met de 51e  
patient en hoe is het ridicule criterium van 50 tot stand gekomen? 

Regenboog Apotheek wil via deze weg een voorstel aan IGJ doen. Stel dat het getal van 50 
patiënten overschreden dreigt te gaan worden, is het dan toegestaan om vanuit een andere 
apotheek/entiteit op hetzelfde adres te leveren? Als enkel de leverende entiteit -die niet meer 
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dan 50 patienten mag beleveren- het probleem zou zijn dan kan dit op die manier omzeild 
worden. 

Zoals gezegd zullen we de totstandkoming van 50 patienten toetsen aan de verder te krijgen 
stukken uit de WOB-procedure. 
Indien de situatie zich zal voordoen dat wij aan patienten moeten uitleggen waarom we niet 
zouden kunnen leveren zullen we hen verwijzen naar jullie contactgegevens. 

We zien de reactie van IGJ tegemoet. 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 

van:  10.2.e 'M'r -• 	 @igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 6 maart 2020 09:45 
Aan:10.2.e 	 i Regenboog Apotheek 10.2.e @regenboogapotheek.n1>;1  

Pigj.nl> 
CC: 10.2.e 	 @per.nl> 
Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Geachte 

Zoals hieronder aangegeven was de IGJ een van de partijen betrokken bij de totstandkoming 
van de Kamerbrief, maar stond dat proces onder regie van VWS. 

Groet, 

g 

van:10.2.e 	 Regenboog Apotheek " 
	

Rregenboogapotheek.nl> 
Verzonden: donderdag 5 maart 2020 19:19 
Aan: 10.2.e 	 @igj.n1>; 	 Rigj.nl>  
Cc 10.2.e 	 @per.nl> 
Onderwerp: RE: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Goedenavond10." 

Dank voor de toelichting. 
Uit de reactie maken we op dat IGJ geen input heeft gegeven voor de totstandkoming van het 
getalscriteria. Dit zou (in onze ogen) merkwaardig zijn aangezien IGJ verantwoordelijk is voor de 
handhaving/beleid en niet het opstellen van de regels die zij zelf handhaaft. Graag bevestiging 
hiervan. 

We wachten de reactie van GMT af. 
Indien mogelijk zouden we ook graag een officiële reactie van hen ontvangen. 

Met vriendelijke groet, 



Van: 	 eiaj.nl] 
Verzon en: on er ag maa 	: 
Aan: 	- 	1 Regenboog Apotheek; 
CC: th' ',- 
Onderwerp: E: Onverklaarbare totstandkoming criteria kleinschalige bereiding 

Geachte 
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Dank voor dit bericht. Zoals eerder deze week al kort telefonisch toegelicht, heb ik deze vragen 
doorgestuurd naar de beleidsdirectie GMT van het ministerie van VWS. Zoals ik jouw vragen en 
opmerkingen lees gaat het je hier om de totstandkoming van de getalscriteria rondom het 
begrip 'kleine schaal', zoals de Minister voor MSZ die heeft geformuleerd in de betreffende 
Kamerbrief. 

Hoewel we als IGJ een van de partijen zijn geweest die bij die totstandkoming betrokken waren, 
stond dit proces en de daaruit voorkomende Kamerbrief onder regie van GMT. Het lijkt me dan 
ook de juiste weg dat je hierover contact hebt met GMT. Ik heb even contact gezocht met GMT 
en vernomen dat vanuit GMT een verzoek voor een gesprek jouw kant op komt. 

Ik hoop dat je met deze reactie uit de voeten kunt. 

Met vriendelijke groet, 

10.2é 
Afdelingshoofd 

Afdeling Farmaceutische Producten 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Stadsplateau 11 3521 AZ Utrecht 
Postbus 2518 1 6401 DA Heerlen 

M 0610.2.e 
10.2.e 
ht ps://www.iqj.n1 
Twitter: ©IGJnl  

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. 

nhouq egtie aan d • 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 	 ) 
Onderwerp: 	FW: verlenging importvergunning disulfiram 
Datum: 	 woensdag 20 mei 2020 11:59:25 

Hoi Fr2  e  

Ik wist niet dat dit op 15 mei getekend was. Maar los daarvan: 11.1 

werkt aan een antwoord op rest van de openstaande correspondentie. 

Groet, 

10.2. 
e 

Verzonden met BlackBerry Work 
(www.blackberry.com) 

Van: 10.2.e  @regenboogapotheek.n1 <10.2.e  @reeenboogapotheek.nl> 
Datum: woensdag 20 mei 2020 10:58

, 
 AM 

Aan:  10 2.e 	 ggj.n1  10.2.e. 

Kopie: 10.2.e 	 per.nl> 
Onderwerp: RE: verlenging importvergunning disulfiram 

Goedemorgen, 

Dank voor de terugkoppeling. 
Blijkbaar klopt de berichtgeving van de dame. 
Het verbaast me ten zeerste dat wij (Regenboog Apotheek) wel uitgenodigd 
worden over dit onderwerp als we een klacht over de IGJ indienen, maar dat 
er van terugkoppeling over het dossier geen enkele informatie verstrekt 
wordt. 
Wederom kiest IGJ voor een importoplossing waarover de Awb-commissie en de 
rechter scherp waren in haar oordeel. 

Blijkbaar is informatie eenrichtingsverkeer bij VWS/IGJ. 

Dank voor de terugkoppeling. 

Met vriendelijke groet, 

Oorspronkelijk bericht 
Van (4"--).r.-• 
Verzonden: woensdag 20 mei 2020 10:18 
Aan: 40 xL 1 Regenboog Apotheek ; 

CC: 
Onderwerp: RE: verlenging importvergunning disulfiram 
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Geachte 

Dank voor uw bericht. Als ik de url volg kom ik wel bij het betreffende 
bericht: 

https://www.igi .nl/documenten/besluiten/2020/05/15/1e-verlenging-antabus-di  s 
pergetten-disulfiram-400mg-bruistabletten-en-refusal-disulfiram-250-mg-table 
tten 

Groet, 

	Oorspronkelijk bericht 	 
Van.1°21@regenboogapotheek.n1 
Verzonden: woensdag 20 mei 2020 09:59 
Aan. 10.2.e 

CC: 4112  èT. 
Onderwerp: FW: verlenging importvergunning disulfiram 
Urgentie: Hoog 

Goedemorgen, 

Zie onderstaande mail aan °'--V 
Wij hebben nergens een verlenging van de importontheffing kunnen aantreffen. 
De apotheker in kwestie stelt dat we deze via de link kunnen vinden: 
https://www.igj .nl/documenten/besluiten/2020/05/15/1e-verlenging-antabus-dis  
maar dan komen we op een niet bestaande site uit. 
Graag jullie terugkoppeling of er een verlenging is afgegeven. 

Met vriendelijke groet, 

	Oorspronkelijk bericht 	 
Van: 
Verzonden: woensdag 20 mei 2020 09:34 
Aan: 	 1 Regenboog Apotheek 
Onderwerp: FW: verlenging importvergunning disulfiram 

Met vriendelijke groet, 

10.2.e 	,; 
Apotheker 

	Oorspronkelijk bericht 	 
Van 	 @ezorg.n1 [u  
Verzonden: woensdag 20 mei 2020 9:33 
Aan: 
Onderwerp: verlenging importvergunning disulfiram 

Beste 

@ezorg.nl] 
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Zoals zojuist telefonisch besproken, de importvergunning is verlengd. 
Hierbij de link. 
https://www.igi.nl/documenten/besluiten/2020/05/15/1e-verlenging-antabus-dis  

pergetten-disulfiram-400mg-bruistabletten-en-refusal-disulfiram-250-mg-table 
tten 

Met vriendelijke groet, 
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Van: 	Dienstpostbus IGJ GZH  
Aan: 	102"11M1~11111111.11111 Cc: 
Onderwerp: 	FW: 2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 
Datum: 	vrijdag 22 mei 2020 12:37:49 
Bijlagen: 	GeimporteerdeDisulfiramStriidiaMetGeneesmiddelenwet.odf 

disulfiram importeren striidig met de oeneesmiddelenwet.emi  

Beste collega's, 

Vandaag ontvingen wij vanuit meerdere kanalen bijgevoegde brief. Hierin geeft Regenboog Apotheek aan dat 
het geneesmiddel Antabus (disulfiram) niet langer geïmporteerd mag worden en dat de apotheekberèiding bij 
Regenboog besteld kan worden. 
Het eerste punt is incorrect; het tekortenbesluit is op 11 mei 2020 door de inspectie verlengd tot en met 15 
augustus 2020. Het geneesmiddel mag dus nog steeds uit het buitenland betrokken worden. 
Wat betreft het tweede punt is de vraag aan jullie of hier sprake is van reclame voor een apotheekbereiding, dan 
wel het aantrekken van patiënten. 
Weet dat er momenteel meerdere rechtszaken spelen met / rondom Regenboog Apotheek, in meer detail ook 
over een eerder besluit over disulfiram' 

Zouden jullie mee willen kijken naar de brief op het RcT-vlak? 

49: 	 1 ter info: zojuist metra besproken dat er eventueel met communicatie geschakeld moet worden 
mochten er meer vragen komen over het tekortenbesluit van disulfiram. Dat is nu acuut nog niet nodig. 

Groet en alvast bedankt, 
Ig2rd 

	Oorspronkelijk bericht 	 
Van: meldpunt@igj.n1<meldpunt@igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 22 mei 2020 12:13 
Aan: _Dienstpostbus IGJ GZH 10.251@igi.nl> 
Onderwerp: 2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 

Beste GZH-collega, 

De apotheek van Parnassia groep heeft een brief van Regenboog apotheek ontvangen over het middel 
disulfiram. 
De apotheek wil weten of de inhoud van de brief klopt (zie bijlage). 

Kunnen jullie hiernaar kijken? 

Alvast bedankt. 

Groet 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Meldpunt IGJ 
Postbus 26801 3500 BR 1 Utrecht 

T 088 1205000 
F 088 1205001 
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19-05-2020 16:52 Mailimport,: Sender: dagapothekersvragen@parnassiagroep.nl  
Date sent: May 19, 2020 4:52 PM 
To: "'meldpunt@igj.nr <meldpunt@igj.nl> 
Subject: disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 

L.S., 

Bijgaande brief is mij toegestuurd door een psychiater van de instelling. 
De inhoud van de brief lijkt mij onjuist. Kunt u mij hier opheldering over verschaffen? 

Met vriendelijke groet, 

trfi ?40' 

apotheker 

Apotheek Parnassia Groep 
Charlotte Jacobslaan 70 
2545 AB Den Haag 
Tel 
088 - 357 10 80 
Mobiel 
06 102e 
Fax 
088 - 358 43 39 
Email 
10.2.e @parnassiagroep.n1 
10.2.e 
Apotheek Parnassia Groep is een onderdeel van de Parnassia Groep. 
kvk parnassia groep: 52211894 en kvk zorgservice: 27321682 

9 

	 Disclaimer: De informatie in 
dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde(n) benoemd in de verzendlijst. Vertrouwelijke informatie zal 
niet m.b.v. de e-mail verstuurd worden. Externe gebruikers moeten deze informatie ophalen met behulp van 
Parnassia Groep veilig mailen. Indien deze E-mail per ongeluk naar u verzonden is en/of het duidelijk is uit de 
inhoud van deze E-mail dat dit bericht niet voor u bestemd is, dient u de E-mail direct te vernietigen. In het 
kader van het beroepsgeheim wordt u dringend verzocht deze informatie niet te gebruiken en niet te 
verspreiden. Indien mogelijk verzoeken wij u de afzender op de hoogte te stellen van de onjuiste adressering. 
De afzender neemt geen verantwoordelijkheid voor schade, die ontstaat door het gebruik van de gegevens en/of 
documenten die middels deze E-mail worden verspreid. 
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Bavel, april 2020 

Betreft: 	Geïmporteerde disulfiram-medicatie strijdig met Geneesmiddelenwet 

Bijlage: 	Protocol bestellingen disulfiram-medicatie van Verslavingskunde Nederland 

Geachte collega, 

Recentelijk informeerden we de behandelaars en apotheken over de ontwikkelingen rondom de 
tekorten van disulfiram-medicatie. Via deze weg willen we u informeren dat het IGJ heeft 
besloten om de importontheffing van de disulfiram-medicatie, welke tot 15-5-2020 liep, niet te  
verlengen. 
Dit betekent dat deze medicatie niet langer geïmporteerd mag worden zonder artsenverklaring. 
Het inkopen/voorradig hebben van de disulfiram-middelen (via bijvoorbeeld Orly Pharma) is 
vanaf 15-5-2020 strijdig met de Geneesmiddelenwet. 
Uit verschillende WOB-verzoeken weten we dat het verkrijgen van een artsenverklaring ruim 
1,5maand duurt. Dit is door de rechter ook meegenomen in het vonnis over de toekenning van 
de vergoeding uit het basispakket van de apotheekbereide disulfiram-medicatie. 

Zoals bekend heeft Verslavingskunde Nederland aan Regenboog Apotheek verzocht om deze 
medicatie te bereiden en te leveren aan patiënten. Het verzoek vanuit Verslavingskunde 
Nederland is om de levering aan de patiënten zo accuraat mogelijk te maken zodat 
behandelingen geen schade/vertraging oplopen. Verslavingskunde Nederland constateert dat 
niet alle betrokken instellingen en/of (verslavings-)artsen op de hoogte zijn van het alternatief 
voor disulfiram waardoor de behandeling mogelijk schade/vertraging oploopt. 
Zodoende dat we u nogmaals de informatie toezenden. (Zie protocol onder de brief) 
Daarnaast heeft Verslavingskunde Nederland een protocol opgesteld voor het stroomlijnen van 
de recepten zodat er een accurate terhandstelling kan plaatsvinden. 

Inmiddels heeft de rechter zich ook uitgelaten over de rationaliteit en vergoeding van de 
apotheekbereide disulfiram. De medicatie is rationeel en komt voor vergoeding in aanmerking. 

Regenboog Apotheek zal u mede namens Verslavingskunde Nederland zo accuraat mogelijk van 
informatie blijven voorzien over alle informatie inzake de disulfiram-medicatie. 

Voor vragen over de medicatie kunt u contact opnemen met apotheker 10.2.e 	via 06- 
10.2.e 

Voor vragen over de vergoeding kunt u contact opnemen met102.e 	via 06-10.2.e 

Met vriendelijke groet, 

Regenboog Apotheek 
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Protocol bestellingen Apotheekbereidingen door Zorginstellingen en behandelaars 

Leidraad voor de behandelende partij, leverende apotheek en ontvangende patiënt. 

1. Behandelaar van patiënt (kan ook de instelling zelf zijn) verzendt het recept aan de 
apotheek per fax via 085-2736129. Deze fax komt digitaal binnen bij de apotheker 
(10.2.e 	). Geen origineel verzenden per post, een fax volstaat. 

2. Het recept bevat het voorgeschreven geneesmiddel en dosering (= Disulfiram 200mg 
dispers) 

3. Het recept bevat de duur van het recept, bij voorkeur chronisch (= 52 weken) zodat 
de levering ononderbroken gecontinueerd kan worden. 

4. Het recept bevat alle noodzakelijke gegevens (zoals BSN) van de patiënt. Hieronder 
worden ook de naam-, adres- en woonplaatsgegevens + telefoonnummer en 
emailadres verstaan aangezien de medicatie aan de patiënt wordt verzonden en er 
contact mogelijk moet zijn. 
Indien de medicatie niet aan de patiënt, maar aan de instelling verzonden dient te 
worden dient dit expliciet op het recept te worden vermeld. Graag de adresgegevens 
(adres + postcode + plaats) en eventuele afdeling van de instelling vermelden op het 
recept. 

5. Op de medicatie die per post verzonden wordt staat de naam van de patiënt. 
De medicatie wordt in een A4-envelop verzonden. Zorg ervoor dat er altijd genoeg 
ruimte is om de envelop door de brievenbus te laten bezorgen. 

6. De medicatie wordt voor de duur van 28 dagen afgeleverd. 
7. De eerste levering van de medicatie wordt na ontvangst van het recept z.s.m. 

afgeleverd, ongeacht de dag van de week. 
8. De vervolgzendingen zullen altijd op een donderdag verzonden worden. 

De vervolgzending zal minstens één week van tevoren verzonden worden zodat de 
patiënt niet zonder medicatie zal komen. (Zie bijlage A voor een voorbeeld) 

9. Indien de medicatie stopgezet kan worden graag een stoprecept faxen naar 085-
2736129. 

Indien er vragen zijn over de medicatie kan er contact opgenomen worden met apotheker 

"WW"grA 
Telefoon: 	06-10Ï27é- 
E-mail: 	waé-m2 regen booga potheek.n I  

Indien er vragen zijn over de financiële afwikkelingen kan er contact opgenomen worden 
met 10.2.e 

Telefoon: 	06-10.2.e 
E-Mail: 	10.2.e ,@regenboogapotheek.n1  



Recept naar 
Regenboog Apotheek 

14-5-2018 

Verzending medicatie 
door Regenboog Apotheek 

15-5-2018 

Ontvangst medicatie 
Levering voor 28 dagen 
16-5-2018 t/m 12-6-2018 

16-5-2018 

Verzending medicatie 
door Regenboog Apotheek 

31-5-2018 

Ontvangst medicatie 
Levering voor 28 dagen 
8-6-2018 t/m 5-7-2018 

1-6-2018 

Verzending medicatie 
door Regenboog Apotheek 

28-6-2018 

Ontvangst medicatie 
Levering voor 28 dagen 
6-7-2018 t/m 2-8-2018 

29-6-2018 
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Bijlage A 	Voorbeeld van uitlevering 

Behandelend arts Jansen verzendt op maandag 14-5-2018 een recept voor patiënt Pietersen 
aan Regenboog Apotheek. Regenboog Apotheek zal de medicatie meestal op de dag erna 
verzenden, in dit geval dinsdag 15-5-2018. Patiënt Pieterse ontvangt de medicatie dan op 
woensdag 16-5-2018. De levering bevat medicatie voor 28 dagen. Dit betekent dat patiënt 
Pietersen medicatie heeft tot en met dinsdag 12-6-2018. Zoals gemeld worden alle patiënten 
vanaf de tweede levering op een donderdag verzonden wat voor alle toekomstige leveringen 
zal gelden. 
Zijn volgende levering voor 28 dagen zal minstens één week van tevoren op een donderdag 
worden verzonden. De tweede cyclus begint op vrijdag 8-6-2018 en loopt tot en met 5-7-
2018. Dit betekent dat de medicatie voor de tweede cyclus van volgende 28 dagen 
verzonden wordt op donderdag 31-5-2018. 
Patiënt Pietersen ontvangt in dit geval op vrijdag 1-6-2018 opnieuw voor 28 dagen medicatie 
voor de cyclus die ingaat op 8-6-2018. 
De derde levering zal op 28 dagen later op donderdag 28-6-2018 verzonden worden, 
ontvangen worden op 29-6 en ingaan op vrijdag 6-7-2018. 

Op die manier heeft patiënt Pietersen mogelijk enkele tabletten over afhankelijk van de dag 
van de datum wanneer er als eerste geleverd wordt. Nadat de levering vanaf de tweede 
levering op donderdag plaatsvindt is het vaste patroon van donderdag leveren bereikt en 
wordt er om de 28 dagen geleverd. 
Op donderdag wordt er verzonden voor de cyclus die vrijdag de week erna ingaat. 

Op deze manier is er altijd gelegenheid voor arts en/of patiënt om tijdig te reageren indien 
de medicatie (om welke reden dan ook) niet ontvangen is. Regenboog Apotheek heeft dan 
de mogelijkheid om nogmaals medicatie op te sturen. 

Visueel 

Er is een overlap van de eerste en tweede levering door het instellen op een donderdag als 
leverdag. Daarna is de overlap nihil en is de levering opeenvolgend na 28 dagen. 
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Van: 	 Dagaoothekersvraaen  
Aan: 	 "meldountlaigi.n1"  
Onderwerp: 	disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 
Datum: 	 dinsdag 19 mei 2020 16:52:12 
Bijlagen: 	imaae003.onq 

GeimooiteerdeDisulfiramStrijdigMetGeneesmiddelenwet.odf 

L.S., 

Bijgaande brief is mij toegestuurd door een psychiater van de instelling. 
De inhoud van de brief lijkt mij onjuist. Kunt u mij hier opheldering over verschaffen? 

Met vriendelijke groet, 

apotheker 

Apotheek Parnassia Groep 
Charlotte Jacobslaan 70 
2545 AB Den Haag 

Tel 
	

088 - 357 10 80 

Mobiel 
	06 _ 10.2.e AFEA 

Fax 	088 - 358 43 39 

Email 
	

10.2.e'Pa  namassiagroep.n1 
10.2.e' 
Apotheek Pamassia Groep is een onderdeel van de Parnassia Groep. 
kvk pamassia groep: 52211894 en kvk zorgservice: 27321682 

1:15 ma passia groep 
apotheek 

Disclaimer: 

De informatie in dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde(n) 
benoemd in de verzendlijst. 

Vertrouwelijke informatie zal niet m.b.v. de e-mail verstuurd worden. 
Externe gebruikers moeten deze informatie ophalen met behulp van Parnassia  
Groep veilig mailen. 

Indien deze E-mail per ongeluk naar u verzonden is en/of het duidelijk is 
uit de inhoud van deze E-mail dat dit bericht niet voor u bestemd is, 
dient u de E-mail direct te vernietigen. In het kader van het 
beroepsgeheim wordt u dringend verzocht deze informatie niet te gebruiken 
en niet te verspreiden. Indien mogelijk verzoeken wij u de afzender op de 
hoogte te stellen van de onjuiste adressering. 

De afzender neemt geen verantwoordelijkheid voor schade, die ontstaat door 
het gebruik van de gegevens en/of documenten die middels deze E-mail 
worden verspreid. 
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Van: 	 Dienstoostbus IGJ Meldount 
Aan: 	 Dienstoostbus IGJ GZFt 
Onderwerp: 	2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 
Datum: 	 vrijdag 22 mei 2020 15:29:24 
Bijlagen: 	 GeimoorteerdeDisulfiramStrildigMetGeneesmiddelenwet, odf 

disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet.eml  
RE 2005 5011, disulfiram importeren striidio met de oeneesmiddelenwet.emi 

Beste collega, 

Zal ik doen. 

Groet 
MTS' 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Meldpunt IGJ 
Postbus 268013500 BR 1 Utrecht 

T 088 1205000 
F 088 1205001 

22-05-2020 12:18 Dienstpostbus IGJ GZH,: Date sent: May 22, 2020 12:18 PM 
To: _Dienstpostbus IGJ Meldpunt <meldpunt@igj.nl> 
Subject: RE: 2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 

Beste 	, 

Dit klopt niet. Het besluit van de Inspectie is verlengd tot en met 15/8/2020. 
Antabus, disulfiram, kan dus nog steeds uit het buitenland geïmporteerd worden. 

Ik ga met de brief aan de slag. Zou jij bovenstaande willen terugkoppelen aan aanvrager? 

Groet, 10.2. 

idéritie k aan doc. 53 
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Van: 	 10.2.e 
Aan: 	 10.2.e 
Onderwerp: 	ter info mbt disuifiram 
Datum: 	 vrijdag 22 mei 2020 11:52:00 

Dao-10.2. 

Zie onderstaand. 	" 	gaf aan dat de Regenboog een brief heeft rondgestuurd met het verzoek patiënten 
op Antabus over te dragen aan Regenboog, zodat ze daar de magistrale bereiding kunnen afleveren. Met daarbij 
het bericht dat het tekortenbesluit niet langer geldig zou zijn. Dit is echter verlengd t/m 15 augustus. 
is voornemens gewoon Antabus via Orly te blijven bestellen. 

Is dit iets waar wij verder nog iets mee moeten? Ihkv reclame mogelijkerwijs? 
NB; ik heb de brief niet gezien dus dit is de woordelijke weergave van hetgeen vertelde. 

Groet 

	Oorspronkelijk bericht 	 
Van: meldpunt@igj.nl  <meldpunt@igj.nl> 
Verzonden: vrijdag 22 mei 2020 11:24 

	

Aan: _Dienstpostbus IGJ GZH 	@igj.nl>; 
Onderwerp: 2005 5373 terugbelverzoek 

Beste collega, 

@igj.nl> 

De 10.2.e 	 , Staatslieden Apotheek in Amsterdam, nam vandaag contact op met het Meldpunt IGJ. Graag 
terugbellen op: 064%2  

Meneer had een vraag over de levering van Antabus, disulfiran naar aanleiding van een mail die hij had gehad 
van een collega apotheker van de Regenboog Apotheek. Hij vroeg zich af of hij dit mag leveren als hij het nog 
op voorraad heeft. 

Hij had daarnaast nog meer vragen over het importeren van geneesmiddelen uit Frankrijk. 

Alvast bedankt. 

Met vriendelijke groet, 
10.2.e 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Meldpunt IGJ 
Postbus 268013500 GR 1 Utrecht 

T 088 1205000 
F 088 1205001 
http://www.igj.n1  



	Oorspronkelijk bericht 	 
van:  10.2.e 	 rdigj.nl> 
Verzonden: vrijdag 22 mei 2020 12:43 
Aan:  10.2.e 1 @igj.n1>; 

.n i>;  10.2.e 	 a ig,j.nl> 
cc:10.2.e 	 (digj.ni›;  10.2.e 	 1rdigj.nl> 
Onderwerp: RE: 2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 

Doc. 56 

Van: 
Aan: 
Onderwerp: 
Datum: 

RE: 2005 5011, disulfiram importeren strijdig met de geneesmiddelenwet 
vrijdag 22 mei 2020 12:45:00 

Alvast dank wm 
Met vriendelijke groet, 

Senior Inspecteur 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
Afdeling Farmaceutische Producten 
M: +31 671"0 ';'' 
E: »2:-é•-• 1  u igj.n 

Dag allemaal, 

1".  • bedankt voor je e-mail. • 

Het lijkt me het meest efficiënt als ik hier even naar kijk. We hebben een vergelijkbaar geval met het 
handhavingsverzoek buiten 	.. reikwijdte verzoek 

1 Ik ben daarbij betrokken geweest. Ik ga het niet redden om de brief vandaag te bekijken 
en te beoordelen, maar pak het volgende week even op. 

10.2.è 



@minvws.nl>;1 é. 

Doc. 57 

Van: 
Verzonden: 
Aan: 
Onderwerp: 
Bijlagen: 

dinsda• 26 mei 2020 17:12 

FW: kritische middelen in de psychiatrie 
3396 Min VWS inz lijst kritische middelen VWS 280420.pdf 

Van :lu' '31NWIR~11111111@minvws.nl> 
Verzonden: dinsdag 28 april 2020 12:23 
Aan:  10.2.e 

@minvws.nl> 
CC:  10.2.e 	 @minvws.nl>, 

@minvws.n1>;10.2-e  
Onderwerp: FW: kritische middelen in de psychiatrie 

Beste 10.2.e 

minvws.n1>;102è  
'@minvws.nl> 

Bijgaand een brief afkomstig van de Nederlandse Vereniging voor Psychiatrie inzake kritische middelen in de 
psychiatrie. 

Twee vragen: 
- Gelet op de specifieke GMT-gebonden inhoud; kan ik de brief in Marjolein op GMT laten zetten? 
- Is er op voorhand al iets wat jullie willen (laten) teruggeven (beleidsmatig) richting NVvP? 

De NVvP-brief deel ik ook binnen groep deelnemende partijen aan overstijgend crisisoverleg ggz&corona. IGJ is 
daarin ook deelnemer. 

Vriendelijke groet, II '2" 	waarnemend MT-lid dCZ/cluster ggz 

Van: 10.2.e  '@nvvp.net>  
Verzonden: dinsdag 28 april 2020 11:25 
Aan:10.2.e 	 @minvws.nl> 
Ce  10.2.e 	 @umcutrecht.nl>; 10.2.e 

@nvvp.net>;  10.2.e 	@ nvvp. n et>; 10.2.e 
@nvvp.net> 

Onderwerp: RE: kritische middelen in de psychiatrie 

Beste 10.2.e] 

@riinstate.n1>;  9." 
@nyvp.net>.'1,-(1" net>, 10 

de NVvP doe ik je in de bijlage de officiële brief toekomen, waarin een overzicht wordt gegeven van de 
kritische middelen in de psychiatrie. Deze kan worden gedeeld met partijen. 
buiten reikwijdte verzoek 

Mochten er vragen zijn, dan horen we het graag. 

Met vriendelijke groet, 

f.02 e 
Senior beleidsadviseur 
M: 06 `f0:;'2é77,71 
E:•10,ie::..len‘ 	

• 
vp net j W: www.nwp.net  

I  
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NEDERLANDSE 
VERENIGING VOOR 

PSYCHIATRIE 

Ministerie van VWS 
Ta.v. p2e 
Postbus 20350 
2500 EJ DEN HAAG 

Utrecht, 28 april 2020 

Kenmerk: RvV/Ih/3396/20 
Betreft: Lijst kritische middelen psychiatrie 

Geachte:W:21W* 

Hierbij reageren wij op het verzoek van VVVS een overzicht aan te leveren kritische middelen 
psychiatrie en waar we van weten of verwachten dat er tekorten zullen ontstaan. Zoals blijkt en eerder 
gerapporteerd lijkt uit de landelijke inventarisatie dat er regionale en lokale verschillen zijn in de huidige 
tekorten. Wij houden contact met de beroepsorganisatie NVZA en KNMP om zowel tekorten te 
signaleren als van hen te horen waar zij denken dat er binnen afzienbare tijd tekorten kunnen ontstaan. 

Desalniettemin kan men stellen dat het probleem van geneesmiddelentekorten al jaren een probleem is 
voor apothekers, psychiaters en natuurlijk vooral de patiënten. Vele tientallen geneesmiddelen zijn op 
dagbasis niet te verkrijgen. Voor de psychiatrie is bijvoorbeeld de lorazepam injectie al jaren slecht 
leverbaar. Andere bekende voorbeelden zijn thyrax en anticonceptie. Gelukkig zijn er meestal wel 
alternatieven beschikbaar. Belangrijk is in deze om tot een overzicht te komen van kritische middelen, 
inclusief het aantal leveranciers. Indien er bijvoorbeeld maar twee leveranciers zijn dan is het middel 
kritisch. Hierbij moet men wel weten dat ook dit arbitrair is, aangezien veel leveranciers hun grondstoffen 
bij dezelfde fabriek halen. 

De Nederlandse Vereniging voor Psychiatrie (NVvP) zou graag zo'n lijst van kritische middelen tot zijn 
beschikking willen hebben, inclusief het aantal leveranciers, waar deze leveranciers produceren en uit welke 
landen ze hun grondstoffen halen. Een dergelijke lijst van middelen zou een indruk kunnen geven van waar 
de tekorten kunnen worden verwacht. Indien een middel slechts door 1-2 leveranciers gemaakt worden en 
die ook hun grondstoffen bij dezelfde fabriek uit een kwetsbaar land halen (India in ieder geval, maar zijn er 
nog meer), dan kan je op deze mogelijk verwachten tekorten inspelen. Misschien kan een dergelijke lijst, 
door de groothandels of door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG), gemaakt worden in 
opdracht van VWS. 

De NVvP kan in ieder geval een commissie in het leven roepen, die als opdracht krijgt om bij 
leveringsproblemen snel met een voorstel te komen voor alternatieven en hoe dat te organiseren. Tevens 
denken we als NVvP erover, om in het geval van schaarste, een hulplijn voor psychiaters en patiënten op te 
richten om onrust te voorkomen c.q. te kanaliseren. 

bezoekadres  Mercatorlaan 1200, Utrecht  postadres  Postbus 20062, 3502 LB Utrecht 
telefoon 030 282 33 03  emailinfo©nvvp.net  website  www.nvvp.net  
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NEDERLANDSE 
VERENIGING VOOR 

PSYCHIATRIE 

Hierbij een grove inschatting van een aantal middelen: 

Algemene middelen 

• Morfine / midazolam iv/sc/im voor palliatieve zorg 
• De lijst kritische middelen voor een 1C/SEH 
• Anaesthetica voor gebruik bij ECT - etomidaat, propofol of methohexital 

Acute Psychiatrie 

• Haloperidol 5mg/ml (ampul zelf of de grondstof) 
• Promethazine 50mg/2m1 (ampul zelf of de grondstof) 
• Diazepam 10mg/2m1 en rectiole 5mg/2.5m1 
• Lorazepam I mg, 2,5mg en 4mg/Iml (NB leveringsproblemen) 
• Olanzapine smelttablet 10mg en Zyprexa 10mg (poeder voor injectie) 
• Biperideen 5mg/ml en tablet 2mg 

Langdurige psychiatrie 

• Lithium 200, 300, 400 mg 
• Clozapine 25 en 100 mg 
• Amisulpiride 100 mg 
• Valproinezuur 300 en 500 mg 
• Tranylcypromine 10mg en fenelzine 15mg 
• Haloperidol 1 en 5 mg 
• Lorazepam 1 en 2,5 mg, oxazepam 10 mg, clonazepam 0.5 en 2mg en diazepam 2 en 5 mg 
• Andere antipsychotica zoals risperidon Img en aripiprazole 5 en 15 mg 
• Depot antipsychotica 
• Antidepressiva zowel in ieder geval uit de verschillende groepen medicatie nodig SSRI's (o.a. 

fluoxetine, citalopram), SNRI's (o.a. venlafaxine) en tricyclische antidepressiva (o.a. amitriptyline, 
nortiptyline) 

• Methylfenidaat lOnng en minimaal één met een gereguleerde afgifte 
• Disulfiram, buprenorfine en naloxon beperkt aantal leveranciers en zijn daarmee kwetsbaar. 

Met vriendelijke groet, 

Namens -t Cr' team van de N 

10.2.e 
Lid crisisteam 

ndse Vereniging voor Psychiatrie, 


	Doc 1
	Page 1

	Doc 2
	Page 1

	Doc 3
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 3b
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

	Doc 3c
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

	Doc 4
	Page 1
	Page 2

	Doc 5
	Page 1

	Doc 6
	Page 1

	Doc 7
	Page 1

	Doc 8
	Page 1

	Doc 9
	Page 1

	Doc 10
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 11
	Page 1

	Doc 12
	Page 1

	Doc 12a
	Page 1

	Doc 13
	Page 1

	Doc 14
	Page 1

	Doc 15
	Page 1

	Doc 17
	Page 1
	Page 2

	Doc 17a
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17

	Doc 18
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7

	Doc 19
	Page 1

	Doc 21
	Page 1
	Page 2

	Doc 22a
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

	Doc 23
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 24
	Page 1

	Doc 25
	Page 1
	Page 2

	Doc 26
	Page 1

	Doc 27
	Page 1

	Doc 28
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5

	Doc 29
	Page 1

	Doc 29a
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35

	Doc 30
	Page 1
	Page 2

	Doc 30a
	Page 1
	Page 2

	Doc 32
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 33
	Page 1

	Doc 34
	Page 1
	Page 2

	Doc 35
	Page 1

	Doc 36
	Page 1

	Doc 37
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 38
	Page 1
	Page 2

	Doc 39
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

	Doc 39a
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 40
	Page 1
	Page 2

	Doc 42
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 43
	Page 1
	Page 2

	Doc 44
	Page 1

	Doc 45
	Page 1

	Doc 46
	Page 1

	Doc 47
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5

	Doc 48
	Page 1

	Doc 49
	Page 1

	Doc 51
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7

	Doc 52
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 53
	Page 1
	Page 2

	Doc 53a
	Page 1
	Page 2
	Page 3

	Doc 53b
	Page 1

	Doc 54
	Page 1

	Doc 55
	Page 1

	Doc 56
	Page 1

	Doc 57
	Page 1
	Page 2

	Doc 57a
	Page 1
	Page 2


