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CZ heeft Regenboog Apotheek Bavel B.V. gevraagd documentatie te ~overleggen waaruit blijkt dat de
door haar ter hand gestelde geneesmiddelen retard ta Ietten zun die voldoen aan de kwahte|t§e|sen die
aan geneesmiddelen mogen worden gesteld. In antwoord op’dle vraag heeft {0} e
raadsman van Regenboog Apotheek Bavel/B V-in zuﬁ)nef van 29 maart 2011 geantwoord dat er geen\
bereidingsprotocollen ter inzage wo?en ge ;—wen omdat deze “vertrouwelijke gegevens” bevatten. Hij

heeft voorts geantwoord dat de gen delen door een onafhankelijk laboratorium zijn onderzocht,

maar daarvan evenmin bewus o( ge egd en hij heeft gesteld dat de geneesmiddelen voldoen aan

“USP" zodat om die reden prak is van rationele farmacotheraple Van deze stelling is geen bewijs
bijgebracht. Een afschn;t« an -de brief van 102 wordt als bijlage 1 overlegd. CZ meent bij de
stelling van 40 vraagtekens te mogen plaa en omdat de rationaliteit van een dosering van

twee maal daags )}é abletten van een retard formulering niet, althans niet onmiddellijk inzichtelijk is.

CZ deelt de opvattingen van Regenhoog Apotheek Bavel B.V. niet en voor zover dat binnen haar
mogelijkheden ligt, zal zij zelf optreden. Waar het gaat om de veiligheid van de geneesmiddelen is er

evenwel een taak voor IGZ weggelegd omdat als gevolg van de gekozen wijze van bereiding het
College ter beoordeling van geneesmiddelen buiten spel staat.

CZ is er niet van overtuigd dat het mogelijk is in een apotheek een retard formulering te bereiden. Een
eerste aanwijzing daarvoor lijkt dat — anders dan met formuleringen die beschikken over een
handelsvergunning — niet volstaan kan worden met inname van één tablet per dag, maar er op
tenminste 2 en mogelijk 3 momenten per dag een tablet ingenomen dient te worden. Als bijlage 2 bij
deze brief treft u een document aan dat door de apotheek wordt uitgegeven en dat betrekking heeft op
de wijze waarop patiénten ingesteld dienen te worden. Volgens dat document dient bij het opstaan
67,5% van de dagdosering te worden genomen en 33% van die dagdosering 6,5 uur later. De
medicatierol die Regenboog Apotheek Bavel B.V. aflevert is op die dubbele medicatie ingericht zoals
blijkt uit de foto die als bijlage 3 bij deze brief wordt meegestuurd. In de bijjsluiter waarvan een afschrift
als bijlage 4 wordt overlegd, wordt het belang van inname van de tabletten op de juiste tijdstippen
benadrukt. CZ heeft navraag gedaan bij de KNMP en het LNA heeft laten weten dat er geen
bereidingsprotocollen bekend zijn van refard formuleringen en dus ook niet van methylfenidaat retard
tabletten.

In een tweede brief van 10 | van 27 april 2011 verwijst hij naar een tweetal
vrijgiftedocumenten die bij zijn brief zijn gevoegd en waaruit zou blijken dat sprake is van formuleringen
met vertraagde afgifte. Een afschrift van die brief wordt als bijlage 5 overlegd. Aan de hand van de
verstrekte informatie kan CZ dat niet vaststellen. Zij wordt daarin gehinderd door het feit dat Regenboog
Apotheek Bavel B.V. geen informatie geeft over de hulpstoffen die gebruikt zijn, geen informatie
verstrekt over de meetmethode en de validatie door een onafhankelijk en gecertificeerd laboratorium.
CZ weet alleen dat Regenboog Apotheek Bavel B.V. zelf de beslissing tot vrijgifte neemt op basis van
een meetmethode die niet verder is toegelicht. Aan de hand van de declaratiegegevens heeft CZ
kunnen nagaan dat er basisgranulaat DC met KNMP nummer 15087891 wordt gedeclareerd. Navraag
bij de fabrikant van dit granulaat heeft geleerd dat er geen productinformatie beschikbaar kan worden
gesteld omdat de gegevens opgenomen zijn in een registratiedossier. De fabrikant heeft bovendien
laten weten het granulaat niet te leveren en CZ vraagt zich dan ook af of de aangegeven hulpstof
beschikbaar is voor magistrale bereiding zoals Regenboog Apotheek Bavel B.V. voorgeeft. Indien zou
worden vastgesteld dat die hulpstof alleen voor industriéle vervaardiging geleverd wordt, dan is dat
volgens CZ een aanwijzing dat de bereiding ook dient te voldoen aan de daarvoor gestelde wettelijke
voorschriften. IGZ is ook dan belast met het toezicht op de naleving.
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Het is overigens opmerkelijk dat {0 1 voor het bewijs dat daadwerkelijk een geneesmiddel
met vertraagde afgifte ter hand wordt gesteld, een be/rpepj:lbet—-o/pjet recept van de \i66r§ci1rijygr. Het
spreekt voor zich dat een apotheek zich bij de terhandstéllingaan het voorschrift heeft te houa?\vmaar
daarmee is nog niet bewezen dat het genee id/d(el/cfok voldoet aan de eisen die gesteld mogen .
worden. CZ wijst er op dat bij haar we e/R/egenboog Apotheek Bavel B.V. de enige apotheek in
Nederland is die zegt een refard Pﬁf%ring van methylfenidaat te (kunnen) maken. CZ is er overigens
mee bekend dat er in meerds}e 9%)’: eken methylfenidaat bevattende geneesmiddelen worden bereid
maar in al die gevallen gaat, ot de onmiddellijk werkende formulering en dus niet om retard
tabletten. In het licht van,de’uitlatingen van KNMP (LNA) dat er geen protocollen zijn voor de magistrale
bereiding van retard ;or/ uﬁaringen, vraagt CZ zich af of Regenboog Apotheek Bavel B.V. daadwerkelijk
in staat is die formyl/er,‘l g te bereiden. Uit het verslag dat CZ heeft kunnen inzien van een
inspectiebezoek va‘rﬁGZ aan de apotheek, blijkt niet dat controle is uitgevoerd op de aard van de

geneesmiddelen die in die apotheek bereid zouden worden.

6. CZ wil ten siotte de rationaliteit van de vervaardiging van methylfenidaat retard tabletten aan de orde
stellen. Zij meent dat die rationaliteit ontbreekt omdat alternatieven voorhanden zijn waarvoor een
handelsvergunning is verleend en waarvan veiligheid en werkzaamheid zijn aangetoond. Wil een
magistrale bereiding voldoen aan de eis van rationaliteit dan dient volgens het College voor
zorgverzekeringen (ook) vast te staan dat de bereiding naar de stand van wetenschap en praktijk
voldoende werkzaam en effectief is. Regenboog Apotheek Bavel B.V. heeft tot dusverre CZ geen
documenten ter beschikking gesteld waaruit de rationaliteit van de vervaardiging blijkt.

7. Uit haar declaratiegegevens heeft CZ afgeleid dat Regenboog Apotheek Bavel B.V. niet alleen een
onevenredig grote hoeveelheid methylfenidaat refard tabletten ter hand stelt in vergelijking met
landelijke cijfers maar dat er ook een aanzienlijke onevenwichtigheid is tussen patiénten die een
onmiddellijk werkende formulering ontvangen en patiénten aan wie retard tabletten ter hand worden
gesteld: is de verhouding landelijk ongeveer in evenwicht, voor Regenboog Apotheek Bavel geldt dat
slechts iets meer dan 3% de onmiddellijk werkende variant ontvangt en 97% dus een retard
formulering; aan ongeveer 94% hiervan wordt de eigen bereiding ter hand gesteld.

Gezien het grote aantal verzekerden geindiceerd voor medicatie met methylfenidaat, meldt CZ op grond
van het vorengaande bij IGZ haar twijfel over de kwaliteit van de door Regenboog Apotheek Bavel B.V. ter
hand gestelde methylfenidaat retard producten en vraagt zij IGZ onderzoek te doen naar de kwaliteit van
die producten, waarvan niet is aangetoond dat zij voldoende werkzaam en effectief zijn. CZ vraagt IGZ met
het onderzoek spoed te betrachten nu tevens sprake is van een geneesmiddel dat onder de bepalingen van
de Opiumwet valt en dat bij kinderen wordt toegepast.

CZ houdt zich gereed voor overleg mocht IGZ daaraan behoefte hebben.

CZ vraagt u haar te willen bevestigen dat IGZ onderzoek zal doen en binnen welke termijn IGZ verwacht
het onderzoek te hebben voltooid.
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Voor de goede orde maakt CZ er melding van beroep te hebben mgesteld tegen de beslissing van IGZ op

het bezwaarschrift dat EuroCept B.V. had ingediend tegﬂde /exgerlng van-GZ handhavend ¢ op te\reden

Een afschrift van het aanvullend beroepschrift treft /bugaand als'bijlage 6 aan. CZ vraagt de mhouﬁan\

dat beroepschrift als hier herhaald en ingela e/te/bes/cbo en en maakt het mede onderdeel van het \
verzoek om handhaving dat zij IGZ met dezé brief-doet.

Hebt u nog vragen? Neemt
via telefoonnummer (076) (0F

Meer informatie L/
da

Met vriendelijke groeten,

Bijlage 1: Brief10.2.e’ ' | 29-03-2011

Bijlage 2: Instellen op methylfemdaat retard tabletten
Bijlage 3: Medicatierol Methylfenidaat

Bijlage 4: Methylfenidaat bijsluiter

Bijlage 5: Brief10.:2.€ 27-04-2011

Bijlage 6: Aanvullend eroep chrift 06-07-2011
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Datum
Onze referentie
Betreft
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Brinkhof

ADVOCATEN

De Lairessestraat 111-115
1075 HH Amsterdam
T+31 203053 200

<] N 202 =522 63 FToep.
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dd.

19 juni 2013
av/20120375.738414
o.w.m. Centrale Zorgverzekeraars groep, Zorgverzekeraar u.a.

Geachte heer |

Met mijn brief van 27 december 2012 heb ik door uw tussenkomst de Inspectie
voor de Gezondheidszorg op verzoek van mijn cliénte, o.w.m. Centrale Zorgverze-
keraars groep, Zorgverzekeraar u.a. een drietal vragen gesteld die betrekking had-
den op de bereiding en terhandstelling van methylfenidaat retard tabletten door
Regenbuog Apotheek Bavel B.V. Een afschrift van die brief treft u bijgaand aan.
Tot dusverre is ieder antwoord uitgebleven.

Mijn cliénte kan niet uitsluiten dat de Inspectie de uitkomst heeft willen afwachten
van het hoger beroep dat aanhangig was gemaakt tegen de uitspraak van de
rechtbank te Breda van 23 december 2011. Op dat hoger beroep is door de Afdeling
bestuursrechtspraak van de Raad van State op 1 mei jl. beslist. Voor zover thans
van belang is in die uitspraak bevestigd dat Regenboog Apotheek Bavel B.V. niet
kleinschalig methylfenidaat retard tabletten heeft bereid en bereidt.

Met de uitspraak van de Afdeling bestuursrechtspraak is de beantwoording van de
vraag van mijn cliénte naar het standpunt van de Inspectie onveranderd belangrijk.
Bovendien heeft zij nog steeds belang bij een antwoord op haar vragen omdat zij
nog steeds geconfronteerd wordt met declaraties voor door Regenboog Apotheek
Bavel B.V. ter hand gestelde methylfenidaat retard tabletten en mijn cliénte niet
alleen kosten moet maken om te bewerkstelligen dat die declaraties niet worden
betaald en verzekerden daarover uitleg wordt gegeven, maar ook omdat zij schade
lijdt door de handelwijze van Regenboog Apotheek Bavel B.V. en de weigering van
de Inspectie daartegen handhavend op te treden.

Alle diensten en andere werkzaamheden worden verricht op basis van een overeenkomst van opdracht met
Brinkhof N.V., gevestigd in Amsterdam en ingeschreven bij de Kamer van Koophandel onder nummer
54121973. Onze algemene voorwaarden maken deel uit van de overeenkomst, met uitsluiting van algemene
voorwaarden van anderen. Onze algemene voorwaarden, waarin een aansprakelijkheidsbeperking, de toe-
passelijkheid van Nederlands recht en de exclusieve bevoegdheid van de Nederlandse rechter zijn bedongen,
worden op verzoek kosteloos toegezonden en zijn te vinden op www.brinkhof.com/av.




Brinkhof™

Datum 19 juni 2013
Onze referentie av/20120375.738414

Mag ik thans binnen afzienbare termijn maar in ieder geval en uiterlijk binnen 4
weken na dagtekening van deze brief een antwoord van de Inspectie op de vragen

tegemoet zien?

~ Hoogachtend

Brinkhof N.V
109"
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ADVOCATEN

De Lairessestraat 111-118
1075 HH Amsterdam
T+31203053200

Inspectie voor de Gezondheidszorg
ta.v. de heerf |
Postbus go460

2509 LL 's-GRAVENHAGE

@brinkhof.com

Datum 27 december 2012
Onze referentie av/20120375/689373.2
Betreft o.w.m. Centrale Zorgverzekeraars groep, Zorgverzekeraar u.a.

Geachte heer10.2:e/

Vorig jaar hebben wij met elkaar gecorrespondeerd over de bereiding van methyl-
fenidaat retard door of in opdracht van Regenboog Apotheek Bavel B.V.

Op verzoek van mijn cliénte, o.w.m. Centrale Zorgverzekeraars groep, Zorgverzeke-
raar u.a. wend ik mij andermaal tot u met de volgende vragen:

1. In een briefwisseling die mijn cliénte voert met de heer10.2.€
machtigde van Regenboog Apotheek Bavel B.V., beroept 102 | zich
erop dat zijn clignte sinds 2006 met medeweten en instemming van de In-
spectie voor de Gezondheidszorg methylfenidaat retard bereid. Mijn cliénte wil
graag te weten komen of deze mededeling juist is en zo ja, waarop het stand-
punt van de Inspectie in dat geval steunt. Mochten er documenten bestaan
waaruit het standpunt van de Inspectie blijkt, dan ontvangt mijn cliénte daar-
van graag afschriften en voor zoveel dat nodig is, doet zij daartoe een beroep
op de Wet openbaarheid van bestuur.

| verwezen naar de bevesti-
ging die de Inspectie zou hebben gegeven dat zij geen risico ziet voor de kwali-
teit van de zorgverlening en dat zulks bevestigd zou zijn in een recente rech-
terlijke uitspraak. Ook met betrekking tot deze uitlating wil mijn cliénte graag
te weten komen of zij juist is en zo ja, waarop het standpunt van de Inspectie
steunt. Mijn cliénte stelt het op prijs als zij met betrekking tot dit gedeelte van
haar verzoek eveneens de beschikking kan krijgen over afschriften van docu-
menten waaruit het standpunt van de [nspectie blijkt. Mijn cliénte herhaalt
haar verwijzing naar de Wet openbaarheid van bestuur.

Alle diensten en andere werkzaamheden worden verricht op basis van een overeenkomst van opdracht met
Brinkhof N.V., gevestigd in Amsterdam en ingeschreven bij de Kamer van Koophandel onder nummer
54121973. Onze algemene voorwaarden maken deel uit van de overeenkomst, met uitsluiting van algemene
voorwaarden van anderen. Onze algemene voorwaarden, waarin een aansprakelijkheidsbeperking, de toe-
passelijkheid van Nederlands recht en de exclusieve bevoegdheid van de Nederlandse rechter zjjn bedongen,
worden op verzoek kosteloos toegezonden en zijn te vinden op www.brinkhof.com/av.
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Datum ' 27 december 2012
Onze referentie av/20120375/689373.2

3. Uit een beslissing ten slotte van de Voorzitter van de Afdeling bestuursrecht-
spraak van de Raad van State van 15 juni 2012, L/N BW8Bs2 blijkt dat de In-
spectie heeft aangegeven ter uitvoering van de beslissing van de rechtbank te
Breda van 23 december 2011 opnieuw beslist heeft op de bezwaren van Euro-
cept B.V. maar dat over het opleggen van een bestuurlijke boete na het ver-
strijken van een begunstigingstermijn pas zal worden beslist op basis van dan
vast te stellen feiten en omstandigheden. Mijn cliénte wil graag te weten ko=
men wat de Inspectie, althans de minister, heeft gedaan en welke beslissing
inmiddels is genomen.

Voor beantwoording van de vragen en het verstrekken van de gevraagde afschrif-
ten binnen de daarvoor gegeven wettelijke termijn, is mijn cliénte de Inspectie
erkentelijk.

Hoogachtend,
2.6 L

Brinkhof N.V.

d0i2ie’
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Van:
Verzonden:
Aan:

CC:
Onderwerp:

RE: aangehouden bezwaar Centrale Zorgverzekeraars Groep handhaving
Regenboog Apotheek

Bijlagen: 2012-12-27 brief CZ 3x info kennelijk standpunt IGZ mag.ber.Regenboog en....pdf;
130221 ovb + precisering.pdf

Dag, in aanvulling. Tweede week oktober 2013 belde adv. van CZ en vroeg of inspectie (na uitspraak
ABRvVSt in mei 2013) maatregelen had opgelegd tegen Regenboog apo.. Zie ook bijgevoegd WOB-verzoek van zijn
kant van dec. 2012 — met name punt 3 - waar ovb is uitgegaan met o.m. verzoek te preciseren. Daarover gaf hij aan
dat deze ovb destijds aan zijn aandacht is ontsnapt. In ieder geval heb ik hem zodanig geinformeerd dat hij zelf
conclusie trok dat inspectie nog geen maatregelen heeft opgelegd. Dan wist hij voorlopig genoeg, aldus Brinkhorst.

Als je meer wil weten kun je me morgen bellen,

ovember 26, 2013 04:33 PM W. Europe Standard Time

Onderwerp aangehouden bezwaar Centrale Zorgverzekeraars Groep handhaving Regenboog Apotheek

Eind mei van dit jaar heeft mijn collega, l{ .
collega’s over een pro forma bezwaarschrift dat op
Groep (CZ) is ingediend. 10:23€
haar heb overgenomen.

contact gehad met jou en enkele van jouw
januari 2012 door de Centrale Zorgverzekeraars
werkt inmiddels niet meer bij VWS. Reden waarom ik deze zaak van

Aangezien ik mij kan voorstellen dat de zaak niet direct een belletje doet rinkelen, zal ik je even een
korte samenvatting geven. CZ heeft een pro forma bezwaarschrift ingediend tegen een brief van de
IGZ van 5 december 2011, inhoudende een afwijzing van een verzoek om handhaving tegen de
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Doc. 148.1
enige beslissing op bezwaar is die in dit kader is genomen (Regenboog Apotheek, handhaving en methylfenidaat) of
dat jullie meerdere bob’s bekend zijn.

Ik hoor graag nog even!

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Wetgeving en Juridische Zaken
Rijnstraat 50, 2515 XP Den Haag
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Van: % ).

: L
Verzonden: maandag 25 augustus 2014 15:06
Aan: 102 Eg
CC: i i
Onderwerp: ‘oud' Wob-verzoek CZ en bereiding methylfenidaat Regenboog
Bijlagen: Scan van Friday 15 July.pdf; Scan van Friday 18 November.pdf; 2011-12-05 brief

afwijzing ivm niet zijn belanghebbende CZ.PDF; 2012-01-16 (binnen 19-01-2012)
CZ bezwaar afwijzing hh-verzoek.pdf; 001.pdf; 2012-04-03 brief aan CZ nav bezwaar
en brief minister 2012-03-19.pdf; 2012-12-27 brief CZ 3x info kennelijk standpunt
IGZ mag.ber.Regenboog en....pdf; FW: Uw gescande document; RE: aangehouden
bezwaar Centrale Zorgverzekeraars Groep handhaving Regenboog Apotheek;
uitspraak RvS 1 mei 2013 Regenboog.pdf

In aanvulling op mail van vanmorgen over (oude) Wob-verzoek van zorgverzekeraar CZ door Macro en Versteeg adv.
(voorheen verbonden aan Brinkhof adv.) over bereiding methylfenidaat Regenboog.

1. Scan brief zorgverzekeraar CZ 8 juli 2011 aan inspectie met verzoek om handhaving bereiding
methylfenidaat Regenboog

2. Scanbrief10.2.€ | (toen nog voor Brinkhof adv.) 7 sept. 2011 over waarom CZ belanghebbende zou zijn bij
verzoek -

3. Scan brief inspectie 5 dec. 2011 afwijzing verzoek (want CZ geen belanghebbende)

4. Scan bezwaar 16 januari 2012 Brinkhof namens CZ, met verzoek aanvulling gronden

5. Scan brief 19 maart 2012 Brinkhof namens CZ met verzoek uitstel aanvulling gronden i.v.m. nog te
verwachten antwoord op twee vragen (status brief inspectie 5 dec. 2011 en of er (nieuw) besluit door
minister is genomen na Rb Breda inzake methylfenidaat)

6. Scan brief 3 april 2012 inspectie aan Brinkhof nav brief 19 maart 2012, waarbij nieuwe b.o.b. Eurocept
inzake methylfenidaat — na uitspraak Rb Breda eind 2011 — van 28 maart 2012 is gezonden.

NB begin april 2012 had ik begrepen dat DWIZ aan CZ (1 om aanvulling gronden bezwaar zou vragen
maar in mei 2012 is door DWJZ en een collega-jurist van inspectie besloten tot ‘aanhouding’ bezwaar CZ. Of
en wat hierover richting CZ/Versteeg is gecommuniceerd kan ik niet achterhalen.

7. Scan brief 27 december 2012 van Brinkhof namens CZ over voorgaande ‘correspondentie’ met weer/nieuwe
vragen: CZ voert correspondentie met Regenboog en vraagt inspectie - met verwijzing naar Wob
- vervolgens om bevestiging bewering Regenboog en CZ vraagt info over handhaving inspectie inzake
Regenboog (n.a.v. uitspraak Rb Breda.

8. totslot weer de laatste twee mails in deze zaak: één van juni 2013 over telefonisch contact met
Brinkhof n.a.v. brief van 19 juni 2013 (waarbij hij ten onrechte in veronderstelling was dat
minister/inspectie nooit op zijn brief van 27 december 2012 had gereageerd — dat had minister/inspectie
namelijk wel bij brief van 21 februari 2013). En de laatste mail van november 2013 over telefonisch contact
met Versteeg in oktober 2013 over Wob-verzoek.

Zoals net ook telefonisch besproken: na de nieuwe b.o.b. Eurocept — na de uitspraak Rb Breda eind 2011 — van 28
maart 2012 heeft de inspectie aan Regenboog 1. een waarschuwing (18 april 2012) uitgedeeld voor grootschalige
bereiding methylfenidaat en 2. een bestuurlijke boete (september 2012) voor reclame ongeregistreerd
geneesmiddel. Dit laatste besluit is in hoger beroep door ABRvS op 1 mei 2013 vernietigd, hoger beroep van
Regenboog is voor rest ongegrond verklaard — zie bijgevoegde uitspraak ABRvS waar deze besluiten en
waarschuwing aan de orde komen.
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Inspectie voor de C;ez.ondheidszorg Brinkho f
DEP.
Nr. - =
- 2011-34 055y %"
Ingek. 08 SEP. 201t ADVOCATEN
Rrogd o8 | |
1 d.d.
De Lairessestraat 111115
aantekenen. 1075 HH Amsterdam

Inspectie voor de Gezondheidszorg
ta.v. de heer {02/

Postbus go460

2509 LL 's-GRAVENHAGE

Datum

Onze referentie
Uw referentie
Betreft

T+31 203053 200

brinkhof.com

7 september 2011

av/2011.0207.553810

2011-340245/Pr8/NW/sm

o.w.m. Centrale Zorgverzekeraars groep, Zorgverzekeraar u.a.

Geachte heerq0:2ie |

O.w.m. Centrale Zorgverzekeraars groep, Zorgverzekeraar u.a. heeft mij gevraagd te
willen assisteren bij de behartiging van haar belangen die rechtstreeks betrokken
zijn bij het verzoek om handhaving dat zij bij uw Inspectie heeft ingediend en dat
betrekking heeft op de vraag of Regenboog Apotheek Bavel B.V. daadwerkelijk
methylfenidaat bevattende retard geneesmiddelen magistraal bereidt.

Mijn cliénte heeft mij een afschrift van uw brief van 12 augustus 2011 gestuurd en
na overleg met mijn cliénte beantwoord ik uw vraag graag als volgt:

1. Het is vast beleid van de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (hier-
na: “de minister van VWS") dat zorgverzekeraars een regiero| in de zorg heb-
ben: zie bijv. memorie van toelichting bij het ontwerp van wet dat geleid heeft
tot de Zorgverzekeringswet, Tweede Kamer, vergaderjaar 2003 -2004, 29 763,
nr 3, p. 9. Tot de taak van een zorgverzekeraar behoort dan ook mede dat een
zorgverzekeraar verantwoordelijkheid draagt voor de kwaliteit van zorg die aan
zijn verzekerden wordt geboden indien een risico waartegen een zorgverzeke-
ring dekking biedt, zich voordoet: zie in dit verband de discussie over het door
mijn cliénte vorm gegeven selectieve contracteerbeleid borstkanker en de uit-
latingen van de minister van VWS in dit verband die de rol van een zorgverze-
keraar heeft bevestigd, Tweede Kamer, vergaderjaar 2010 - 2011, 31 765, nr 46
en de brief van de minister van de Voorzitter van de Tweede Kamer van 2 de-
cember 2010, Tweede Kamer, vergaderjaar 2010 - 2011, 32 500, XVI, nr 106,
waarin mede gerefereerd wordt aan uitlatingen tijdens een mondeling overleg
van 5 oktober 2010. In dat overleg heeft de minister bevestigd dat zorgverzeke-

Alle diensten en andere werkzaamheden worden verricht op basis van een overeenkomst van opdracht met de
maatschap Brinkhof. Deze maatschap bestaat uit rechtspersonen en is gevestigd in Amsterdam. De algemene
voorwaarden van Brinkhof maken deel uit van de overeenkomst. Deze voorwaarden, waarin een aansprake-
lijkheidsbeperking, de toepasselijkheid van Nederlands recht en de exclusieve bevoegdheid van de Nederland-
se rechter zijn bedongen, worden op verzoek kosteloos toegezonden en zijn eveneens te vinden op
www.brinkhof.com/av.
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raars zorg inkopen voor hun verzekerden op basis van eigen kwaliteits- en
doelmatigheidseisen.

2. Artikel 10, aanhef en onderdeel c., van de Zorgverzekeringswet bepaalt dat een
zorgverzekering dekking dient te bieden tegen het risico dat een verzekerde
behoefte heeft aan farmaceutische zorg. Gegeven de rol die mijn cliénte als
zorgverzekeraar is toegewezen, heeft zij derhalve een rechtstreeks belang bij
de kwaliteit van zorg die, in dit geval, een apotheker. biedt.

3. Naast de verantwoordelijkheid die mijn cliénte draagt voor kwaliteit van zorg,
heeft zij ook een taak bij de beheersing van de kosten die met de uitvoering
van de Zorgverzekeringswet zijn gemoeid. Mijn cliénte oefent die taak deels uit
in het collectieve belang van beheersing van de kosten van de dwingendrech-
telijke verzekering die de Zorgverzekeringswet biedt, maar ook deels in eigen
belang omdat niet alle kosten van farmaceutische zorg verevend worden.

4. Regenboog Apotheek Bavel B.V. draagt uit methylfenidaat bevattende retard
geneesmiddelen magistraal te (kunnen) bereiden. In haar verzoek om handha-
ving heeft mijn cliénte aangegeven dat en waarom zij bij die uitlating twijfels
heeft. ‘

5. Het staat vast dat de kosten die Regenboog Apotheek Bavel B.V. in rekening
brengt voor de door haar geleverde geneesmiddelen aanmerkelijk hoger zijn
dan de industrieel bereide methylfenidaat retard.

Het vorengaande dient ter toelichting op het standpunt van mijn cliénte dat zij een
eigen en rechtstreeks betrokken belang heeft bij het door haar gevraagde onder-
zoek.
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Van:

Verzonden:

Aan:

Onderwerp: stukken voor de ijeen omst van u 18E inzake voorbereiding inspectie
RBB

Bijlagen: RE: Regenboogapotheek- opiumwet ; Naamloos; RE: productdossier RBB; FW:
Kenmerk V1004220 2014-1138523/pr8/HS/aw; RBB-DOS-001-Productdossier
ontvangen per mail op 20-1 2015.pdf

Urgentie: Hoog

Hallo allen

Ter voorbereiding op ons overleg van 3 feb van 14-16 uur in 18 E stuur ik jullie de volgende documenten en
verwijzingen naar documenten in WPM. Jullie worden verzocht de stukken van te voren doornemen.

Het betreft:

- Het Boeterapport BB 56535 poststuk nr. 2013-479708, zie WPM via ‘zoek BB'.
Z|enswuze poststuk nr. 2013- 540601 zie WPM onder boyeqstaand BB nr

I van"Eurocept BV over bevindingen RBB dat zij onvermlnderd doorgaan en de vraag wat zij hiermee het
beste kunnen doen richting IGZ, bijgevoegd.

- Mail van RBB productdossiers, bijgevoegd.

- Mail van RBB assortimentsoverzicht en beslisprotocol bereiding methylfenidaat retard, bijgevoegd.

- Mailvan10.2. beoordeling productdossier, bijgevoegd.

Agenda:
Stavaza RBB

- Scenario’s, aanpak en taakverdeling inspectiebezoek.

- Aantal inspecteurs aanwezig bij inspectiebezoek en wie is lead;
- Opte leveren producten; te gebruiken format(s);

- Mail van Eurocept.

- Wat verder nog ter tafel komt...

Tot dan.

‘Groet
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Onderwerpen

 Regenboog apotheek
— Vestigingen
— Website informatie ADHD met links naar PsyQ

e PsyQ website
— Ervaringen Methylfenidaat retard
* Bijlage overzicht medicaties

— Nieuwsbrief met bijlagen ADHD medicatie en kosten

* Brief Zorgverzekeringen
* Bijlage kosten ADHD medicatie
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Ervaringen met methylfenidaat Retard

Omzetten van andere methylfenidaat naar mph retard

Bij omzetting van een ander methylfenidaat preparaat naar mph retard werd de voormalige dagdosering
als uitgangspunt genomen. Tweederde van de totale dagdosering werd dan als ochtenddosering
voorgeschreven, en een derde als middagdesering. In de praktijk bleken er echter individuele
verschillen. Zo kwamen enkele patiénten uiteindelijk toch op een veel lagere dosering mph retard per
dag uit dan de totale dagdosering van kortwerkend methylfenidaat (bijvoorbeeld van 7 dd 20 mg
kortwerkend methylfenidaat naar 1dd 30 mg + 1dd 20 mg mph retard). Een mogelijke verkiaring zou
gezocht kunnen worden in de betere therapietrouw door de lagere doseerfrequentie en een stabielere
bloedspiegel gedurende de dag. Enkele pati€énten waren mogelijk tevoren te laag gedoseerd, waardoor
bij omzetting de ADHD symptomen terug kwamen. Dit kan ondervangen worden door de dosis te
verhogen.

Effect en bijwerkingen

De effecten en bijwerkingen van mph retard waren gelijk aan die bekend zijn van de merkpreparaten.
Enkele pati€nten misten bij mph retard het snelle, vaak heftige in- en uitwerken van kortwerkend
methylfenidaat, wat door sommige patiénten juist als positief wordt ervaren.

Conclusies

QOwver het algemeen waren de patiénten pesitief over de werking van mph retard en over de reductie van
de doseringsfrequentie. Hoewel onderzoek naar de bloedspiegels van mph retard ontbreekt zijn de
eerste ervaringen positief. Met name de langere werkingsduur heeft toegevoegde waarde voor
patiénten voor wie de merkpreparaten niet beschikbaar zijn.

7
http://www.psyq.nl/Pages/Programma/kenniscentrum-adhd-bij-volwassenen/Publicaties-adhd/Nieuwsbrief-Kenniscentrum/KC-jaargang-12-nr-2-okt-2010/MPH-retard?
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