Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 E]J Den Haag

1 9 NOV. 2021

Betreft: Besluit op uw Wob-verzoek

Datum:

In uw e-mail van 4 juni 2021, ontvangen op dezelfde datum, heeft u met een
beroep op de Wet openbaarheid van bestuur (hierna: Wob) verzocht om
informatie over - kort gezegd - het beleid omtrent ongeregistreerde
geneesmiddelen.

Meer specifiek vraagt u om openbaarmaking van documenten met informatie
over:
a) beleid betreffende;
' o de interpretatie van en beoordelingscriteria voor “magistrale
bereidingen”, “officinale bereidingen” en “apotheekbereidingen”;
e deinvulling van en beoordelingscriteria voor het criterium
“normale klandizie” voor apotheekbereidingen;
e de invulling van en beoordelingscriteria voor “industrieel of door
middel van een industrieel procedé vervaardigd” en “kleine
schaal”/"verstrekking in het klein”;

e de interpretatie en toepassing van de algemene raammonografie

voor ‘pharmaceutical preparations’ en Resolution
CM/ResAP(2011)1 en Resolution CM/Res(2016)1, inclusief alle
inbreng namens Nederland aan de European Directorate for the
Quality of Medicines & Healthcare (EDQM) en communicatie met
de EDQM over dit onderwerp;

b) beleid betreffende de mogelijkheid om geneesmiddelen waarvoor geen
handelsvergunning is verleend en/of off-label use in te zetten als
vervanging of alternatief voor (dure)(wees)geneesmiddelen met een
handelsvergunning;

c) beleid betreffende de mogelijkheid om geneesmiddelen waarvoor geen
handelsvergunning is verleend, in te zetten als vervanging of alternatief
voor de geneesmiddelen, waaronder in elk geval begrepen, doch niet
uitsluitend, Carbaglu/Ucedane (carglumaatzuur), Firdapse
(amifampridine), Orkambi (lumacaftor/ivacaftor), Amfexa
(dexamfetamine), methylfenidaat retard, Lutathera (lutetium (177Lu)-
oxodotreotide), colchicine en ATMP’s, zoals CAR-T;

d) de voorbereiding, totstandkoming en uitvoering van de ‘beleidsregels

magistraal bereiden’ die de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (hierna:
IGJ) heeft opgesteld/zal opstellen naar aanleiding van de Kamerbrief van

8 april 2019;
e) de uitvoering/toepassing van dit beleid in de praktijk.

Ministerie van Volksgezondheid,

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken
Bezoekadres:
Parnassusplein 5

2511 VX Den Haag

T 070 340 79 11

F 070 340 59 84
www.rijksoverheid.nl

Inlichtingen bij

Ons kenmerk

2021.114 .
3285214-1020295-WiZ

Bijlage
AenB

Uw mail
4 juni 2021

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres
met vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief.
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Directie Wetgeving en

Uw Wob-verzoek ziet op de periode van 1 januari 2011 tot en met 4 juni 2021. Juridische Zaken
De ontvangst van uw verzoek is per e-mail van 14 juni 2021 aan u bevestigd. Teoprime
Aangezien het niet mogelijk was om binnen vier weken op uw verzoek te 3285214-1020295-W1Z
beslissen, is de beslistermijn per e-mail van 29 juni 2021 met vier weken

verdaagd.

Bij e-mailbericht van 4 augustus 2021 heeft u mij in gebreke gesteld wegené het
niet tijdig nemen van een besluit op uw verzoek, waarna u om dezelfde reden op
27 augustus 2021 beroep bij de rechtbank Den Haag heeft ingesteld.

De rechtbank heeft in haar uitspraak van 11 oktober 2021 het beroep gegrond
verklaard en mij opgedragen uiterlijk 12 november 2021 een besluit op uw
verzoek te nemen. Daarbij heeft de rechtbank bepaald dat ik een dwangsom van
€ 100,00 verbeur voor elke dag waarmee die termijn wordt overschreden.

. Het is helaas niet gelukt om binnen de gestelde termijn op uw Wob-verzoek te
beslissen. Hiervoor bied ik u mijn excuses aan. Over de vergoeding van de
verbeurde dwangsommen ontvangt u afzonderlijk bericht.

Besluit
Ik besluit de door u gevraagde informatie grotendeels openbaar te maken. Ik licht
mijn besluit hieronder toe.

Inventarisatie documenten
Op basis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, zie hiertoe bijlage B.

Diverse documenten zijn reeds openbaar. Voor de vindplaats van deze
documenten verwijs ik u eveneens naar bijlage B.

Zoals u zelf al heeft benoemd in uw Wob-verzoek, is bepaalde informatie reeds
openbaar gemaakt op www.rijksoverheid.nl naar aanleiding van besluiten op
eerdere Wob-verzoeken. Het gaat onder meer om de volgende besluiten:
e Besluit van 8 mei 2019 met kenmerk 2018.002 1525372190194-WJZ,
betreffende groot- en kleinschaligheid in magistrale bereiding;
e Besluit van 29 mei 2019 met kenmerk 2018.092/2018.075 1532506~
190801-WJ1Z, betreffende het handhavingsverzoek van Leadiant;
e Besluit van 16 januari 2020 met kenmerk 2019.074 1631906-200497-
W1Z, betreffende magistrale bereiding;
e Besluit van 27 november 2020 met kenmerk 2019.126 db2 1782551~
214345-WJZ, betreffende de Regenboog Apotheek;
e Besluit van 25 mei 2021 met kenmerk DGBI-I&K / 20284898, betreffende
besluitvorming rondom apotheekbereidingen;
e Besluit van 15 september 2021 met kenmerk 2021.064 3250854-
1014860-WJZ, betreffende Namuscla (mexiletine).
Deze reeds openbare informatie wordt niet opnieuw verstrekt.

Voorts verzoekt u onder sub d om informatie over de ‘beleidsregels magistraal
bereiden’ van de IG]. Deze beleidsregels worden nog voorbereid en zijn dus nog
niet tot stand gekomen. Dit besluit ziet daarom slechts op documenten uit de
voorbereidende fase.

Belanghebbenden
Bij de openbaarmaking van diverse documenten spelen de belangen van derden
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een rol. Deze belanghebbenden zijn vooraf gevraagd om hun mening te geven Directie Wetgeving en
over de openbaarmaking. Juridische Zaken
Enkele belanghebbenden hebben bedenkingen geuit tegen de voorgenomen S
openbaarmaking. Zij voeren - kort samengevat - aan dat openbaarmaking tot 3285214-1020295-WIZ
onevenredige benadeling leidt en een inbreuk vormt op de persoonlijke :
levenssfeer. Daarnaast stellen zij dat de stukken vertrouwelijk verstrekte bedrijfs-

en fabricagegegevens bevatten. Hiermee doen de belanghebbenden een beroep

op de weigeringsgronden van artikel 10, eerste lid, aanhef en onder c, en artikel

10, tweede lid, aanhef en onder e en g, van de Wob.

De zienswijzen van de belanghebbenden heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen. Ik volg deze gedeeltelijk. Per weigeringsgrond licht ik dit nader toe.

Wettelijk kader
Uw verzoek om informatie is beoordeeld op grond van de Wob. Voor de relevante
bepalingen verwijs ik u naar bijlage A.

Het recht op openbaarmaking dient het publieke belang van een goede en
democratische bestuursvoering. Het komt iedere burger in gelijke mate toe. Er
wordt niet gekeken naar het specifieke belang van de verzoeker.

Openbaarmaking in de zin van de Wob betekent openbaarmaking voor iedereen.
In dat licht vindt de afweging dan ook plaats. Hierbij wordt getoetst aan de
artikelen 10 en 11 van de Wob waarin is aangegeven in welke gevallen
openbaarmaking kan of moet worden geweigerd.

Motivering _
Bedrijfs- en fabricagegegevens (artikel 10, eerste lid, onder c, van de Wob)
Openbaarmaking van informatie blijft achterwege indien het bedrijfs- en
fabricagegegevens betreft die vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld.
Onder bedrijfs- en fabricagegegevens worden verstaan: al die gegevens waaruit
wetenswaardigheden kunnen worden afgeleid over de technische bedrijfsvoering,
het productieproces, de afzet van producten of de kring van afnemers of
leveranciers. Ook gegevens die uitsluitend de financiéle bedrijfsvoering betreffen
kunnen als bedrijfsgegevens worden aangemerkt.

In documenten 24, 54 en 97 staan dergelijke bedrijfs- of fabricagegegevens. Het
betreft informatie over de kring van afnemers/leveranciers en productiekosten van
belanghebbenden. Deze informatie is aan mij vertrouwelijk overhandigd en geeft
een vergaand inzicht in de zakelijke bedrijfsvoering van de belanghebbenden.
Waar van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder
vermelding van: 10.1.c. ‘

. Ik volg hiermee grotendeels de zienswijze van de belanghebbenden. De namen
van geneesmiddelen/werkzame stoffen heb ik niet aangemerkt als bedrijfs- en
fabricagegegevens, aangezien deze informatie online vrij inzichtelijk is en door
meerdere partijen wordt verstrekt.

Bijzondere persoonsgegevens (artikel 10, eerste lid, onder d, van de Wob)
Openbaarmaking van informatie blijft achterwege indien het bijzondere
persoonsgegevens betreft. Dit zijn onder meer gegevens over iemands
gezondheid, politieke opvattingen, religieuze of levensbeschouwelijke
overtuigingen.

In document 53 staat informatie die ziet op de gezondheid van een persoon,
waaronder een beschrijving van ziektebeelden en het medicijngebruik. Ik maak Pagina 3 van 8




deze bijzondere persoonsgegevens daarom onleesbaar onder vermelding van: Directie Wetgeving en
10.1.d. Juridische Zaken

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer (artikel 10, tweede lid, onder e, ol

van de Wob) ' 3285214-1020295-WJZ
In diverse documenten staan persoonsgegevens. Dit zijn gegevens die herleidbaar

zijn tot een persoon, zoals persoonsnamen, telefoonnummers, e-mailadressen,

handtekeningen en initialen. Openbaarmaking van deze gegevens zou een inbreuk

op de persoonlijke levenssfeer van de betrokkene maken. Ik weeg het belang van

eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer zwaarder dan het belang van

openbaarmaking. Deze informatie maak ik dan ook niet openbaar. Waar van

toepassing heb ik deze persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder vermelding

van 10.2.e.

In diverse documenten staan persoonsgegevens van ambtenaren. In het kader
van goed werkgeverschap ben ik van oordeel dat ten aanzien van deze gegevens
het belang dat de persoonlijke levenssfeer wordt geéerbiedigd, zwaarder moet
wegen dan het belang van openbaarheid. Dit ter bescherming van de persoonlijke
levenssfeer van de betrokken ambtenaar. Daarbij is van belang dat het hier niet
gaat om het opgeven van een naam aan een individuele burger die met een
ambtenaar in contact treedt, maar om openbaarmaking van de naam in de zin van
de Wob. Deze persoonsgegevens maak ik dus niet openbaar. Waar van toepassing
heb ik deze persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder vermelding van 10.2.e.

Ik volg hiermee grotendeels de zienswijze van de belanghebbenden, behalve waar
het gaat om personen bij externe partijen die vanuit hun functie in de
openbaarheid treden.

Het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling (artikel 10, tweede
lid, onder g, van de Wob)

Openbaarmaking van informatie blijft achterwege voor zover het belang daarvan
niet opweegt tegen het belang van het voorkomen van onevenredige bevoordeling
of benadeling van belanghebbenden bij die informatie.

In documenten 1 en 100 is informatie aangetroffen die interessant is voor
concurrenten van de belanghebbenden. Openbaarmaking van deze informatie zou
de belanghebbenden om die reden onevenredig zou benadelen. Document 1 geeft
inzicht in de partijen waarmee de belanghebbende samenwerkt, terwijl document
100 informatie bevat over de toekomstige plannen van de belanghebbende.
Bedrijven moeten erop kunnen vertrouwen dat bedrijfsvertrouwelijke of
_anderszins concurrentiegevoelige informatie vertrouwelijk blijft. Het belang bij het

voorkomen van onevenredig nadeel weeg ik hier zwaarder dan het algemene
belang van openbaarmaking. Ik maak deze informatie dus niet openbaar. Waar
van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder vermelding van:
10.2.g.

1k volg hiermee gedeeltelijk de zienswijzen van de belanghebbenden, zei het dat
de informatie wordt geweigerd op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en
onder g, van de Wob, in plaats van het door de belanghebbenden genoemde
artikel 10, eerste lid, aanhef en onder ¢, van de Wob. Overigens heb ik geen
toepassing gegeven aan deze bepaling waar het de namen van advocatenkantoren
betreft. Uit de zienswijze noch uit de vrij te geven informatie blijkt waarom de
nadelige effecten die eventueel uit de bekendmaking kunnen voortviloeien als
onevenredig aangemerkt zouden moeten worden. Ik zie daarom geen aanleiding

van openbaarmaking van deze namen af te zien. Pagina 4 van 8




Persoonlijke beleidsopvattingen in een stuk voor intern beraad (artikel 11, eerste
lid, van de Wob)
Uit artikel 11, eerste lid, van de Wob volgt dat geen informatie wordt verstrekt

over persoonlijke beleidsopvattingen in voor intern beraad bestemde documenten.

Op grond van het tweede lid kan in het belang van een goede democratische
bestuursvoering niettemin informatie over persoonlijke beleidsopvattingen worden
verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm.

Gelet op de aard en inhoud van de informatie zie ik aanleiding toepassing te
geven aan het tweede lid. Dit betekent dat ik persoonlijke beleidsopvattingen
openbaar maak.

Dat geldt echter niet voor conceptdocumenten. Deze concepten zijn of worden
reeds openbaar voor zover zij overeenstemmen met de definitieve versie, en
bestaan uit persoonlijke beleidsopvattingen bestemd voor intern beraad voor
zover zij daarvan afwijken. Ik acht het niet in het belang van een goede en
democratische bestuursvoering dat van eenzelfde document meerdere versies in
het publieke domein in omloop zijn, met als mogelijk gevolg dat onduidelijkheid
ontstaat over de inhoud van het betreffende document. Om die reden maak ik
concepten in hun geheel niet openbaar.

Wijze van openbaarmaking

De belanghebbenden krijgen twee weken de tijd om de rechtbank te verzoeken
een voorlopige voorziening te treffen. Daarvoor is vereist dat zij een
bezwaarschrift indienen. Als de belanghebbenden dit niet doen, worden de
documenten u na afloop van deze termijn toegestuurd. Als de belanghebbenden
wel bezwaar maken en vragen om een voorlopige voorziening, dan wordt deze
procedure afgewacht.

Plaatsing op internet

De stukken worden na de feitelijke verstrekking met een geanonimiseerde versie
van dit besluit voor eenieder kenbaar gemaakt op www.rijksoverheid.nl.

Een afschrift van dit besluit zend ik aan de belanghebbenden.

Hoogachtend,

de Minister van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport,

namens deze,
de plv. Secretaris-Generaal,.__

mw. A.I. Norville MSc

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2021.114
3285214-1020295-Wiz
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Bezwaar Directie Wetgeving en

Het indienen van bezwaar schort de werking van dit besluit niet op. Juridische Zaken
Heeft u vragen over dit besluit of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op Ons kenmerk
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd 2021.114

wat u kunt doen als u het niet eens bent met het besluit en misschien bezwaar wilt maken. 3285214-1020295-WiZ

Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.
Wilt u bezwaar maken, 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
ingescande handtekening.

Indien u niet kunt of wilt e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per post 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:

e uw naam en adres

o de datum

¢ het kenmerk van deze brief (dit vindt u in de rechterkantlijn)
e geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wilt u zo
vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de
mogelijkheid dat u op een later moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat u bevoegd
bent tot het indienen van het bezwaar.

Informatie voor het treffen van een voorlopige voorziening (vovo)

Conform het bepaalde in artikel 6, vijfde lid, van de Wob, worden de belanghebbenden in de
gelegenheid gesteld om binnen twee weken na dagtekening van deze beschikking, aan te
geven of men bedenkingen heeft tegen openbaarmaking van de door u gevraagde
informatie. Dit kan door het indienen van een bezwaarschrift bij het ministerie van VWS en
door daarnaast bij de rechtbank te verzoeken om, bij wijze van voorlopige voorziening, dit
besluit tot openbaarmaking te schorsen. Indien binnen twee weken na dagtekening van dit
besluit een bezwaarschrift is ingediend en een voorlopige voorziening is aangevraagd, wordt
de uitspraak van de voorzieningenrechter afgewacht, voordat tot daadwerkelijke
openbaarmaking wordt overgegaan.
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Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Bijlage A
Ons kenmerk
] ) 2021.114
Artikel 1 van de Wob, luidt, voor zover relevant, als volgt: 3285214-1020295-WIZ

In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:
a. document: een bij een bestuursorgaan berustend schriftelijk stuk of ander
materiaal dat gegevens bevat;
(...)

Artikel 3 van de Wob luidt als volgt:

-1. Een ieder kan een verzoek om informatie neergelegd in documenten over een
bestuurlijke aangelegenheid richten tot een bestuursorgaan of een onder
verantwoordelijkheid van een bestuursorgaan werkzame instelling, dienst of
bedrijf.

2. De verzoeker vermeldt bij zijn verzoek de bestuurlijke aangelegenheid of het
daarop betrekking hebbend document, waarover hij informatie wenst te
ontvangen.

3. De verzoeker behoeft bij zijn verzoek geen belang te stellen.

4. Indien een verzoek te algemeen geformuleerd is, verzoekt het bestuursorgaan
de verzoeker zo spoedig mogelijk om zijn verzoek te preciseren en is het hem
daarbij behulpzaam.

5. Een verzoek om informatie wordt ingewilligd met inachtneming van het
bepaalde in de artikelen 10 en 11.

Artikel 10 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:
1. Het verstrekken van informatie ingevolge deze wet blijft achterwege voor
zover dit:

a. de eenheid van de Kroon in gevaar zou kunnen brengen;

b. de veiligheid van de Staat zou kunnen schaden;

c.  bedrijfs- en fabricagegegevens betreft, die door natuurlijke personen of
rechtspersonen vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld;

d. persoonsgegevens betreft als bedoeld in de artikelen 9, 10 en 87 van de
Algemene verordening gegevensbescherming, tenzij de verstrekking
kennelijk geen inbreuk op de persoonlijke levenssfeer maakt.

2. Het verstrekken van informatie ingevolge deze wet blijft eveneens achterwege
voor zover het belang daarvan niet opweegt tegen de volgende belangen:

a. de betrekkingen van Nederland met andere staten en met internationale
organisaties;

b. de economische of financiéle belangen van de Staat, de andere
publiekrechtelijke lichamen of de in artikel 1a, onder c en d, bedoelde
bestuursorganen;
de opsporing en vervolging van strafbare feiten;
inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;
de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer;
het belang, dat de geadresseerde erbij heeft als eerste kennis te kunnen
nemen van de informatie;
het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van bij de
aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen dan
wel van derden.

mo oo

(=]

()

Artikel 11 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:
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In geval van een verzoek om informatie uit documenten, opgesteld ten
behoeve van intern beraad, wordt geen informatie verstrekt over daarin
opgenomen persoonlijke beleidsopvattingen.

Over persoonlijke beleidsopvattingen kan met het oog op een goede en
democratische bestuursvoering informatie worden verstrekt in niet tot
personen herleidbare vorm. Indien degene die deze opvattingen heeft geuit of
zich erachter heeft gesteld, daarmee heeft ingestemd, kan de informatie in tot
personen herleidbare vorm worden verstrekt.

Met betrekking tot adviezen van een ambtelijke of gemengd samengestelde
adviescommissie kan het verstrekken van informatie over de daarin opge-
nomen persoonlijke beleidsopvattingen plaatsvinden, indien het voornemen
daartoe door het bestuursorgaan dat het rechtstreeks aangaat aan de leden
van de adviescommissie voor de aanvang van hun werkzaamheden kenbaar is
gemaakt.

In afwijking van het eerste lid wordt bij milieu-informatie het belang van de
bescherming van de persoonlijke beleidsopvattingen afgewogen tegen het
belang van openbaarmaking. Informatie over persoonlijke beleidsopvattingen
kan worden verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm. Het tweede lid,
tweede volzin, is van overeenkomstige toepassing.

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2021.114
3285214-1020295-Wiz
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Bijlage B Inventarislijst Wob-verzoek 2021.114

Nr. |Omschrijving Openbaarmaking Weigeringsgronden Opmerkingen
1 181012 interne mail verzoek omtrent Lutathera.pdf Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
2 181012 interne mail verzoek omtrent|Gedeeltelijk 10.2.e
Lutathera_bijlage.pdf
3 181012 interne mail verzoek omtrent|Gedeeltelijk 10.2.e
Lutathera_bijlage_bijlage.pdf
4 181024 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee Inhoud geheel vervat in
bereiding.pdf document 10
5 181024 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee 1.4 Conceptversie van document 20
bereiding_bijlage_1.pdf
6 181030 FW Verzoek uitzoeken|Gedeeltelijk 10.2.e
dexamfetaminebereidingen.pdf
7 181030 FW Verzoek uitzoeken|Reeds openbaar Te vinden op:
-|dexamfetaminebereidingen_bijlagel.pdf https://www.tweedekamer.ni/ka
merstukken/moties/detail?id=20
162085928&did=2016D17717
8 181030 FW Verzoek uitzoeken|Reeds openbaar Te vinden op:
dexamfetaminebereidingen_bijlage2.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/brieven_regering/det
ail?id=2016Z12243&did=2016D2
9 181030 FW Verzoek uitzoeken|Reeds openbaar

dexamfetaminebereidingen_bijIage3.pdf

Te vinden op:
https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/detail?id=2016Z086

E12did—201£N22Q51




10 [181102 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding.pdf

11 |181102 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee 111 Conceptversie van document 20
bereiding_bijlage.pdf

12 1181102 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding_bijlage2.pdf

13 |181106 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding.pdf

14 (181106 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee 11.1 Conceptversie van document 20
bereiding_bijlage.pdf :

15 |181121 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding.pdf

16 181121 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee 11.1 Conceptversie van document 20
bereiding_bijlage_2.pdf

17 181121 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee Dubbeling van document 12
bereiding_bijlagel.pdf

18 |[181122 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding.pdf

19 |181122 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee Dubbeling van document 12
bereiding_bijlage_1.pdf

20 |181122 interne mail memo oordeelsvorming magistrale|Nee 10.2.e Conceptversie. Geen definitieve
bereiding_bijlage_2.pdf ' versie beschikbaar

21 (181202 interne mail halffabrikaten.pdf Gedeeltelijk 10.2.e




22 190116 IG} naar doorgeleverde - bereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
dexamfetamine.pdf

23 |190116 IG) naar doorgeleverde bereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
dexamfetamine_bijlage.pdf

24 190402 interne mail Lutathera.pdf Gedeeltelijk 10.1.c, 10.2.e

25 190408 Brief magistrale bereidingen aan Tweede|Nee Mededeling van administratieve
Kamer.pdf aard .

26 |190408 Brief magistrale bereidingen aan Tweede|Reeds openbaar Te vinden op£
Kamer_bijlage.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka

merstukken/brieven_regering/det
ail?id=2019Z07030&did=2019D1

27 |190408 interne mail - zie hoe NZA en ACM het doen.pdf|Gedeeltelijk 10.2.e

28 |190412 Signalen nav brief magistrale bereidingen.pdf |Gedeeltelijk 10.2.e

29 190412 Signalen nav brief magistrale|Nee Dubbeling van document 26
bereidingen_bijlage.pdf

30 |190415 interne mail - kamerbrief|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen. pdf

31 |190424 interne mail - RE Minister akkoord met brief|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen !.pdf

32 |190514 interne mail - Dbeleidsregels magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e

bereiding.pdf




juridische kant_bijlage_3.PDF

33 |190527 interne mail - Dbeleidsregels magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen.pdf
34 |190603 interne mail - beleidsregels magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding.pdf
35 [190617 interne mail beleidsregel apotheekbereiding.pdf |Gedeeltelijk 10.2.e
36 |190617 interne mail beleidsregel |Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereiding_bijlage.pdf
37 190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
" |juridische kant.pdf
138 190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Reeds openbaar Zie besluit Wob-verzoek VWS
juridische kant_bijlage_1.pdf ; inzake  magistrale  bereiding.
Kenmerk 2019.074 1631906-
200497-W3Z
39 190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Reeds openbaar Zie beslissing’ op bezwaar EZK
juridische kant_bijlage_2.pdf inzake Wob-verzoek contacten|.
met het farmaceutische
bedrijfsleven. Kenmerk
WJ1Z/20281798.
40 |190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e Bijlagen 3 en 4 zijn reeds

openbaar en respectievelijk te
vinden op:
https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/brieven_regering/det
ail?id=2018211538&did=2018D3
4248 en op:
https://www.tweedekamer.ni/ka
merstukken/brieven_regering/det
ail?id=20187224446&did=2018D6




41 |190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
juridische kant_bijlage_4.pdf

42 1190619 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
juridische kant_bijlage_5.pdf

43 |190701 interne mail beleidsregel apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
uitzoekpuntjes.pdf

44 1190702 1G] - Rapport onderzoek naar doorlevering|Gedeeltelijk 10.2.e
dexamfetamine bereidingen.pdf

45 190717 externe mail beleid apotheekbereidingen.pdf |Gedeeltelijk 10.2.e

46 |190718 interne mail beleid apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
(2).pdf

47 190718 interne mail beleid apotheekbereidingen|Gedeeltelijk 10.2.e
(2)_bijlage.pdf

48 (190718 interne mail beleid apotheekbereidingen|Nee 11.1 Conceptversie van document 125
(3).pdf

49 (190718 interne mail beleid apotheekbereidingen|Gedeeltelijk - 10.2.e
(4).pdf

50 |190718 interne mail beleid apotheekbereidingen.pdf Nee 11.1 Conceptversie van document 125

51 190903 interne mail concept beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen.pdf

52 1190903 interne mail concept beleidsregel|Nee 11.1

apotheekbereidingen_bijlage.pdf

Conceptversie van document 124




53

190904 Bijwerkingen op Amfexa is er informatie
bekend bij Lareb.pdf

Gedeeltelijk

10.1.d, 10.2.e, 11.1

54 |190904 externe mail CAR-T:pdf Gedeeltelijk 10.2.e, 10.1.c
55 |190911 Antwoorden vragen 'Amfexa' en ‘alleenrecht|Gedeeltelijk 10.2.e
medicijnen. voor CDCA'.pdf
56 190911 RE Antwoorden vragen 'Amfexa’ en 'alleenrecht|Nee 11.1 Conceptversie van document 55
medicijnen voor CDCA'.pdf '
57 |190918 FW Hierbij onze input op vragen 6, 7 en 8|Gedeeltelijk 10.2.e
Kamervragen Amfexa.pdf
58 |190918 FW Hierbij onze input op vragen 6, 7 en 8|Nee 11.1 Conceptversie van:
Kamervragen Amfexa_bijlage.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/kamervragen/detail?i
d=2019216389&did=2019D3689
59 190918 RE  kamervragen Amfexa, eenmaal,|Gedeeltelijk 10.2.e '
andermaal.pdf
60 190918 RE kamervragen Amfexa, eenmaal,|Nee 11.1 Conceptversie van:
andermaal_bijlage.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/kamervragen/detail?i
d=2019Z16389&did=2019D3689
61 [190923 Vervolg Antwoorden vragen 'Amfexa’.pdf Gedeeltelijk 10.2.e
62 191004 Commissiebrief TK nav klacht vervanging|Nee

dexamfetamine door Amfexa.pdf

Mededeling van administratieve
aard




(disulfiram).pdf

63 191004 Commissiebrief TK nav klacht vervanging|Reeds openbaar Te vinden op:
dexamfetamine door Amfexa_bijlage.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka
merstukken/brieven_regering/det
ail?id=2019Z18935&did=2019D3
64 191022 Kamervragen dexamfetamine en Amfexa.pdf [Nee Mededeling van administratieve
aard
- |65 [191028 Vergoeding van dexamfetamine als magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereiding (negatieve gebruikservaringen Amfexa).pdf ‘
66 200117 interne mail concept beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen (2).pdf
67 200117 interne mail concept beleidsregel|Nee 11.1 Conceptversie van document 124
apotheekbereidingen (2)_bijlagel.pdf -
68 200117 interne mail concept beleidsregel|Nee il 5 § Conceptversie van document 124
apotheekbereidingen (2)_bijlage2.pdf .
69 |200117 interne mail concept  .beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen (2)_bijlage3.pdf
70 200122 Voorstel kwaliteitseisen CAR-T opgesteld door|Gedeeltelijk 10.2.e
beroepsgroepen
71 |200122 Voorstel kwaliteitseisen CAR-T opgesteld door|Gedeeltelijk 10.2.e
beroepsgroepen_bijlage
72 (200213 interne mail beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen.pdf
73 200304 interne mail mogelijkheden apotheekbereiding|Gedeeltelijk 10.2.e
(disulfiram) (2).pdf
74 [200304 interne mail mogelijkheden apotheekbereiding|Gedeeltelijk 10.2.e




75 (200410 interne mail mogelijkheden|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereiding.pdf
76 200410 interne mail mogelijkheden|Nee" Dubbeling van document 74
apotheekbereiding_bijlage_1.pdf
77 |200420 FW Magistrale bereiding.pdf Gedeeltelijk 10.2.e
78 |200420 FW Magistrale bereiding_bijlage.pdf Reeds openbaar Te vinden op:
https://www.bjutijdschriften.nl/tij
dschrift/TvGR/2020/2/TvGR_016
. |5-0874_2020_044_002_002
79 |200504 FW Magistrale bereiding Spravato.pdf Gedeeltelijk 10.2.e
80 |200504 FW Magistrale bereiding Spravato_bijlage.pdf |Reeds openbaar Te vinden op:
https://www.eerstekamer.nl/beh
andeling/20190408/brief_regerin
o _maaictrala
81 |200623 FW_ antwoordbrief aan Ned Ver Narcolepsie|Nee Mededeling van administratieve
tekort Xyrem en magistrale bereidingen.pdf aard
82 200623 FW_ antwoordbrief aan Ned Ver Narcolepsie|Gedeeltelijk 10.2.e
tekort Xyrem en magistrale bereidingen_bijlage.pdf
83 200629 FW_ ACM pb over CDCA.pdf Gedeeltelijk 10.2.e
84 |200629 FW_ Leadiant - nieuwsbericht ACM.pdf Gedeeltelijk 10.2.e
85 |200707 FW_ Uitspraak CBB.pdf Gedeeltelijk 10.2.e




86

200707 FW_ Uitspraak CBB_bijlage.pdf

Reeds openbaar

Te vinden op:
https://uitspraken.rechtspraak.nl
/inziendocument?id=ECLI:NL:CB

BR:2020:42Q

87 |200712 intern CAR-T meeting minutes scientific advice|Gedeeltelijk 10.2.e
Miltenyi CBG IGJ 3 juli 2020.pdf

88 200909 FW_ DOMUS-|Nee Buiten reikwijdte verzoek
WOB_verzoek_inzake_apotheekbereiding.pdf

89 200909 FW_ DOMUS-|Nee Buiten reikwijdte verzoek
WOB_verzoek_inzake_apotheekbereiding_bijlage.pdf

90 |200924 FW Academische productie CAR-T.pdf Gedeeltelijk 10.2.e

91 |200924 FW Academische productie CAR-T_bijlage.pdf |Gedeeltelijk 10.2.e

92 1200924 FW Tekst stavazabrief Motie Ellemeet over|Gedeeltelijk 10.2.e
kennisdeling apotheekbereidingen.pdf

93 |200924 FW Tekst stavazabrief Motie Ellemeet over|Geheel
kennisdeling apotheekbereidingen_bijlage1.pdf

94 1200924 FW Tekst stavazabrief Motie Ellemeet over|Geheel
kennisdeling apotheekbereidingen_bijlage2.pdf

95 200924 FW Tekst stavazabrief Motie Ellemeet over|Reeds openbaar Te vinden op:
kennisdeling apotheekbereidingen_bijlage3.pdf https://www.tweedekamer.nl/ka

merstukken/plenaire_verslagen/d
abt2il/204Q.2020/19

96 (200924 FW Tekst stavazabrief Motie Ellemeet over|Gedeeltelijk 10.2.e
kennisdeling apotheekbereidingen_bijlage4.pdf

97 1200928 RE Produceren van geregistreerde iﬁnovatieve Gedeeltelijk 10.1.c, 10.2.e "

behandelingen.pdf




A15.pdf

Buiten reikwijdte verzoek

98 |201009 interne mail concept beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen.pdf
99 201026 Stellingen ATMP's voor paneldiscussie NVCGT|Nee Buiten reikwijdte verzoek
aanvulling.pdf
100 |201102 Gesprekspunten voor NKI bespreking over|Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
TIL.pdf
101 |201105 interne mail beleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen.pdf
' 102 |201105 Ontwikkeling innovatieve behandelingen door|Gedeeltelijk 10.2.e
UMCG conflicteert met EMA actie-plan.pdf
103 |201105 Ontwikkeling innovatieve behandelingen door|Nee Dubbeling van document 91
UMCG conflicteert_bijlage.pdf
104 |201111 Gesprek met ZIN 12 november over casus|Gedeeltelijk 10.2.e
subsidie VeZo en CAR-T subsidie UMCG. pdf
105 |201118 RE VeZo en marktfalen.pdf Nee Buiten reikwijdte verzoek
106 |201120 interne mail beleidsregel apotheekbereiding.pdf |Nee Inhoud geheel vervat in
. document 115
107 |201203 intern interviewverslag ATMP CAR-T CBG IG]|Gedeeltelijk 10.2.e
Ecorys.pdf 2 |
108 |210209 interne mail voortgang beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidingen. pdf
109 210226 Ministerie van Volksgezondheid - Apotheek|Nee




110 |210226 Ministerie van Volksgezondheid - Apotheek|Nee Buiten reikwijdte verzoek
A15_bijlage.pdf '

111 |210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen 23 maart 2021.pdf

112 |[210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Nee 1141 Conceptversie van document 124
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_1.pdf

113 |1210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_2.pdf

114 (210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_3.pdf ;

115 (210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_4.pdf

116 |210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Nee Buiten reikwijdte verzoek
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_5.pdf

117 1210318 intern overleg Dbeleidsregel magistrale|Gedeeltelijk 10.2.e
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_6.pdf

118 |210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Nee Inhoud geheel vervat in
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_7.pdf document 108

119 1210318 intern overleg beleidsregel magistrale|Nee Dubbeling van document 98
bereidingen 23 maart 2021_bijlage_8.pdf

120 |210517 FW_ brief KNMP aan informateur.pdf Gedeeltelijk 10.2.e

121 |210517 FW_brief KNMP aan informateur_bijlage.pdf Gedeeltelijk 10.2.e




122 |210531 FW_ Publicatie Wob-verzoek|Nee ‘|Mededeling van administratieve
apothekersbereidingen.pdf aard

123 |210531 interne mail concept beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e
apotheekbereidinge.pdf

124 |210531 interne mail concept beleidsregel|Gedeeltelijk 10.2.e Conceptversie. Geen definitieve
apotheekbereidinge_bijlage.pdf - versie beschikbaar

125 |190722 IG]) antwoord op VIG brief beleid IG] inzake|Gedeeltelijk 10.2.e

apotheekbereidingen
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