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Geachtel___________________________

In uw brief van 3 mei 2013 heeft u met een beroep op de Wet openbaarheid van
bestuur (hierna: Wob) informatie verzocht over niet beschikbare medicijnen.

De ontvangst van uw verzoek is bevestigd bij brief van 13 mei 2013, kenmerk
DWJZ-2013-117488/081. Bij brief van 31mei 2013 is de beslistermijn met vier
weken verdaagd tot 28 juni 2013.

Op 11 juli 2013 heeft u deelgenomen aan een preciseringgesprek omtrent uw
verzoek om informatie. Bij dit overleg waren namens mij de heer W. Ransz,
mevrouw M. Klaassen en mevrouw M. Molenaar aanwezig. Tijdens dit overleg
heeft u aangegeven uw verzoek te beperken tot de volgende informatie:

- aantal meldingen dreigende tekorten dan wel snel opgeloste tekorten;
- aantal meldingen die enkel buitenland betreffen, en
- kopieën van meldingen van tekorten in Nederland waarop de Inspectie

voor de Gezondheidszorg (hierna: IGZ) actie heeft moeten ondernemen.

Hoewel u in uw brief van 3 mei 2013 ook verzocht om informatie over
mededelingen op grond van artikel 49 van de Geneesmiddelenwet en inspecties
op grond van artikel lOOa van de Geneesmiddelenwet, heeft u tijdens het
preciseringgesprek aangegeven hiervan af te zien. Ik heb deze informatie dan ook
niet meegenomen in dit besluit.

Per mail van 17 juli, 3 oktober en 30 oktober 2013 bent u door mijn medewerkers
geïnformeerd over de voortgang van uw verzoek. In deze mailwisseling is onder
meer aangegeven dat belanghebbenden om zienswijzen zijn gevraagd op de op
hun betrekking hebbende informatie.

Op 30 oktober 2013 heeft u mij in gebreke gesteld vanwege het niet tijdig nemen
van een beslissing. Met uw ingebrekestelling verzoekt u mij binnen twee weken
een beslissing te nemen. U merkt op dat ik u anders een dwangsom verschuldigd
ben. Ik beslis in een apart besluit op uw ingebrekestelling.

Het ministerie van VWS heeft besloten om met ingang van 1 mei 2013 de kosten
voor de behandeling van een wob-verzoek inzichtelijk te maken en verzoeker
hierover te informeren. De behandeling van uw Wob-verzoek heeft het ministerie
van VWS € 5654,- gekost.

1. Wettelijk kader
Uw verzoek valt onder de reikwijdte van de Wob. Voor de relevante Wob-artikelen
verwijs ik u naar bijlage A.

Inrichtingen hij

Ons kenmerk
DW]Z-174 181-113775/Bi

Bijlage(n)
A en 8

Uw brier
3 mei 2013

Correspondentie uitsluitend
richten aan het reto urdree
met vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief.
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2. Inventarisatie documenten Directie Wetgeving en
Op basis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze Juridische Zaken

documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, die als bijlage B bij dit besluit is
gevoegd. Uit deze inventarisatielijst blijkt welke weigeringsgronden ik van Ons kenmerk

toepassing acht op de desbetreffende documenten. DWJZ-174181-113775/81

3. Zienswijzen
U bent tijdens het preciseringgesprek en de daarop volgende e-mails
geïnformeerd over het bestaan van derde belanghebbenden bij de
openbaarmaking van de door u gevraagde Informatie. Deze belanghebbenden, 44
in totaal, heb ik in de gelegenheid gesteld een zienswijze te geven.

Een aantal belanghebbenden heeft bedenkingen ingediend. Zij merken — kort
samengevat — op dat een gedeelte van de documenten bedrijfsgevoelige gegevens
betreft die in vertrouwen aan de overheid zijn medegedeeld. Daarnaast merken ze
op dat openbaarmaking van deze gegevens de betrokken rechtspersonen
benadeelt omdat de informatie concurrentiegevoelig is. Voorts zouden de
gegevens onderdeel uitmaken van intern beraad. Tot slot werd verzocht
persoonsgegevens niet openbaar te maken, zodat de persoonlijke levenssfeer
wordt geëerbiedigd.

De zienswijze van deze derde belanghebbenden heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen. Bij de desbetreffende weigeringsgrond ga ik, indien ik de bedenking
niet volg, dan ook in op hetgeen door de derde belanghebbenden is aangevoerd.

4. Besluit

Ik heb besloten deels aan uw verzoek tegemoet te komen.
Voor de motivering verwijs ik naar het onderdeel “5. overwegingen” van dit
besluit.

5. Overwegingen
Ingevolge artikel 3, vijfde lid, van de Wob, wordt een verzoek om informatie
ingewilligd met inachtneming van het bepaalde in de artikelen 10 en 11 van de
Wob.

Het recht op openbaarmaking op grond van de Wob, dient het publieke belang van
een goede en democratische bestuursvoering. Het komt iedere burger in gelijke
mate toe. Daarom kan ten aanzien van de openbaarheid geen onderscheid worden
gemaakt naar gelang de persoon of de bedoeling of belangen van de verzoeker.
Bij de te verrichten belangenafweging worden dan ook betrokken het algemene
belang bij openbaarmaking van de gevraagde informatie en de door de
weigeringsgronden te beschermen belangen, maar niet het specifieke belang van
de verzoeker.

Evenmin kent de Wob een beperkte vorm van openbaarmaking. Dit betekent dat
openbaarmaking van de gevraagde documenten uitsluitend aan u op grond van de
Wob niet mogelijk is. Indien ik aan u de betreffende documenten verstrek, moet ik
deze ook aan anderen geven indien zij daarom verzoeken. In dat licht vindt de
afweging dan ook plaats.

5 1 Bedrijft- en fabricagegegevens
Een aantal derde belanghebbenden heeft een beroep gedaan op artikel 10, eerste
lid, aanhef en onder c, van de Wob. Dit artikel bepaalt dat het verstrekken van Pagina 2 van 6



informatie achterwege blijft voor zover dit bedrijft- en fabricagegegevens betreft, Directie Wetgeving en
die door natuurlijke personen of rechtspersonen vertrouwelijk aan de overheid zijn luridische Zaken

medegedeeld.
Ons kenmerk

Het is vaste jurisprudentie dat alleen van bedrijft- en fabricagegegevens in de zin DWJZ-174181-113715/81

van de Wob sprake is wanneer uit de gegevens wetenswaardigheden kunnen
worden afgelezen of afgeleid met betrekking tot de technische bedrijfsvoering of
het productieproces dan wel met betrekking tot de afzet van producten of de kring
van afnemers en leveranciers.

Ik constateer dat delen van verschillende documenten aangemerkt dienen te
worden als bedrijfsgegevens zoals hier bedoeld. Het betreft hier informatie die
betrekking heeft op namen van leveranciers, landen van herkomst, afzetgegevens
en communicatiestrategieën. Ik ben van oordeel dat deze gegevens een inzicht
geven in de bedrijfsvoering en derhalve in vertrouwen aan mij zijn verstrekt. Ik
heb daarom deze gegevens in de documenten onleesbaar gemaakt onder
vermelding van “art. 10.1.c”. Voor de betreffende documentnummers verwijs ik
naar de inventarislijst.

5.2 Betrekkingen van Nederland met andere staten en met internationale
organisaties
Op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en onder a, van de Wob blijft
verstrekking van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang van de betrekkingen van Nederland met andere staten
en met internationale organisaties.
Document 2.11. betreft mailwisselingen met de Australische autoriteiten over de
beschikbaarheid van geneesmiddelen en de acties die worden genomen om
tekortkomingen te voorkomen. Deze betrekkingen zijn voor mij onmisbaar om de
beschikbaarheid van geneesmiddelen te monitoren. Ik ben dan ook van oordeel
dat dit belang zwaarder moet wegen dan het belang van openbaarheid. Ik heb
daarom besloten de desbetreffende informatie niet openbaar te maken op grond
van “art. 10.2.a”. Voor de betreffende documentnummers verwijs ik naar de
mve nta risl ijst.

5.3 De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer
Op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en onder e, van de Wob blijft
verstrekking van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang dat de persoonlijke levenssfeer van bij de
openbaarmaking betrokken personen wordt geëerbiedigd.

In diverse documenten heb ik namen, handtekeningen, contactgegevens en
indirect identificeerbare gegevens, zoals meldingsnummers en briefkenmerken
met initialen van ambtenaren, aangetroffen.

Zelfs wanneer er door belanghebbende niet expliciet een beroep gedaan is op dit
artikellid, ben ik van oordeel dat ten aanzien van deze gegevens het belang dat de
persoonlijke levenssfeer van betrokkenen wordt geëerbiedigd zwaarder moet
wegen dan het belang van openbaarheid. Ik heb daarom deze gegevens in de
documenten onleesbaar gemaakt onder vermelding van “art. 10.2e”. Voor de
betreffende documentnummers verwijs ik naar de inventarislijst.

Pagina 3 van 6



Hoewel enkele belanghebbenden bedenkingen hebben tegen openbaarmaking van Directie Wetgeving en
functienamen, zie ik geen grond hieraan tegemoet te komen. De bescherming van Juridische Zaken

de persoonlijke levenssfeer heeft daar namelijk geen betrekking op.
Ons kenmerk

5.4 Het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling DWJZ-174181-113775/81

Op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en onder g, van de Wob, blijft
verstrekking van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang van het voorkomen van onevenredige bevoordeling of
benadeling van bij de aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of
rechtspersonen dan wel van derden.

Ik ben van oordeel dat openbaarmaking van de onder overweging 5.1. genoemde
bedrijfsgegevens de betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen
onevenredig benadeelt. Het betreft namelijk concurrentiegevoelige informatie. Dit
geldt zowel voor de informatie die vertrouwelijk aan mij is medegedeeld als voor
de informatie over bedrijven die door anderen is verstrekt. Ik zie geen reden
waarom openbaarmaking van deze gegevens belangrijker is dan het beschermen
van de belangen van de betrokken rechtspersonen. Om die reden maak ik de
betreffende gegevens niet openbaar op grond van “art. 10.2.g”. Voor de
betreffende documentnummers verwijs ik naar de inventarislijst.

5.5 Persoonlijke beleîdsopvattingen in een stuk voor intern beraad
Artikel 11, eerste lid, van de Wob bepaalt dat in geval van een verzoek om
informatie uit documenten, opgesteld ten behoeve van intern beraad, geen
informatie wordt verstrekt over daarin opgenomen persoonlijke
beleidsopvattingen. Het belang hiervan s om in vertrouwelijke sfeer te kunnen
overleggen zonder naderhand te worden geconfronteerd met aanvankelijk
ingenomen standpunten. Deze bescherming reikt verder dan het moment waarop
het interne beraad is voltooid.
De mailwisselingen tussen mijn medewerkers en het CBG zijn opgesteld ten
behoeve van intern beraad. In aanvulling op overweging 5.2. geldt dit eveneens
voor de mailwisselingen met de Australische autoriteiten. In sommige van deze
passages heb ik persoonlijke beleidsopvattingen aangetroffen die betrekking
hebben op de wijze van handelen als gevolg van een melding. Gelet op het belang
dat mijn medewerkers in vertrouwelijke sfeer kunnen overleggen, heb ik de
persoonlijke beleidsopvattingen in de documenten onleesbaar gemaakt onder
vermelding van “art. 11.1”. Voor de betreffende documentnummers verwijs ik
naar de inventarislijst.

Op grond van artikel 11, tweede lid, van de Wob kan ik besluiten informatie te
geven over persoonlijke beleidsopvattingen, indien ik dat in het belang acht van
een goede en democratische bestuursvoering. Deze informatie wordt dan gegeven
in niet tot personen herleicibare vorm, tenzij degenen die deze opvattingen
hebben geuit of zich erachter hebben gesteld, ermee hebben ingestemd dat de
informatie wel herleidbaar is tot hen. In het onderhavige geval acht ik een
dergelijk belang niet aanwezig.

6 Wijze van openbaarmaking
U heeft verzocht om afschriften van de stukken digitaal te ontvangen. Ik acht
deze vorm van verstrekking thans nog niet voldoende betrouwbaar. Ik heb
daarom besloten op andere wijze tot openbaarmaking over te gaan en wel door
het versturen van kopieën. Ik vraag uw begrip hiervoor. Pagina 4 van 6



Aangezien er belanghebbenden zijn bij de door u gevraagde openbaarmaking (zie
onderdeel 3 van dit besluit) vindt de feitelijke openbaarmaking van de
documenten niet eerder plaats, dan twee weken na dagtekening van dit besluit,
conform artikel 6, vijfde lid, van de Wob. Op deze wijze wordt aan deze
belanghebbenden de mogelijkheid geboden om te proberen de openbaarmaking
tegen te houden. 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, het onderhavige 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.

Een afschrift van deze beslissing zend ik aan alle derde belanghebbenden.

Hoogachtend,

de minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,
namens deze—
de Secretans-Generaal.

drs. L.A.M. van Halder

Bezwaar

Hebt u vragen over deze beslissing of’ bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
htt //www.riiksoverheid.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 voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

Wilt u 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 met behandeld worden.
Noem in het bezwaarschrift uw naam en adres, en de datum en het kenmerk van deze brief
(dit kenmerk vindt u in de rechterkantlijn). 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?

Het bezwaarschrift stuurt u naar:
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Wetgeving en Juridische Zaken
Postbus 20350
2500 EJ Den Haag

Oirecbe Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk
OWJZ-174181-1 13775/81
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U kunt uw bezwaarschrift ook taxen naar: (070) 340 59 84 of mailen naar: Directie Wetgeving en
WJZ.bezwaarenberoeo@minvws.nl, Juridische Zaken

Ons kenmerk

Bijlage A DWJZ-174181-113775/81

Ingevolge artikel 3, vijfde lid, van de Wob, wordt een verzoek om informatie 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 paragraaf 2 van hoofdstuk 2 van de Wet

bescherming persoonsgegevens, 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 financiële belangen van de Staat, de andere publiekrechtelijke

lichamen of de in artikel la, onder c en d, bedoelde bestuursorganen;
c. de opsporing en vervolging van strafbare feiten;
d. inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;
e. de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer;
f. het belang, dat de geadresseerde erbij heeft als eerste kennis te kunnen nemen

van de informatie;
g. het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van bij de

aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen dan wel van
derden.

3. Het tweede lid, aanhef en onder e, is niet van toepassing voor zover de betrokken
persoon heeft ingestemd met openbaarmaking.

(...)

Artikel 11 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:
1. In geval van een verzoek om informatie uit documenten, opgesteld ten behoeve van

intern beraad, wordt geen informatie verstrekt over daarin opgenomen persoonlijke
beleid sopvattingen.

2. 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.

3. Met betrekking tot adviezen van een ambtelijke of gemengd samengestelde
adviescommissie kan het verstrekken van informatie over de daarin opgenomen
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.

4. (...)
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5.2 Mailwisseling van 20 juli, 8 augustus 2011 aan de inspectie. Deels openbaar art. 10.2 een g

3e&s onenbaar alt 10.2.e en e

lnventanlsltjst niet-beschikbare medicijnen

nr. omschrijving datum openbaarmaking weigerlngngronden
-

1.1 Meldingsinformutie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art, 10.2.e
1.2 Communcation proces to healtticare providers. Deels openbaar art. 10.1v, 10.2.e eng1.3 Conceptbrief van februari 2011 van bedrijf aan ziekenhuizen ue-2-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng

niet betrekking tot verkrijgbaarheid geneesmiddel.

1.4 Mailwisseling van 19, 26 januari, 10, 21, 23, 24 febraari, 1 Deels openbaar art. 10,1v. 10.2,t eng, art 11.1.maart 2011 tussen IGZ en bedrijf.
2
2.1 Metdingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
2.2 Brief van 6 mei 2011 aan 102 over leveringsproblemen. 6-5-2011 Deels openbaar art. 10.2e

2.3 Brief van 23 mei 2011 van de IGZ over tijdelijk afwijkende 20-5-2011 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng
verpakking.

2.4 Brief van 25 mei 2011 van de 102 over leveringsproblemen. 25-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng

2.5 Brief van 25 mei 2011 van de 102 over leveringsproblemen. 25-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng

2.0 Brief aan de lOt neer voorraad. 9-5-2011 Deel5 openbaar art. 10.2e.
2.7 Mailwisseling van 12 mei tussen GZ en cbg-meb. 12-5-2011 Deels openbaar art. 10 1.c.
2.8 Mailwisseling van 12 en 16 mei 2011 tassen lt5Z en cbg-meb. 12-5-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 102e eng

2.9 Mailwisseling van 16, 17, 18 en 19 rnni 2011 met lGZ over 18-5-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 1l3.2.e eng
Out of stock.

2.9.1 Bijlage bij dn muilwisseling van 17 mei 2011: Factsheet van 2 2-5-2011 Opnnbanr
mei 2011 inzake tekorten aan medicijnen.

2.10 Mailwisseling van 20 en 24 mei 2011 met 1132 over 20-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng
beschikbaarheid.

2.11 Mailwisseling van 10, 23 en 24 mei, 10, 28 juni en 1, 11 juli 24-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.a, e eng, 11.1.
2011 met lOt.

2.12 Mail von 6 juni 2011 aan lclZ met bijlage eertoekschrift 6-6-2011 Deels openbaar art. 10.2 e eng
toestemming levering afwijkunde verpakking.

2.12.1 Bijlage bij emoit van 6 juni 2011: Verzoekschrift tot afleveren 6-6-2011 Deels openbaar art. 10.1.c., 10.2.e eng
geneesmiddelen zonder toestemming.

2.13 Mailwisseling vun 25, 26 mei, 28 juni 2011 met 02 over de 28-B-2011 Deels openbaar art. 10.1.c., 10,2.e eng
stand van zaken

3.1 Meldingsinforreatia werkproces. 22-5-2D13 Deels openbaar art. 10.2e.
3.2 Mail van 12 juli 2011 aan de inspectie over 12-7-2011 Deels openbaar art. 10.2e.

onbeschikbaarheld.
3.2.1 Bijlage bij mail van 12 juli 2011: Voorbeeldbrief verzonden 11-7-2011 Deels openbaar art. 30.2 e.

aun ziekenhuisapothekers, internisten, liematologers en
oncologen in verband met tijdelijke onbeschikbaarheid.

3.3 Mailwisseling van 12, 13, 19 29 juli, 1 augustus 2011 tussen 1-8-2011 Deels openbaar art. 10.1.c.. 10.2.e en 10.2.g, 11.1.Inspectie onderling en met CBG-MEB en bedrijf inzake
leveringsproblemen.

3.4 Manufacturer’s authorisation. 2-5-2011 Niet openbaar 5liet openbaar 0.5v. art. 10.1v. en 10.2.g3.5 falailwisseling van 25 april 2012 en 12 juli 2011 aan de 25-4.2012 Deels openbaar art. 10.2,e
inspectie inzake onbenchikbaarheid met voorbeeldbriel aan
riekenhuisapothekers ets anderen,

3.6 Mailwisseling van 31 augustus, 3 spetember 2D12 tussen 3-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c., 10.2.e en 111
CBII-MEB en de inspectie.

3.6.1 Bijlage bij rnailwissnling: Vertrouwelijk rapport van 30 30-8-2012 Niet openbaar Niet openbaar o.g.v. art. 10.1.c en 10.2.gaugustus 2012.

1.1 Meldingsirrforrnatie werkproces 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e en 11.1
4.2 Mailwisseling van 2 augustus 2011 aan de inspectie over 2-82011 Deels openbaar art. 10.2.e

onderbreking van de levering.

9.3 Concept Date Template for HCP communication gericht aan Openbaar
zorgaanbieders.

0.4 Concept Date Teplate for I-ICP commanication gericht aan Deels openbaar art. 1C.2.e
zorgaanbieders, Waarschijnlijk weer beschikbaar in
november.

4.0 Concept-Brief van september 2011 over leveringsproblemen. nx-9-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

1.5 Mailwisseling van 8, 12 september, 23, 24 en 25 november 25-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e en 11.1
2011 tussen CBG-MEB en de inspectie over voorstel.

4.7 Brief van 30 november 2011 met informatie neer problemen 90-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
rond de levering.

5.1. Meldingsinformetie wnrkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e en g

5.3 Mailwisseling van 19 juli met de Inspectie. 19-7-2011

—

5.1 Meldingsinformatie werkproces. 22-5-2013

8-8 -2 0 11
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6.2 Mailwisseling van 9 augustus 2011 inspectie intern met 9-8-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e eng
melding inzake leveringsproblemen medicatie.

8.3 Mallwisseling van 9 augustus 2011 inspectie intern over 99-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 1l.2.e eeg, 11.1.melding inzake leveringsproblerrsen rnedicutio.
6.4 Maikvisseling van 12, 14, IS augustus 2011, en 23 maart, 15 15-5-2012 Deels openbaar art. 10.2.e en 11.1

mei 2012 van de inspectie intern over een verzoek
afwijkende verpnkking.

7 Valt buiten het Wob verzoek

-

81 Meldingsinformatin werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10 2.e
8.2 grief van 13 september 2011 aan de European Medicine 13-9-2011 Deels openbaar art.10.1 c en 10 2.e eng

Agency over een tekort.
8.3 Brief van 30 september 2011 inzake leueringsproblemen. 309 2011 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng

8.4 Mailwisseling van 26 september 2011 tassen inspectie intern 26-9-2011 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng
en met CBG-MEB.

8.5 Belangrijke Informatie patiënten over het overstappen op Deels openbaar art. 10.2.n
kortwnrkende en snelwerkende humane inssline.

8.6 Brief aan de groothandel over tekort. Deels openbaar art. 10.2.e
8.7 Brief van 26 september 2011 aan medici over het tekort. 26-9-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng

8.8 Gebruiksaanwijzing voor de patiënt. Deels openbaar art. 10.2.e
8.9 9nlangrijke informatie voor medische zorguerleners. Deels openbaar art. 10.2.e
9

9.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art 10.2.e
9.2 Brief van 7 oktober 2011 aan de inspectie over 7-10-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

leveringsproblemnn.
9.3 Ontsangstbevestiging van 10 oktober 2011 van de inspectie. 10-10-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

9.4 Brief van 4 november 2011 aan de inspectie over 4-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.n eng
inveringsproblomen.

-

9.5 Brief van 7 november 2011 van de inspectie over 7-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng
lnveringsproblemen.

9.6 Brief van 11 november 2011 aan de inspectie over 11-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng
leveringsproblemen.

9.7 Mailwisseling van 6 december 2011 van de Inspectie over de 5-12-2012 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng
voorraadpositie.

9.8 Mailwisseling van 24, 28 oktober, 4 december 2011 aan de 4-12-2011 Deels openbaar art. 10.1.c ee 13,2.e eng
inspectie over de leversituatie.

9.9 Mailwisselirig van 27 en 31 januari 2012 tussen de inspectie 31-1-2012 Deels openbaar art. 1D.2.e eng
en bedrijf.

9.10 Mailwissoling van 11, 17, 24, 26, 27 janaari, 14 februari 2012 14-2-2012 Deels openbaar art. 10.2 e. eng
tussen inspectie en bedrijf over lev’eringsproblnrnsen.

9.11 Maitwisseting van 6 december, 10, 11, 22, 23 januari 2012 23-1-2012 Deels openbaar art. 10.2e en 11.1
tussen Inspectie Intern over tekorten.

10
10.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
10.2 Brief van 13 oktober 2011 aan de inspectie over de slechte 13-10-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

leserbaarheld van diverse geneesmiddelen.
10.2.1 Bijlage bij de mail van 13 oktober 2011: overzicht leveringen Deels openbaar art. 10.2.e

door groothandel.
10.3 Brief van 19 oktober 2011 van de Inspectie over 19-10-2011 Deels openbaar art 10.2e

leveringsprohlemen met diverse geneesmiddelen.
10.4 Brief van 9 november 2011 van de inspectie over de slechte 9-11-2011 Deels openbaar art. 10.2e

lenerbaarheid van diverse geneesmiddelen.

1— .

11.1 Meldlngslnformatie werkproces. 23-5-2013 Deels oponbaar art. 10.2.e
11.2 Mailwisseling van 25 november 2011 van de inspectie Intern 25-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

over leveringsproblnmen.
11.3 Maliwisseling van 29 november 2011 tussen de inspectie en 29-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

melder over een tekort.

—
12.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 1D.2.e
12.2 Mailwisseling van 6 december 2011 met een melding van 6-12-2011. Deels openbaar art. 10.2.e aa g

een privépersoon over een tekort.
12.3 Ontvangstbevestiging van 8 december 2011 van de inspectie 8-12-2011 Deels openbaar art. 1D.2.e

aan een privépersoon over leveringsproblematiek.

. . I
13.1 tvleldingsinforrnatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar itt. 10.2.e
13.2 Notitie van STG/HMF over Transgenzierzorg in Nederland 2010 Deels openbaar art. 10.2.e

naar een hoger plan!
13.3 Brief van 6 december 2011 aan de inspectie over de 6-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

beëindiging van productie. distributie en levering.
13.4 Brief van 7 december 2011 aan de inspectie over de 7-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

beëindiging van productie, distributie en levering.
13.5 Brief van 9 december 2012 van de inspectie. 9-12-2012 Deels openbaar art. 10.2.e
13.6 Mailwiuseling van 12, 13, 16, 18, 20 en 22 december 2011 22-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.e eng

over meldingen. Mailwisselingnn van?, 19 en 20 december,



13.7 Muilwisseling van 27. 30 januari 2012 intern over melding 30-1-2012 Deels openbaar art.10.1.c. en 10.2.e eng
over niet op voorraad zijn. Mailwisseling val 20, 25 don 27
januari 2012 over leveringsprobleem.

14
-

14.1 Meldingsinformatie wvrkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2e.
14.2 Mallwissnlir,g van 12, 13,15,18 en 20 december 2011 van de 20-12-2011 Dit document 15 gelijk aan

inspectie, document 13.6.
14.3 Brief van 22december2012. 22-12-2012 Deels openbaar art. 10,2e.
14.4 Mali van 7, 12, 13, 16, 19, 20, 22 december 2011 van 22-12-2011 Dit document is gelijk aan

inspectie intern over melding over vergoeding medicijnen, document 13.6.

145 Mail van 20,25,27,30 januari 2012 van inspvctie intern. 30-1-2012 Dit document is gelijk aan
docurnnnt 13.7.

14.6 Mailwisseling aan 20, 25, 27, 28, 31 januari, 1 en 3 februari 3-2-2012 art. 10.c.1. en 10.2e. eng. verwijzing naar document vr2012 tussen inspectie en bedrijf. Deels openbaar 13
15
151 Meldir.gsinformatie wvrkprovs. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2e eeg
15.2 Mailwisseling van 7, 6 november, 27 december 2011 tussen 27-12-2011 Deels openbaar art. 102.e eng

CBGMEB eis de inspectie, en inspectie intern
16
16.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
16.2 Mailwitseltng uurs 11 en 15 november 2011 over melding 29-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

16.3 Mailwitseling van 17, 22 november 2011 met de inspectie. 22-11-2011 Deels openbaar art. 10,1.c. en 10.2.e eng

6.3.1 Status van de site changes. 16-11-2011 Niet openbaar Niet openbaar o g.v. art. 10,1.c. en 10.2.g.17
17.2 tuleldingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 1O.2.e eng
17.2 Mailwisseling van 13, 14, 18 juni 2012 met de inspectie over 18-6-2012 Deels openbaar art. 10.1.c. en 10.2.n eng

verzoek om toestemming voor het inkopen van een
afwijkende verpakking.

7.3 Mailwisseling van 21,26,27 en 28 juni 2012 tussen bedrijf en 28-6-2012 Deels openbaar art. 10.2.e eng, art. 11.1
cle inspectie met een aanvraag voor vrijgifte.

7.4 Mailwlsseling aan 18, 21 juni 2012 inspectie intern over 21-6-2012 Deels openbaar art. 10.1,c. en 10.2.e eng
aanvraag vrijgifte.

18 Vajtbultett het Wob verzoek
19

-

19.1 Meldingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
19.2 Brief van 11 juli 2012 aan de inspectie over 11-7-2012 Deels openbaar art. 10.2.e eng

lnverirsgsproblemen.
19.3 Ontvangstbevestiging van 26 mei 2011 van de inspectie over 26-5-2011 Deels openbaar art. 10.2e. eng

leveririgsproblemen.
19.4 Brief aan de inspectie over de voorraad. ongedatenrd, Deels openbaar art. 10.2.e eng

ca 8 mei 2011
19.5 Maitwisseling van 12, 13, 16,17 juli 2012 aan cle inspectie en 17-7-2012 Deels openbaar art. 10.2.e eng

inspectie intern over de levering van een vervangend
eroduct.

19.6 Mailwlsselirsgvan 20,25 mei, 9, 10,11 juli 2012. 11-7-2012 Deels openbaar art. 10.2.e eng, art. 11.1
20
20.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 1Q.2.e eng, 11.1
20.2 Mailwisseling van 6 augustus 2012. 6-8-2012 Deels openbaar art. 10.1 c en 1D.2.e eng
20.3 Mailwisselieg van 7 augustus 2012 (13:15 uur). 7-8-2012 Deels openbaar art. 1D.2.e eng
20.4 Mailwisseling van 7 augustus 2012 (11:33 uur). 7-8-2012 Denin openbaar art. 10.2.e eng, 11.1
2115 Brief van 14 augustus 2012 van de inspectie. 14-8-2012 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng
20.6 Mail van 9 (14:34 en 10:22 uur), 14,21 augustus 2012 aan de 21-8 2012 Deels openbaar art. 10.t.c en 10.2e. eng

Inspectie.
211.7 Muilwisseling van 27,28 augustus 2012 met de inspectIe. 28-8-2012 Deels openbaar art. 10.2e. eng

21
21.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e eng, 11.1
21.2 Mailwisselirrg aan 7 (16:15 eis 15:42 uur), 10 september 2012 10-9-2012 Deels openbaar art. 10.2.e.g

tussen inspectie intern.
21.3 Mailwisseling van 31 augustus, 5 en 7 september 2012 met 31-8-2012 Deels openbaar art 10.1 c. en 10.2.e eng

inspectie.
21.4 Mailwïsseltng van 6, 7, 10 september 2012 van de inspectie 10-9-2012 Deels openbaar art. 1D.1.c, 10.2.e negen 11.1

intern.
21.5 Briof van 18 september 2012 van dv inspectie over een 18-92012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e eng

tijdelijk afwijkende verpakking.
21.6 Mailwisseling uan 31 augustus en 7, 10, 14, 20,24 september 24-9-2012 Deels openbaar art. 10.1,c, 10.2.e eng

2012 over voorraadproblemnn.
21.7 Mailwisseling van 7, 10, 25 september, 2 oktober 2012 over 2-10-2012 Deels openbaar art. 10.1.c. en 10,2.e eng, 11.1.

voorraadproblemen en aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

-

22 Valt bulten het Wob verzoek
23’.Vltbuj’tanhetWob-verzoek - .‘
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24 VaItbultenhetWob-verzoek ‘

-
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25.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2e
2.5.2 Brief van 14 dvcamber 2012 over de beschikbaarheid. 14-12-2012 Deels openbaar art. 10,2.n eng
25.3 Mailwlsseling aan 8 januari 2013 van lOl intern over melding 8-1-2013 Deels openbaar art. ltt.1.c, 1O.2.e vng

van tijdelijke Dat of stock met bijlage



25.4 Mailwisseling van 10 januari 2013 van LGZ Intern over de 10-1-2013 Deels openbaar art, 10.2.n, 11.1
melding van een ojt of stork geneesmiddel.

26
26.1 Meldirigsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.u, 1Q.2.e vng
26.2 trief met advies over de situatie (bijlage 26.3). ongeclateerd Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e eng
26.3 Info website en mailwisseling van 11, 22 januari, 15 februari 28-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.e eng. 11.1

2013 van CBG-MEB aan de inspectie.
27
27.1 Meldinginformatie werkproces 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
27.2 Mailwisselleg van 15 januari 2013 van 62 intern met ten 15-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.e

klacht Cats een huisarts over de levering.
27.3 Ontvangstbevestiging tevens afhandnlingsbrief van 28 28-1-2013 Deels openbaar art. 10,2.e eng

januari 2013 van de inspectie aan huisarts.
28
28.1 Meldingsinforniatie wvrkproces. 23-5-2013 - Deels openbaar art. 10.2.e
282 Mailwiseling van 27, 29 februari 2012 van 162 intern met 28-2-2013 Deels openbaar art, 10.2.n eng

melding over een potentieel leneringstekort.
28.3 Mailwisselirig van 3 april 2013 van 1G1 intern, met brief als 3-4-2013 Deels openbaar art. 10.2e. eng

bijlage.
28.3.2 Brief van 10 april 2013 over tijdelijk niet kunnen leveren. 10.4.2013 Deels openbaar art. 10.2.e eng

28.4 Memorandum van 4 april 2012. 44-2013 Niet openbaar Niet openbaar o.g.v. art. 10.1.c. en big.28.5 Brief van 12 april 2013 over tijdelijk niet kunnen leveren. 12-4-2013 Deels openbaar art. ID.2.e eng

28.6 Mailwisselirig van 27, 28 februari, 3, 4, 7, 9, 11, 16, 17, 18, 28-4-2013 Deels openbaar art. 10.1,c,, 10.2.e eng, 11.1
24, 25, 25 april 2013 over een potentieel leveringstekort.

29’ Valt buiten het Wob-verzoek
30.
30.1 Meldingsinformatie werkprcsces. 23 5-2013 Deels openbaar art. 10.1,c., art. 10.2.e eng
30.2 Brief van 11 september 2012 over wijzicing van het dossier, 11-9-2012 Deels Openbaar art. 1O.1.c.. 10.2.e eng

30.3 Mailwisseling vurs 3 december 2012, 21januari 2013. 21-1-2013 Deels openbaar art. 10.1.c en 10.2.e eng
10.4 Antwoorden aan CBG. 11-9-2012 Niet openbaar Niet openbaar o.g.v. art. bolt, en 1D.2.g.30.5 Mail van 16, 21, 23 januari 2013 van IGZ intern, C80-MEB en 23-1-2013 Deels openbaar art. 10.1.c., 10.2.e eng en 11.1.

bedrijf.
31 Valt buiten het Wob-verzoek
32
32.1 Muilwisseling van 22, 28 februari, 5 maart 2012 van 102 5-3-2013 Deels openbaar art. blOc., 10.2e. eng, 11.1

intern en bedrijf.
32.2. lcfailwisseling 5 en 6 maart 2013. 5-3 2013 Deels openbaar 1D.2.e eng
33 Valt bulten het Wob-verzoek

-



Status

Sluiting werkproces

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status
LJZ_______ t:z_______ E]

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Let op: ook Invullen als het letsel onbekend Is

InspecUe voor de Gezondheids4Nerkproces 1 Doci.i1 J0a0

MeIdpinformatie
1 Zoekken merk(en) tijdelijk out-o[stcd(; GSK; Integrllln 0,75 mgfmi; CBG case 199719, Eptifibatide

Werkproces llncidententoezicht Accounthouder 71. Werkprocesnr. Behandelaar r
Ontvangstdatum t2 2011

— Programma 08 Geneesmiddelen —
—

Binnengekomen via ilI Aandachtsgebied 1 18 Algemeen 1
Type melding iding

-___________________
Aandachtsgebied 2[i
zz

—_______1 Datum gebeurtenis i-20ii

Beschrijving melding Er wordt verwacht dat er voor sommige presentatievormen van eptifibatide een tijdelijke out-of-stock situatie zalontstaan. Naar verwachting zal deze situatie voor het einde van maart zijn opgelost.

us

ten___

PRISMA-methode

(.



jDocl.2

art. 10.2e.

Communication process to Healthcare Providers regarding Eptifibatide (Integrilin) stock situation

art. 10.1.c.

(
1

l



lDoc1.3
art. 1O.2.ej

Ziekenhuis
Afdeling
Naam
Adres
Plaats

Zaaknr. : nog niet toegekend
Product type : nog niet bekend

, , ‘.
ATC

______

art. iu..e.
Actief bestanddeel : eptifibatide
Onze referentie
Email
Doorkiesnr.

xx februari 2011

Betreft : BELANGRIJKE NIEUWE INFORMATIE MET BETREKKING TOT DE
VERKRIJGBMRHEID VAN EPTIFIBATIDE (INTEGRILIN) lart. 1 O.2.g.

Geachte collega,

GSK verschaft u hiermee belangrijke informatie met betrekking tot de verkrijgbaarheid van
eptifibatide (Integrilin).

• Wij verwachten een tekort van bepaalde presentaties eptifibatide.
• Naar verwachting zullen de voorraadniveaus voor het eind van maart weer normaal zijn.
• De belangrijkste presentatievorm die dit betreft is de eptifibatide

GSK verwacht minder problemen met de eptifibatide.

• Tijdens deze periode kunnen alternatieve geneesmiddelen zoals
worden overwogen, Zoals geldt voor elk geneesmiddel, moeten ook deze middelen
worden gebruikt zoals wordt aanbevolen in de respectievelijke Samenvattingen van de

( . Productkenmerken.

Nadere
Eptifibatid1s een glycoproteïne-lIb/Illa-remmer, en het wordt gebruikt als een antibloedplaatjes
middel om een vroegtijdig myocardinfarct (Ml) te voorkomen bij patiënten die worden
gepresenteerd met een instabiele angina pectoris of een niet-Q-golf-Ml met de laatste aanval van
pijn op de borst binnen de 24 uur en met ECG-veranderingen en/of verhoogde hartenzymen.

Er wordt verwacht dat er voor sommige presentatievormen van eptifibatide een tijdelijke out-of
stock situatie zal ontstaan. Naar verwachting zal deze situatie voor het einde van zijn
opgelost.
GSK biedt u haar welgemeende excuses aan voor het ongemak dat dit zou kunnen geven.
Tijdens deze periode van beperkte voorraad kunnen alternatieve geneesmiddelen zoals

Norden gebruikt.



patiënten kan

art. 1O.2.e.

Voor verdere informatie omtrent deze s
,kuntuco—”’--’’

Met vriendelijke groet,
GlaxoSmithKline BV

(



Van: (Den Haag)
Verzonden: dinsdag 1 iiart 2011 15:59
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW:
Urgentie: Hoog

ID0c1.4

ter info.

_______________

lart. 10.2e.

lart. 10.2e.

1-graag zsm reactie-case
— lart. 10.2.g.

Beste Iart.10.2.e. 1
zie bijgaand antwoord van GSK mbt mogelijk out of stock geraken van integrilin. art. 1 0.2.g.

In antwoord op de mail van het CBG van 23 feb jI. (attached) zou ik willen voorstellen om conform — — idee de
te bellen:

Voorzet antwoord voor wil jij dit forwarden?) staat hieronder.

Groet,

Is

arts
Toezichtmedewerker Farmacovigilantie

lart. 10.2e.

(

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509LL 1 Den Haag

T +3170304
F +31703041570
M +316.
.$9igz.nl
http://www.igz.nl

Geachte mw.

Dank voor uw mail.

art.10.2.e.

art. 10.2.g.

Geacte

lart. 10.2e. 1
- graag zsm reactie - case —

art. 10.2.e.I

art. 10.2.g.

iot’
@igz.nI lart. 10.2e.

- graag zsm reactie - case — lart. 10.2.g.

1
Hartelijke groet,

j [mailto:I cbg-meb.nl]:01 @igz.nhI



Graag verneem ik of u hiermee in staat bent te reageren op mijn email d.d. 23 feb jI.

Met vriendelijke groet,

CBG
art. 10.2e.

- graag zsm reactie - case

lart. 10.2e.

art. 10.2.g.

lart. 11.1.

Beste —,

@gz.nI

gezien de afwezigheid van zowel als — — deze mail.

art. 10.2e.

graag zsm reactie-case — art. 10.2.g.

art. 10.2e.

Iart.11.1.
GSK wil een brief uitsturen ivm mogelijk out-of-stock van integrilin (plaatjes aggregatieremmer --> In combinatie met
niet-gefractioneerd heparine en acetylsalicylzuur: ter preventie van vroegtijdig hartinfarct bij instabiele angina
pectoris of een non-Q-golf myocardinfarct met d laatste episode van pijn op de borst binnen 24 uur en met ecg
veranderingen en/of verhoogde hartenzymen.

Van de firma heb ik zojuist onderstaand

art.1 0.2.g.

@igz.nIVan: (Den Haag)
Verzonden: dinsdag 1 maart2011 10:23
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE:

Hol

Lijkt me inderdaad goed om dit te registeren als melding.
Er is nog iets meer info beschikbaar, zie bijgevoegde email.

Groet,

graag zsm reactie - case —

art. 10.2.e.

art. 10.2.g.

/

lkzalje zo even beTlen.

art. 10.2.e.

(
Urgentie: Hoog



Wat mij betreft:

Graag jouw inpullakkoord. Evt. ben ik te bereiken in op

deadline: vanochtend 9.00 (... mail gisteren avond ontvangen..)

Hartelijke groet,

( arts
Toezichtmedewerker Farmacovigilantie

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595AN Den Haag
Postbus 90460 1 2509LL 1 Den Haag

T +3170304
F +31703041570
M +316

igz,nl
http://www.igz.nl

lart. 10.2e.

-graag zsm reactie-case — art 1O.2.g.

Hai, lart. 10.2e.

probeerde je te bellen maar kreeg gelijk de boodschap dat het telefoonnummer uitgeschakeld kan zijn. Daarom
even deze mail.

liefst op

of op

art. 10.2e.

art. 10.2.e.

1a 10.2.e

Van:
Verzo
Aan:

______

Onderwerp: 1
Urgentie: Hoog

24 februari 2011 09:32 I@igz.nII

-I
De wordt normaliter gecontroleerd door het CBG. art.11.1.

Zou je mij over onderstaande brief kunnen bellen?

lart. 10.2e.



Groet,

jart. 10.2e.S
mailto: @cbg-meb.nl)

______________

17:43 @igz.nlj art. 10.2e.

-graagzsmreactie-case —__—

10.2.g.

jart. 10.2.g.
Het College is benaderd door GSK dat er mogelijk een out-of-stock situatie zal optreden voor Integrilin. Graag willen
zij weten of wij het nodig achten dat er een DHPC uitgestuurd wordt indien het toch tot een out-of-stock situatie
mocht komen. Aangezien IGZ in dat geval verantwoordelijk is, neem ik met u contact op.

Als IGZ een DHPC nodig vindt, dan stelt firma het volgende voor: Iart.11.1. 1

(
Als er een NL DHPC verstuurd moet worden, beoordeeld IGZ dan de vertaling of het college?

Voor de firma is de zaak urgent, zij gaf als deadline do 2412 9.00u. Uw reactie ontvang ik graag zsm.

Met vriendelijke groet,

Regulatory Project Leader, FT-2
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,
Medicines Evaluation Board
The Netherlands
tel. +31 70 356

Hallo —,

jart. 10.2.e.j

art. 10.2e.

-graagzsmreactie-case 10.2.g.

art. 10.2e.

Ik heb alles doorgenomen en er is inderdaad geen oorzaak voor het tekort vermeld. Het is verder nog van belang
dat het bedrijf aangeeft of deze situatie zich mogelijkerwijs kan herhalen of dat er maatregelen zijn getroffen ter
voorkoming. Overigens is het goed om te weten dat een houder van een handelsvergunning wettelijk niet verplicht
kan worden om een geneesmiddel te leveren. art. 11.1.

‘Jormalerwijs neemt het CBG de lead in gevallen van DHCP letters
maar normalerwijs in overleg met de Inspectie. Het betreft geen recail, dan zou de zaak anders liggen. Inderdaad
geen oranje-hand envelop nodig en, ervan uitgaande dat alle afnemers bekend zijn, is gerichte communicatie met
hen de aangewezen methode.

Ik stuur deze email ook door naar onze qdefect emailbox,

Groet,
lart. 10.2e.

Van:
Verzonden: donderdag 24 februari 201113:15
Aan:

j@igz.nI 1 lart. 10.2e.

Geachte mevrouw , art. 10.2e.

Van:
Ve’,
Aan:
CC:
Onderwerp: F

](Den Haag) @gz.nIfebruari 201114:04



1-graagzsmreactie-case art. 10.2.g.

_______

art. 10.2e.

Ik heb onderstaande vraag intern overlegd.

Alvorens te besluiten over het al dan niet uitzenden van een DHPC zouden wij graag meer informatie willen hebben
over de oorzaak van het mogelijk out-of-stock geraken van integrilin.
Dit gezien het feit dat de aangeeft dat ‘the supply issue is lasting until rather than

Kan de meer duidelijkheid geven over de oorzaak van mogelijke out-of-stock en kan de de zekerheid
aangeven waarmee deze issue na s opgelost? art 10 2 g
In afwachting van uw reactie en met vriendelijke groet,

art. 10.2e.

arts
Toezichtriewerker Farmacovigilantie

( Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595AN 1 Den Haag
Postbus 90460 2509LL 1 Den Haag

T +3170304
F +3170304 1570
M +316.

igz.nl
http:l/www.igz.nl

_______

art. 10.2e.

j- graag zsm reactie - case — art. 10.2.g.

art. 10.2e.

Het College is benaderd door GSK dat er mogelijk een out-of-stock situatie zal optreden voor Integrilin. Graag willen
zij weten of wij het nodig achten dat er een DHPC uitgestuurd wordt indien het toch tot een out-of-stock situatie
mocht komen. Aangezien IGZ in dat geval verantwoordelijk is, neem ik met u contact op.

art. 10.1.c
Als )GZ een DHPC nodig vindt, dan stelt firma het volgende voor: en 1 0.2 .g.

Als er een NL DHPC verstuurd moet worden, beoordeeld IGZ dan de vertaling of het college?

Uw reactie ontvang ik graag zsm.

Met vriendelijke groet,

lart. 10.2e.

Geachte mw.

,mailto:l — cbg-meb.nl]
‘11 17:43

@igz.nI

Geachte mevrouw



Regulato,y Project Leader, FT-2
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,
Medicines Evaluation Board
The Netherlands
tel. +31 70356

Van:
Verzor
Aan:
Onderwerp: F
deadline uiterlijk

Geachte mevrouw

art. 10.2e.
I@lgz.nI 1

Hierbij de GlaxoSmithKline antwoorden m.b.t. de door u gestelde vragen.

1) art. 10.1.c
en 10.2.g.

Kunt u ons vandaag doch uiterlijk as. donderdag voor 9.00 uur laten weten of de DHCP brief nodig is, voor welke
doelgroep en in welke taal deze uitgezonden moet worden indien het toch tot een out-of-stock situatie mocht
komen.

m.v.g.

Regulatory Affairs Manager

From:
Sent: maandag 21 februari 201115:55
To:
Subject: RE: Mogelijke DHCP brief voc
deadline uiterlijk MA 21 Feb.

Geachte mevrouw

Ia. 10.2.e.

meb.nl] I@igz.n1

gaarne

lart. 10.2e.

review door College 10.2.g.

rrnailto:I

D uur
jaarne review door College

art. 10.2.g.

2)

Naar aanleiding van Hierbij stuur ik u mijn contact gegevens.



-—
‘‘‘ itde status van de

Met vriendelijke groet,

Mw. 1

art 11.1.

Regulatory Project Leader, FT-2
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,
Medicines Evaluation Board
The Netherlands
tel. +31 70 356 ,
Van: [mailto:
Verzonden: vrijdag 18 februari 2011 16:09

________

Aan: _Dienstpostbus FT2

_____________

Onderwerp:.

____________

deadline uiterlijk MA 21 Feb.
Urgentie: Hoog

_____________

Geachte heer

______

art. 10.2.e.

Via het secretariaat van therapeutische groep II heb ik vernomen dat ik dit e-mail adres het beste kon gebruiken
voor het versturen van een draft DHCP brief voor lritegrilin mogelijke out of stock situatie. Op dit
moment hebben we nog voldoende stock maar dit kan medio volgende week ineens anders zijn waardoor we een
DHCP brief moeten gaan versturen. Om hierop voorbereid te zijn willen we u vragen alvast de draft brief te art 10 1 creviewen en u commentaar/akkoord hierop uiterlijk a.s. maandag naar mij terug te sturen. en i O.2.g.

1

Drs.
Regulatory Affairs Manager
GlaxoSmithKline BV Iart. 10.2.e.

European Medical Director Critical Diseases BU 1 GSK House.

I@igz.n1 lart. 10.2e.

art. 10.2.e.

sk.com] @igz.nlj

(

art. 10.2.e.

•gaarne review door College lart. 11 .1.

M.v.g.

.1
Stock supplles

T : +44(O)
M:

lart. 10.2.e.

‘114:17

Critical Stock supplies



art. 1O.1.c
Dear All, en 10.2.g.
As a follow-up to my prevlous email relating to the supply issue with Integrilin, we have now received the EMA
approved DHCP letter.
See attached clean copy for your information (as well as the original draft version with tracked changes made by the
EMA).

A couple of additior

ii

Let me know if you have any questions or queries.

Thanks

European Medical Director ICritical Diseases BU 1 GSK House.

T
M: +44 (0) 1

Thanks

European Medical Director ICritical Diseases BU 1 GSK House.

T : +44 (0)]
M: +44 (0)

art. 102.e.

art. 10.2e.

t

The DHCP letter is now available for use

Dear All,

I@igz.nhI art. 102e.

[1
Critical Stocksupplies

lart 10.1 .c
len 10.2.g.



1 LJUU L. 1

Datum gebeurtenis 26-04-2011

_______

Beschrijving melding 26-04-2011 Erasmus MC doet verzoek om reactie m.b.t. leveringsproblemen cytarabine
02-05-2011 Hovon doet melding van tekort cytarabine
06-05-2011 Erasmus MC meldt leveringsproblenien vanaf januari 2011

Status Gesloten

_______________

Sluiting werkproces 25-11-2011 -

______________

PRISMA-methode E

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

Lj
-— -

L______
L__________

-J

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend Is
Let op: ook Invullen als het letsel onbekend Is

_

Zoekkenmerk(en)
Werkproces

Werkprocesnr.

___________________

Ontvangstdatum 126-04-2011 _j

[TekortÇytarablne, Hospira, Hovon, Erasmus MÇ cytarabine lexan),_Sandoz
çidententoezIcht Accounthouder

Binnengekomen via
Type melding

lart. 1O.2.e. t

Beschrijving

£-i--sI%s-’J IQ 1t,tiJ.

Pagina 1

Brief — -
--____________

Melding

Behandelaar

Programma 08 GeneesmIddelen
Aandachtsgebied 1 8 Algemeen

Aandachtsgebied 2



[Doc2.2 ]

(

(1,

Betreft: teveringsprobiemen cytarabine

Geachte

Vanaf januari 2011 zijn er grote leveringsproblemen van het geneesmiddel cytarablne (100rng(ml, 50 mglml en 20 mglml).
Dit genesmiddel wordt ingezet bij de behandeling van meerdere vormen van leukemie bijzowel kinderen als volwassenen. Er Is geen geschikt alternatief voor handen. Met grootstmogelijke moeite proberen we voorraden op peil te houden. Echter, vanuit de VerenigdeStaten Is nu ook berichtgeving verschenen dat er leveririgsproblemen zijn,We vrezen, samen met de hematologero, dat er binnenkort een moment gaat komen datpatiënten niet meer behandeld kunnen worden.

We willen u verzoeken in contact te treden met de betreffende fabrikanten, om duidelijkheid tekrijgen over de beschikbaarheid en zo mogelijk maatregelen te treffen zodat patiënten metleukemie, dle in aanmerking komen voor cytarabine, behandeld kunnen blijven worden.

PoDtadrea
Postbus 2040
3000 CA Rotterdam

Bazoekadres
u GmndTjkwl 230
3016 CE Rotterdam

Parkeergarage
Westzeedijk 361
3016 M Rotterdam

ATdeiInc3h001d
‘S—

PIy,Irw4*.lDra
Q,..4l Alla**u

44

44* ei AD bi4*iwr,

44* Dr CP i*dl

1,4,, (4.
Mi Dr 44DM »4.1,4

MM Dii 4. 1.4
r,.nIetrD.

1,4,4 rUIl. ,,44*ISU
MwD, EJi.iFi.MMM 0, TUN ilm4t,4Mu,4vdMlmw
44.4 P1144

MM Dr LU (‘4444

MilD PX wøuM
MM DAM P.gd444M444

MMI Dr T ,i,Gb,Mi4*4.4.,
1.4* Dr) RJ U

OM RDe Mr,..

Erasmus MC
Universitair Medisch Centrum Rotterdam

Hoofdinspecteur geneesmiddelen en medische technologieinspectie voor de Gezondheidszorg
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

[art. 1O.2.e. 1
MC is GMP gecerlificeord

—9MEI 2O1

Uooiideanumni,r 0107033202
Flznummer 010703 2400

Kamamummer L.049

E.mait n.tunfeidêyasmusmc.nj
Oes kenmerk NHFwa011.O5.0ylabtne
Uw kenmerk

Datum 6mei2011

Met vriendelijke groet en in awach

logistiek/Inkoop
Ziekenhuisapotheker

Www.ctaruurrrc.iii



IDOC 2.3

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag

lart. 10.2.e.

_______________

Geneesmiddelen En
Medische Technologie

WiIh. van Prulsenweg 52
Den Haag
Postbus 90460
2509 LL Den Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 1570

- www.Igz.nl

Inlichtingen bij

Datum 23 mei 2011 T

_____________

Onderwerp Tijdelijk afwijkende verpakking lart. 1 0.2e.
art. 10.2.g. Onskenmerk

2011-.
In antwoord op uw verzoek d.d. 20 mei 2011 om Alexan in Nederland Uw brief
voorheen geregistreerd door dat is overgenomen door 20 mei 2011

tijdelijk met een verpakking in de handel te brengen,
deel ik u het volgende mede.

In het belang van de continuïteit van de patiëntenzorg verleen ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

1. Het te importeren product is afgezien van de etikettering en bijsluiter
geheel identiek aan het in Nederland geregistreerde

2. De verpakkingen worden niet voorzien van een Nedeindse bijsluiter;
Wel voegt ‘en brief toe met een toelichting

3. De verpakkingen zijn voorzien van talige teksten;
4. Het aanpassen van de verpakking vTidt niet plaats, omdat dat vertragend

werkt. Er is haast geboden om het mogelijke tekort voor te zijn.
5. D-etoestemming -r een hoeveelheid van

Alexan j - exp. 7.2013,
Alex.

- —

exp 12.2C

______

lAlexan 1
De toestemming geldt tot 1 september 2011.

Ik maak u erop attent dat aflevering uitsluitend mag geschieden via een in
Nederland bevoegde apotheekhoudende en dat de bepalingen uit de
Geneesmiddelenwet ten aanzien van de geneesmiddelenbewaking voor deze
verpakkingen onverkort van toepassing zijn.

Hoogachtend,

___________

art. 10.2.e.
Inspecteur

ii.; 13

14. .LI11,

Pagina 1 van 1



Doc 2.4

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90700 2509 LS Den Haag

Erasmus Medisch Centrum Geneesmiddelen En
t.a .v. ziekenhulsapotheker Medische Technologie

Postbus 2040 Will,. van Pruisenweg 52
3000 CA Rotterdam

P0460
2509 LL Den Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 15 70
www.lgz.nI

Inlichtingen bij

Datum 25 mei 2011 T
_Zfl art.

Onderwerp Leveringsproblemen cytarabine 1 O.2.e.
Ons Kenmerk
2011-

Geachte
Uw kenmerk
NH/wa/2011-05-

Op 10 mei 2011 heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg uw brief ontvangen, 06/cytarabine

waarin u uw bezorgdheid uitspreekt over de leveringsproblemen van cytarabine.

In goede samenwerking met u, de betrokken leveranciers van cytarabine
arten de inspectie is inmiddels geïnventariseerd

wat de behoefte is aan cytarabine en wat er in Nederland in voorraad is. 1O.2.g.
Daarnaast is geïnventariseerd waar de leveranciers mogelijk nog voorraden
hebben in het buitenland die, indien de nood hoog is, met toestemming van de
inspectie beschikbaar kunnen komen voor de Nederlandse markt.
Op 19 mei 2011 heeft.

. te kennen gegeven eind
week 21 weer over voldoende voorraad flacons (2 gram per 20 ml) te beschikken
voor 8 maanden. Bovendien meldt. dat de productie van cytarabine weer
is opgestart en dat in de zomer de 1 gram/lO ml flacons weer beschikbaar komen.
Ook en — - hebben nog kleine partijen cytarabine in voorraad.
Op dit moment ziet het er naar uit dat er tot eind week 21 misschien net genoeg
voorraad in Nederland is. Mogelijk dat er toch nog een kleine kans is dat een
beroep gedaan moet worden op cytarabine die beschikbaar kan komen in een
buitenlandse verpakking.
Uw apotheek zorgt voor de coördinatie tussen de vraag aan cytarabine in de
centra en de beschikbare cytarabine in nauwe samenwerking met de inspectie. De
inspectie zal aanvragen voor het afleveren over afwijkende verpakkingen
cytarabine indien nodig direct afhandelen.
Apothekers wordt gevraagd niet te hamsteren en de inspectie heeft de
leveranciers gevraagd om gedoseerd af te leveren.

Door de gezamenlijke inspanning is het op dit moment de verwachting dat de
beschikbaarheid van cytarabine voor de komende tijd gewaarborgd is,
onvoorziene omstandigheden daargelaten.

Pagina 1 Ven 2



Ik dank u voor uw inzet in deze casus. Ons Kenmerk
2011-f

Hoogachtend,
Datum art
25 mei 2011

10.2e.

Mw. drs. J.M.M. Hansen
Hoofdinspecteur Geneesmiddelen en Medische Technologie

Cc

________

art.
10.2e.

(

Pagina 2 van 2



Doc 2.5

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90700 2509 LS Den Haag

HOVON Geneesmiddelen En

________________________________________

Medische Technologielart. 10.2.e.Voorzitter stichting HOVON

____________________

WiIh, van Prulsenweg 52
VUmc (PK-SX-176)

Postbus 90460Postbus 7057 2509 LL Den Haag
1007 MB Amsterdam T 0703041500

F 070 304 1570
www.Igz.nl

Inlichtingen bij

J.
@iigz. fl1

Datum 25 mei 2011 T 020 —

Onderwerp Leveringsproblemen cytarabine
Ons kenmerk( 2011-

Geachte heer —

Op 9 mei 2011 heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg uw brief ontvangen,
waarin u uw bezorgdheid uitspreekt over de leveringsproblemen van cytarabine.

De inspectie heeft dit signaal direct opgepakt.

In goede samenwerking met mevrouw apotheker van het Erasmus art 10 2Medisch Centrum (EMC), de drie betrokken leveranciers van cytarabine
(_______ .

.g.
en de inspectie is geïnventariseerd wat de behoefte is aan

cytarabine en wat er in Nederland in voorraad is. Daarnaast is geïnventariseerd
waar de leveranciers mogelijk nog voorraden hebben in het buitenland die indien
de nood hoog is, met toestemming van de inspectie beschikbaar kunnen komen
voor de Nederlandse markt.
Op 19 mei 2011 heeft L

. te kennen gegeven eind
week 21 weer over voldoende voorraad flacons (2 gram per 20 ml) te beschikken
voor 8 maanden. Bovendien meldt dat de productie van cytarabine weer
is opgestart en dat in de zomer de 1 gram/lO ml fiacons weer beschikbaar komen.
Ook en hebben nog kleine partijen cytarabine in voorraad.
Op dit moment ziet het er naar uit dat er tot eind week 21 misschien net genoeg
voorraad in Nederland is. Mogelijk dat er toch nog een kleine kans is dat een
beroep gedaan moet worden op cytarabine die beschikbaar kan komen in een
buitenlandse verpakking.
De apotheek van het EMC zorgt voor de coördinatie tussen de vraag aan
cytarabine in de centra en de beschikbare cytarabine in nauwe samenwerking met
de inspectie. De inspectie zal aanvragen voor het afleveren over afwijkende
verpakkingen cytarabine indien nodig direct afhandelen.

Apothekers wordt gevraagd niet te hamsteren en de inspectie heeft de
leveranciers gevraagd om gedoseerd af te leveren.

Pagina 1 van 2



Door de gezamenlijke inspanning is het op dit moment de verwachting dat de
beschikbaarheid van cytarabine voor de komende tijd gewaarborgd is,
onvoorziene omstandigheden daargelaten.

Hoogachtend,

Mw. drs. J.M.M. Hansen
Hoofdinspecteur Geneesmiddelen en Medische Technologie

Cc

art. 1O.2.e.

Ons kenmerk
2011-320027/Pr8/HM/mm

Geneesmiddelen En
Medische Technologie

WIIh. van Pruisenweg 52
Den Haag
Postbus 90460
2509 LL Den haag
T 070 304 15 00
F 070 304 15 70
www.igz.nI

Inlichtingen bij

@igz.n,
T

Ons kenmerk
2011

Datum
25 mei 2011

(

(

Pagina 2 van 2



ÏDoc2.6

Stichting Hemato-Oncologle
voor Volwassenen Nederland

o)9VqN Centraal Bureau
bJ-oedisch centrum
bfi5X 181

3oeleiaan 1117
1Q81 HV Amsterdam
Pç(stbus 7057
1b07 M8 AmsterdamMw. Drs. J,M.M. Hansen

Hoofdinspecteur geneesmiddelen en 020 444 21 24
medische technologie Inspectie voor 020 444 36 70
de Gezondheidszorg

hovonbureau©vumc.nIPostbus 2680
www.hcvon.ril3500 GR Utrecht
bank ABN-AMRO
rekeningnr. 42.34.48.811
t.n.v, StichtIng NOVON,
te Amsterdam

KVK: 41129098
Onderwerp: Voorraad Cytarabine

«
Geachte mevrouw Hansen,

Hierbij willen wij u namens de hematologie behandelaren, vertegenwoordigd in de stichting HOVON ende Nederlandse Vereniging voor Hematologle wijzen op een zorgwekkende ontwikkeling metbetrekking tot het anti-leukemie geneesmiddel Cytarabine. Dit middel Is essentieel voor debehandeling van patiënten met acute leukemie en non-l-Iodgkin lymfoom.

Het wordt uitsluitend geproduceerd door fabrikanten van generleke middelen in Australië enZwitserland. In januari 2011 zijn productieproblemen ontstaan (kristalvorming), dle tot op hedenvoortbestaan en hebben geleid tot een wereldwijd tekort. Op dit moment beschikken de centra voorleukemiebehandeling slechts over een voorraad Cytarabine voldoende voor 4 â 6 weken. AangezienCytarabine met name bij leukemie een niet-vervangbaar en essentieel geneesmiddel is, komt hiermeede standaardbehandellrig van acute leukemie in gevaar. Het niet kunnen toedienen van Cytarablne zaleen direct negatief effect hebben op de resultaten van behandeling van deze patiënten.

Wij verzoeken u dringend om alle mogelijke maatregelen te nemen om de beschikbaarheid vanCytarabirie voor hematologische behandelingen zeker te stellen.

IVON

Nederlandse Vereniging voor Hematologie
VUMC 1-lematologle Erasmus MC Hematologie AMC Hematologie



Van:

1D0c2.7

g-meb.nl]
Verzonden: donderdag 12mei2011 15:23
Aan: @igz.nl
Onderwerp: Cytarabine

Bijlagen: Uw gescande document; Uw gescande document
Beste

Uit ons systeem komen de volgende gegevens:

@igz.nl

art. 10.2.e.

Namens doe ik jullie bijgaande documenten inzake cytarabine toekomen.
Zouden jullie zoals in de brieven wordt verzocht voor de nodige acties kunnen
zorgdragen?
B.v.d.

Vriendelijke groet,

art. 10.2e.

art. 10.1.c.

Groet
art. 10.2.e.

Van: [mailto: @igz.nl] @igz.nlVerzonden: donderdag 12 mei 2011 1S:06
Aan:
Onderwerp: FW: Cytarabine

Dit is de aanleiding niet vr gr art. 10.2e.

Van:
Verzonden: donderdag 12 mei 2011 11:34
Aan:
Onderwerp: Cytarabine

Beste . beste



j Doc2.8

Van: @igz.nl
Verzonden: donderdag 12 mei 2011 13:46
Aan: ‘1
Onderwerp: Cytarabine te kort

IaIt. 10.2e.

art. 10.2.g.
Er dreigt een te kort aan Cytarabine zowel in Nederland als woridwide.
Er zijn In Nederland bedrijven die Cytarabine hebben geregistreerd

Zou jij mij kunnen berichten wie de fabrikanten en worden
genoemd) zijn van de producten en wie de API leverancier is.
Zou jij dit met voorrang kunnen behandelen.!

Met vriendelijke groet,

apotheker
Senior Inspecteur Iat 10.2e.
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en sport
Kabeiweg 79-81 11014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 -

________

F020 - 5 0150
igz.nl

Van: @sandoz.com I@i9z.hI
Verzoiiden: vrijdag 13 mei 201110:58
Aan:
CC: @sandoz.com; sandoz.com
Onderwerp: Beschikbaarheid Cytarabine

___________

Naar aanleiding van uw vraag met betrekking tot de beschikbaarheid van het product Cytarabine door
Sandoz B.V. informeer ik u als volgt.

Urgentie: Hoog

Geachte inspecteur —

art 102

art. 10.1.c.
en 10.2.g.



c.

Met vriendelijke groet,

SandozB.V.
-

GX, Ouahty Assurance
Head Quality Assurance
Sandoz BV.
Veluwezoom 22, NL-1 327 AH Almere, Netherlarids
Phone: +31
Email: __Jiandaz.com

art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

art. 10.2e.

art. 10.2e.

Onderwerp: Cytarabine, out of stock The Netherlands 10.2..
Dear ,
Last Friday we receive a telephonic request of inspector of the ministry of Health of
the Netherlands; concerning the different periods of none continuous availability of the Cytarabine

products on the Dutch market.

knows that through all and even in the problems exist 1
He w&ii1ike to know which are tiiixact reasons why the Cytarabine as these difficulties
to be on the Dutch market?
The Dutch authorities will ask Emea; measures to restore the availability on the market.

kindly ask 1f the Dutch authorities can help in this situation.
The Dutch oncological medical doctors reclaimed the Cytarabine for their leukaemia patients

Best regards

Regulatory Affairs Consultant

art. 10.2e.

Hospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63— 1180 Brussel — Belgiurn
Rue de SteIle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 (0)2 +32 (0)2332 1967
E .ospira.com W www.hospira.be 1 www.hospira,nl

Mocht u vragen of opmerking hebben dan kijk ik uit naar uw reactie.

Van: )hnsniracnm1
Verzonden: maandag 16 mei 2011 13:51
Aan:
CC:T

(

tigz.nI



Doc2.9

Verzonden: woensdag 18mei 2011 16:55

__________

Aan: 1

__________

CC:I —

Onderwerp: FW: Cytarabine , out of stock The Netherlands

___________

Geachte Heer. art. 10.1.c.

Hospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63— 1180 Brussel — Belgiurn
Rue de StaIe 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 lj F+32(0)2332 1967

3.corn W www.hospirabe 1 www.hospira.nl

Hospira Benelux BVBA SPRL
Regulatory Affairs Consultant Stallestraat 63 — 1180 Brussel — Belgiurn

Rue de Stalle 63-1180 Bruxelles - Belgium
T+32 F+32 (0)2332 1967
E hospira.com 1 W www.hospira.be www.hosoira.nl

Van:

1

ospira.coml

©igz.nI
lart. 102.e.

Tot mijn grote spijt, beschik ik u momenteel niet over meer info
Met vriendelijke groet,

Regulatory Affairs Consultant

art. 10.2e.

Geachte heer

©igz.nI 1 lart. 10.2e.

From:
Sent: 18 May 2011 16Ö
To:
Cc:I

— 1
—, . _..ie, out of stock The Netherlands

De antwoorden waarover wij momenteel in het kantoor, en van het — kantoor,
(waarmee u in de loop van vandaag contact hebt gehad) beschikken, vermei ik in het rood in uw
onderstr” mail.
Vanu Cmen ru bevesd

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

Ik, hoop geachte u met deze antwoorden v
Vanaf maandag, ben ik opnieuw in het kantr
U kunt mij echter steeds bereiken op mijn mobieltje

Met vriendelijke groet,

te zijn geweest

lart 102e 1



(..

[mailto igz.nl]

art. 1O.1.c. en 1O.2.g.

Met vriendelijke groet,

apotheker
Siior Inspecteur

( - Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kebelweg 79-81 t 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 -

________

F 020 - Sa0150
___I©ioz.nl

[mailto: hospira.com]
18 mei 2011 10:47

Aan: — (@igz.nl
CC:
Onderwerp: F tarabine, out of stock The Netherlands

Geachte heer —
Ik bijlage een eerste antwoord dat ik kreeg van onze uit
Vandaag verwacht ik een antwoord van de planner uit ons n

Huidige situatie is:

art. 10.2e.

lart. 102g

From:
Sent: 1
To: (@lgz.nI
Cc:
Subject: 1 i: Cytar_...ine, out of stock The Netherlands

Geachte

Ik verwacht nu toch op korte termijn van u het volgende:

“it is de jaarlijkse -inflacons van de cytarabine van — in Nederland.

W_fJs de maandelHkse aet afzet in 2011 in flacons:
, •

Wat is de huidige voorraad. •
wat zijn de huidige bestellingen vanuit de CE

(art. 10.2e.



art. 10.1.c. en
10.2.g.

art. 10.2e. 1

Regulatory Affats Consultant
Hospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63— 1180 Brussel — Belgium
Rue cle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 1 F+32 (0)2332 1967
E 1 W www.hospira.be 1 www.hospira.nI

From:
Sent: 16 May 2011 14:39
To:
Subject: RE: Cytarabine, out of stock The Netherlands

@igz.nI art. 10.2.e.

art. 10.1.c. en
1 0.2.g.

(•

1

lart. 102e 1

Met vriendehjke groet,

Regards

From:
Sent: r
To:
Cc: 1
Subject:

z. ni

I@igz.nI 1
16,201112:51 PM 1

______

-I

nds,ine, out of stock 1 fl..

1 art. 10.2e.
Dear ,
Last Friday we receive a telephonic request of Mr inspector of the ministry of Health of
the Netherlands; concerning the different periods of none continuous availability of the Cytarabine

products on the Dutch market.



1
Hewou,... ...,... exact reasons
to be on the Dutch market?
The Dutch authorities will ask ; measures to restore the availability on the market.

kindly ask 1f the Dutch authorities can help in this situation.
The Dutch oncological medical doctors reclaimed the Cytarabine for their leukaemia patients

Best regards

Hospira Benelux BVBA SPRL
Regulatory Affairs Consultant Stallestraat 63 — 1180 Brussel — Belgium

Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+ ‘F+32(0)23321967
—

W www,hospira.be 1 www.hospira,nl

Van: @erasn
Verzonden: donderdag 19 mei 2011 7:06
Aan:

.nl] jart. 10.2e.

©igz.nl

Onderwerp: Fwd: RE: cytarabine

Bijlagen: — vcf

Hierbij stuur ik nog even het meest informatieve bericht over de cytarabine schaarste dat ik uit de
US kreeg (van de chairman van de CALGB Leukemia Cooperative Group, Chicago) ter informatie aan
jullie door.

Original Message

Subject:RE: cytarabine

Date:Wed, 18 May 2011 14:51:14 -0500

Hi .

The cytarabine shortage appears to be lessening here in the US as several of the
manufacturers have recently released new lots of drug. 1 was not aware that there was a
shortage in Europe, too. One of the FDAs proposals was to increase the import of

.. Cytarabine1 has these difficulties

art. 10.2e.

(

lart. 10.2e.

crIi



cytarabine from Europe into the US without all of the regulatory steps that were prevlously
required. Maybe that’s why you are short nowl Varlous groups, eg. the NCI, Leukemia
Society, NY Times, and Patient advocacy groups, have tried to highlight the problem, and
Congress has encouraged FDA to respond to the problem. A press release is listed below.

The FDA has approved the following statement below.

There are 3 US manufacturers of cytarabine: . All 3 are generic
manufacturers. There were delays in late faIl 2010 at 2 manufacturers and at that time FDA worked
with the remaining manufacturer to increase supplies. However, that manufacturer (APP) then
experienced a manufacturing issue involving crystallization of the product and they is5ued a
voluntarv recali and the shortage worsened as a result. In addition, manufacturing issues developed
for the other 2 manufacturers as well.

FDA has been working closely with all 3 manufacturers on addres5ing the manufacturing issues.
released a limited number of cytarabine 2 gram vials under allocation this week and the

manufacturers plan to have additional supplie5 released in the coming days. FDA also has worked
with the firms on their ongoing production plans and all 3 have continued releases planned. 1f all
goes as planned the supply will improve and resolution is anticipated shortly.

When the shortage began worsening in January, FDA looked for an overseas manufacturer willing
and able to temporarily import cytarabine to help meet patient needs (as they did with propofol in
2010 and are currently doing with foscarnet and ethiodol.) When FDA uses regulatory discretion to
temporarily import a drug due to medical need and drug shortage, it’s important to evaluate the
overseas product so that there is no safety, efficacy or quality risk for US patients. Unfortunately, It
took longer than usual to find a firm willing to import cytarabine. FDA does finally have a firm willing
and able to do the importation, and are proceeding because they believe it’s important to have a
backup in case the plans of the 3 US manufacturers change.

Once additional information about the upcoming releases and availability of imported cytarabine is
made public, It will be posted on the FDA website: (
http://www.fda .gov/Drugs/DrugSafety/DrugShortages/ucm050792.htm

FDA does recognize the criticality of this shortage and understands the impact it is having on SO

many caricer patients. Please know that they are doing all they can to address this terrible shortage
and are hopeful that supplies will start to improve very soon.

ASH has also been trying to solicit support from Congress to act on multiple drug
shortages of generic oncology drugs. This information was released on the ASH
website:



Dcc 2.9.1

Drug Shortages Update: Manufacturer
Releases Small Amounts of Cytarabine;
Thiotepa Suppiles Imported from Overseas
May 2, 2011

The United States is currently experiencing drug shortages, particularly for generic drugs. Shortages
of drugs used to treat patients with hematologic malignancies, including leukemia and lymphoma,
have become critical and life-threatening. An increasing number of physicians have been forced to
take their patients off therapies mid-treatment, delay treatment, choose alternative therapies that
are less effective, and ration their remaining supplies of these therapies. ASH members have
reported severe shortages of BiCNU (Carmustine), Cytarabine (ARA-C), and Thiotepa. The Society has

( recently learneci that one manufacturer of Cytarabine has begun to distribute small amounts. Other
manufacturers report they have been able to increase production and estimate additional supplies
will become available in the next month. Regarding Thiotepa, the EDA has announced it will import
the drug from suppliers overseas.

Status of Hematologic Drug Shortages

Drug Name Company Reason for Shortage Related Information
Information

Cytarabine Bedford Customer Service Manufacturing delays Bedford has all cytarabine
injection (powder 1-800-562-4797 presentations on back order.
for reconstitution) 100 mg vial (NDC 55390-
updated 0131-10)
3/17/2011 500 mgvial (NDC 55390-
(Solution) 0132-10)

1 gram vial (NDC 55390
0133-01)
2 gram vial (NDC 55390-
0134-01)

APP Manufacturing delays Limited supplies available -

1-888-386-1300 please see Dear Healthcare
100 mglmL, 20 mL vial Professional Letter (PDF -

(NDC 63 323-0120-20) 43KB7for important
information. APP has been
able to increase production to
help address the shortage and
estimates additional suppi les
to be released by end of



Hospira mc. 1-877-946-
774720 mg/mL; 50 mL
PBP (NDC 61703-303-
46), 20 mglmL; 25 mL
(NDC 61703-304-36), 20
mg/mL; 5 mL (NDC
61703-305-38), 100
mg/mL2OmL(NDC
61703-319-22)

April.

Hospira will begin releasing
additional lots of 1 OOmg/ml
20mlvialson April 11, 2011.

Dear Healthcare Professional
Letter (PDF - 75KB)8

Thiotepa for
Injection, Bedford
15 mglmL vial
(NDC 55390-
0030-10)
3/29/2011

Bedford Labo rato ries unspecified

Customer Service 1-800-

562-4797

FDA awaiting additional
information and will post
when available.

Adienne, in conjunction with
the FDA, is initiating a
temporary importation of
Thiotepa for injection, to the
United States market. Please
see Dear Healthcare
Professional Letter (PDF -

1 MB) 26for information about
emergency supplies that are
now available to help address
the shortage.

BICNU
(carmustine)
Injection, Bristol
Myers Squibb
(100 mg, NDC
00015-3 0 12-60)

Bristol-Myers Squibb
1-800-332-2056

BMS bas released BiCNU
and no further supply issues
are anticipated.

APP Increased demand
1-888-386-1300
15 unit vial (NDC 63323-
0136-10), 30 unit vial
(NDC 63323-0137-20)

APP is currently back
ordered on all presentations
of Bleomycin for Injection at
this time. APP is anticipating
batch releases to resume in
the first quarter of 2011.

Teva Pharmaceuticals
1-800-545-8800

Manufacturing delays 15 unit vials (NDC 00703-
3 154-01) and 30 unit vials
(NDC 00703-3155-01) are
now available and the
company is reviewing orders

API
shortage/manufacturing
delay

(

Bleomycin
Inj ection



prior to shipping.

Bedford Manufacturing delays Bedford has bleomycin 15
1-800-562-4797 and 30 unitvials on long term
15 unit vial (NDC 55390- back order with no release
0005-01), 30 unitvial (NDC date.
55390-0006-01)

Hospira Manufacturing delays Backordered until 1Q 2011.
1-877-946-7747
15 unit vial (NDC 61703-
0332- 18)
30 unitvial(NDC 61703-
0323-22)

ASH has taken the following steps to provide our membership and patients they serve with the most
( up-to-date information to assist them during this critical time while working with policymakers on

possible solutions:

1. Contacted specific drug companies to obtain information about the drugs in short supply,
specifically what is causing the delays and when the drugs will become available.
Information about specific drug shortages will be posted to the ASH website as it beco mes
available.

2. Alerted the Food and Drug Administration (FDA) to the hematology/oncology drug shortages
and requested an official response to the matter.

3. Worked with Senator Amy Klobuchar’s office regarding S. 296, The PreservingAccess to Lif[e
Saving Medications Act, legislation that would provide the Food and Drug Administration
(FDA) with tools to help address and prevent future medication shortages.

4. Notified corigressional committees of the problem and requested a hearing on this issue.
In addition, while there are no evidence-based clinical guidelines or protocols for specific drug
therapy in times of drug shortage, the Society is working with clinical experts to try to offer clinical
guidance” to our members on alternative treatment protocols, inciuding alternative drugs that may

( be substituted, in the face of shortages. 1f you are experiencing problems with a drug shortage,
please contact ASH Government Affairs Manager Stephanie Kaplan at skaplanhematology,org.

Finally, the Society has also developed an advocacy campaign to encourage congressional support of
S. 296. We encourage you to use the ASH Advocacy Center to contact your Senators about this issue
and its impact on your patients.

For more information on the following drug shortages and other hematology drug shortages, visit
the FDA drug shortage webpage.

Additional Resources:

• Watch a recent ABC News report on this issue.
• Read a recent Wall Street iournal article
• Read a recent Washington Post article
• Read a recent Op-Ed in the Washington Post



1f you have a question regarding a patient who requires a drug that is in short supply, please utilize
the ASH Consult a Colleague program.

From:
Sent: Tuesday, May 17, 2011 2:33 AM
To:
Subject: cytarabine
Importance: High

The production problems as regards cytarabine continue here in Holland. It remains unclear
when the drug supply will be normalized again. They remain vague about the exact
background of the problem and the expectations.

Can you perhaps teil me what the current situation in the US is and how you assess it? What
is going on and what do you expect for the near future? 1 would appreciate 1f you drop me a
line and would be able to update me about your circonstances. 1 would greatly appreciate
your view on this. THANKS. Best wishes,

—

(secretary)
Email:

_______________

-

Phone +31.

-

1 lart 1O.2.g.

lart. 1O.2.e.

ismc. nu

art. 1O.2.e.

(
Professor of Elematology
Erasmus University Medical Center
Faculty Building, l3th floor, Room Ee 1314
P0 Box 2040
3000 CA Rotterdam

@erasmusmc. ni
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(1

Van:
Verza
Aan:
CC:

______

Onderwerp: i’.

Geachte inspecteur

[L10.2.e. 1

M.b.t. tot de vraag of een brief zal toevoegen aan dit product kan ik u als volgt informeren. Op dit
moment wordt er een b?ief opgesteld. Door middel van deze brief zullen aanstaande maandag alle

op de hoogte worden gebracht van de activiteiten van• m.b.t. het tekort aan Cytarabine.
Wij zullen u een kopie van deze brief verstrekken.

Ik verwacht u hiermee voldoende op de hoogte te hebben gebracht.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2e.

Sanctoz B.V.
GX, Quallty Assurance
Head Quallty Assurance
Saridoz B.V.
Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netheriarids
Phone: +31.
Email : sandoz.com

A SANDOZ
Think about the cnvlronmont bo!oro prlntlnq this omaiL

“[sandoz.com’

Van: @igz.nI 1
Verzonden: dinsdag 24 mei 2011 13:03

Aan: _Dienstpostbus IGZ Den Haag

Onderwerp: FW: Beschikbaarheid Cytarabine

SVP inboeken met vr gr

Gisteren Is er al een antwoord verzonden via

Inspectie voor de Ge7ondheidszorg

lnqok. 21 IIE! 2011

com [mailto sandoz.com]
mei 2011 179

____

1 _.1
I@igz.nl 1

lart. 10.2.e. art. 10.1.c.
en 10.2.g.

To

20-05-2011 17:07 cc

— Qsandoz.com>

SubJect RE: Beschikbaarheid Cytarabine

25-05-2011
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Geachte mevrouw. jart. 102e.

Ik heb nog een paar vragen: ja 10.2.g.
Komt er op de verpakking nog een Nederlands etiket en komt er een Nederlandse bijsluiter bij.
Voegt Sandoz nog een brief bij bij de aflevering?

metvrgr —-

Van:
Verzonden: vrijdag 20 mei 2011 16:52
Aan: sandoz.com’
Ondeiierp: RE: Beschikbaarheid Cytarabine

I@igz.nl 1 la 10.2e.

Geachte mevrouw

Hierbij geef Ik u toestemming voor het afleveren van de door u opgegeven producten en
hoeveelheden.
Ter nadere bevestiging ontvangt In de loop van volgende week een brief daarover.

Met vriendelijke groet,

jpotheker
seniorTiiipecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 7981 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 ) 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580
F020 - 580 0150

(J

sandoz.com [mailto: sandoz.com]
20 mei 2011 i64

Van:
Vero
Aan:

1

______

CC:

_______

sandoz.com; @sandoz.com
Onc. iverp: Fw: Beschikbaarheid Cytarabine
Urgentie: Hoog

j@igz.nl 1 art. 10.2e.

Geachte inspecteur

Naar aanleiding van het telefonisch overleg dat ii vandaag heeft ç
een aanvraagformulier voor toestemming afleveren geneesmiddelen 1
product Cytarabine.

Ik kijk uit naar uw reactie.

Met vriendelijke groet,

bijgaand
het

25-05-2011
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(

Sandoz B.V.
GX Quality Assurance
Head QuaUty Assurance
Sandoz l3.V.
Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherlands
Phone: +31
Email : sandoz.ç,om

Subject Beschikbaarheid Cytarabine

Geachte inspecteur.
art. 10.1.c. en 1

art. 10.2e. 1 1
10.2.g.

4:

Naar aanleiding van uw vraag met betrekking tot de beschikbaarheid van het product Cytarabine door
nformeer ik u als volgt.

lart. 10.2e.

A SANDOZ
Thirik about flio envlronmenl be[om printirig this emali.

Forwarded by on 20-05-201116:37 ——

To

_________

13-05-2011 10:58
cc

25-05-2011
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Mocht u vragen of opmerking hebben dan kijk ik uit naar uw reactie.

Met vriendelijke groet,

lart. 10.2.e.

Sandoz B.V.
GX, Quality Assurance
Head Quafity Assurance
Sandoz B.V.
Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netheriands
Phone:
Email: — sandoz corn

& SANDOZ
Think about the onvironmant bofora piintIn tht email.

(
Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u Is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u Is
toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te meiden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardi geen aansprakelijkheid voor
schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This massage may conlain information that Is not Intended for you. 1f you are not the addressee or It this message was sent to you by mistake,
you are requested to inform the sender and deiete the message. The State accepts no ilability for damage of any kind resuiting from the rieks
Inherent In the eiectronlc transmissian of messages.

(

25-05-20 1 1



(

IDoc2.11

art. 1O.2.e.
Van: tga.gov.au
Verzonden: dinsdag 24 mei 2011 2:23
Aan: @igz.nI
Onderwerp: RE: — Cytarabine [SECUNCLASSIFIED]

Gelukkig betekent herfst in dit land nog altijd een temperatuur van ca 15 gr overdag, maar in
Canberra wel vaak ochtendmist en nachtvorst.

From:
To: tgagov au @tga govau
Date. 23)05/2011 0608 PM
Subject. RE: Cytarabine [SEC=UNCLASSIFIED]

art. 1O.2.e.

arLll.1.

(

Zoals het er nu naar uitziet is er in Nederland net voldoende cytarabine. Vrijdag heb ik.‘ toestemming verleend om een partij uit te halen en
1 geeft eind deze week weer een partij vrij. art. 1O.2.g.

Met vriendelijke groet, vanuit een mooi Amsterdam. Het is heer al weken mooi weer en zeer droog.

Senior Inspicteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580 0100
F020 - 580 0150

5igz.nl

Ia 1O.2.e.

tga.gov.au [rnilto: itca.pov.au]
mei 2011 09:48
- ©igz.nl 1
ytarabine [SEC=UNCLASSIFIED]

art. 1O.2.e.

Ik zal je op dr hoogte houden als er relevante ontwikkelingen zijn

art. 11.1.



Dag

art. 1O.2.e.I

Iart.11.1.

Valt
.,uiten
het Wob
verzoek

een hier bekende casus.

Ik hoop dat dit voldoende informatie is..

Hartelijke groet vanuit een herfstig Canberra.



From: ioz.nI’
To: tga.gov.au tagov.au> art. 10.2e.Date: 19I05/2011 07:58 PM

______________

Subject: Cytarabine

Valt

• • •
• • 1 het
i • 1 verzoek
• ii•
••i

i•i•i

___

art.
Misschien weet je dat er leveringsproblemen ,zowel in. en dus ook 10.2.a.
in Nederland zijn met cytarabine een onmisbaar geneesmiddel bij o.a. leukemie. en 11.1.
De grootste speler op de markt is —. In Nederland hebben zij ‘an de markt.

Ik ben belast om de oorzaak van de tekorten in beeld te brengen en kijken of er
oplossingen zijn.

Ik kom er niet achter wat er precies aan de hand is.

De site van de FDA is voor mij een bron.



Weet jij iets over deze casus?
Zou jij navraag kunnen doen bij

Is de productie nu weer opgestart en voorzien zij nog leveringsproblemen wereldwijd,
naar ‘ri natuurlijk richting

Gaarne zie ik jou reactie tegemoet.
metvrgr

___________

Met vriendelijke groet, lart. 10.2e. 1

Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150

()inz.nl

_________

art. 10.2.e.

indoz.com;
sandoz.com

Geachte

_______________

art. 10.2.g.

is bij ons gearriveerd en sinds 08.06.2011 beschikbaar voor de markt. We hebben
ieden beschikbaar (conform uw toestemmings-brief d.d. 23.05.2011 — kenmerk

Ik verwacht u hiermee voldoende op de hoogte te hebben gebracht.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2e.
Sandoz B.V.
GX, Quatlty Asaurarice
Head Quality Assurance
Sandoz BV.
Veluwezoom 22, NL-1 327 AH Almere, Netherlands

naar de oorzaak.
art.
10.2.a. en
11.1.

(

isandoz.com
10juni2011 14:03

1
©igz.nI

z.com;
sandoz.com;

rwerp: beschikbaarheid c



Phone: +31
Emali : sandoz.com

art. 10.2e.

Van: j@igz.nl
Verzonden: vrijdag 1juli 201111:57
Aan: sandoz.com’; @sandoz.com
Onderwerp: cytarabine
Geachte , geachte

Conform de afspraken die wij vorige week vrijdag tijdens het open overleg gemaakt
hebben kan ik u meedelen dat de verkrijgbaarheid van cytarabine geen problemen meer
oplevert.

______________

De voorraden van — zullen na weer op pijl zijn. lart. 10.2.g. 1Dus — hoeft niet meer gedoseerd af te leveren.

( Met vriendelijke groet,

Senlorlnspecteur lart. 10.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150

__finz. ni

Van: @hospira.com] art. 10.2.c.
Verzonden: maanda 11juli 201117:20
Aan:
CC

______

_____

art. l0.2.e.

Onderwerp: FW: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine
Zeer geachte art.
Ik kan u vandaag melden dat voor Cytarabine vrijgegeven zijn en vanaf 1 0.2.g.
morgen kunnen vertrekken naar de groothandels.

Ik zal u graag verder blijven informeren tot volledige regulasisatie van de toestand.
Met vriendelijke groet,

Hospira Benelux BVBA SPRL art 10 2 eRegulatory Affairs Consultant Slallestraat 63 — 1180 Brussel — Belgium .

Rue de E - H J Bruxelles - Belgium
T+32 IF÷32(0)23321967
E r acom 1 W www.hospira.be www.hospira.nl

From:

_________

Sent: 28 June 2011 18:05 I@gz.nl lart. 10.2e.

1

stand van zaken besc



Regulatory Affairs Consultant
Hospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63 — 1180 Brussel — BelgiLirn
Rue de SteIle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 1 F+32(0)23321967
E — com W www.hospira.be 1 www.hospira.nl

From: @igz.nh]
Sent: 28 June 2011 13:08
To:
Subject: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Geachte

lart. 10.2e.

Gaarne verneem ik van u de stand van zaken met betrekking tot de voorraden

Zijn er nog leveringsproblemen?
Is de planning voor eind juli van de 1
Voorziet u nog leveringsproblemen na

Met vriendelijke groet,
(

jart. 10.2e.
Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150

Iiqz.nI

Van:.
Verzonden: donderdag 26 mei 2011 11:00
Aan:

rrm1 art. 10.2.e.

j©igz.nl

art. 10.2e.

lart. 10.2.e.

art. 10.2.g.

‘ nog op schema?



CC:
Onderwerp: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

art 10.2e.

Ik geef u deze gegevens van heden, want ik ben morgen niet op het Hospira kantoor
Met vriendelijke groet en alvast een prettig week-end,

1-lospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63— 1180 Brussel — Belgium
Rue de -1180 Bruxelles - Belgium
T+32 — 1F+32 (0)2332 1967

acom 1 W www.hospirabe 1 www.hosira.nl

art. 10.2.g.

From:
Sent: 25 May 2011 10:59
To:1
Cc: 1
Subject:

Geachte

Zou u mij a.s. vrijdag kunnen berichten wat de stand van zaken is van
de beschikbaarheid van de cytarabine.

Met vrgr

Regulatory Affairs Consultant

(
EI

art. 10.2e.

.,I1

9d van zaken Daarheid cytarabine

art. 10.2.e.

(.
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art. 10.2.e.I

rwerp:

lart. 10.2.e.l

Van: @igz.nl
Verzonden: maandag6juni2oll 12:46
Aan: Dienstpostbus IGZ Amsterdam

Onderwerp: FVV: Beschikbaarheid Cytarabine bezwaar m.b.t. lengte toestemming leveren afwijkende
verpakking

Bijlagen: Cytarabine bezwaarschrift

Van sandoz,com [mailto: @sandoz.com]
Verzoiiden: maandar 4’ii 2011 f213

@igz.nl

- bezwaar m.b.t. lengte toestemming leveren af ijkhdè
( verpakking

Geachte inspecteur r,

Op 23 mei 2011 hebben wij uw reactie op ons verzoek (d.d. 20 mei) om het product Cytarabine ( —tijdelijk een ‘erpakking in de handel te brengen ontvangen. Hierin geeft u een akkoord ditijdelijk is,
let wel tot 1 september 2011. )art. 1O.2.g.

Via deze weg verzoeken wij u om de toestemming voor afleveren van de betreffende geneesmiddelen
te verlengen tot de vervaldatum (zoals aangegeven in het ‘Aanvraagformulier voor

toestemming afleveren geneesmiddelen zonder handelsvergunning) van deze producten.

Ik kijk uit naar uw reactie. lart. 10.2e.

Hoogachtend,
Sandoz B.V.

Ingek. 7 JUN 2011

M/GGT:
Verwijsnr. Progr.

_______ ___*jijJ1

Sandoz B.V.
GX, Qualfty Assurance
Head Quality Assurance
Sandoz BV.
Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netheriands
Phorie: +31
EmaH: sandpz,coi

. SANDOZ
Think abcut the envfronment before printirig this email.

zonhedszorq
st

07-06-20 1 1



Dcc 2.12.1

A SANDOZ art. 1O.2.e.

Veluwezoom 22, 1327 AH Almere, From
Postbus 10332, 1301 AH Almere, Department QualityAssurance
the Netherlands Phone 4-31 (0)

Fax +31 (0)

E-Mail -)sandoz.cnm
Date 6juni2011
Ref.no. Cytarabina afwijkende verpakking

Betreft: -

art. 1O.1.c. en 1O.2.g.

Geachte inspecteur. art. 1O.2.e.

Naar aanleiding van het tekort van het product Cytarabine in de Nederlandse markt, veroorzaakt door
leveringsproblemen van heeft u Sandoz benaderd om na te gaan welke rol Sandoz hierin zou
kunnen spelen.

1 1 1
III
III

II
II

I1

s_ -as is

Ik kijk uit naar uw reactie.

Hoogachtend,

_____________

SandozB.V. jart. 1O.2.e.(

Head Quality Assurance

Sando 8V.

Veluwezoom 22, 1327 AH Almere ABN AMRO Amsterdam Handelsregister Flevoland e Novartis cornpany

Postbus 10332, 1301 AH Almere nr. 549911731 nr. 32029918

the Nelherlends

httpitwww,sandoznl
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‘‘.,;L’.r;LJ;4ILiILiivr2

Nr..

_______

Ingek. 29 JUN 2ûi

(

Regulatory Affairs Consultant
Hospira Benelux BVBA SPRL
Stallestraat 63 — 1180 Brussel — Belgium
Rue de 83- 11 Bruxelles - Belgium
T +32 (1

F +32 (0) 2 332 19 67
E f jrpJ t W wwhospbe bspjrpl

From: [mailto:
- @igz.nIJSent: 28 June 2011 13:08

To:
Subject: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Geachte heer

Met vriendelijke groet,

apotheker
Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg

[t. 10.2e.J

10.2

rt. 10.2.j

Van:
@igz.ij

Verzonden: woensdag 29 juni 2011 13:32
Aan: _Dienstpostbus IGZ Amsterdam
Onderwerp: FW: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

[i 10.2.J
lrecevoordeGzoqdheId;?org

0
Zeer geachte heer r
Stand van zaken

1O.2e.1
hart. 10.1.cen 10.2j

.ij ontvangen it de ziekenhuizen.Met vriendelijke groet,

[ 1 0.2e.J

Gaarne verneem ik van u de stand van zaken met betrekking tot de voorraden Cytarabine.Zijn er nog leveringsproblemen?
Is de planning voor eind juli van de en de nog op schema?Voorziet u nog leveringsproblemen na 21juli 2011?

____________

29-06-2011



Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabeiweg 79-81 1014 GA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 -

________

F 020 - 580 0150

— 2van3

From:
Sent: 25 May 2011 10:59
To:
Cc:
SuL

@igz.nl 1

Hospira Benelux BVBÂ SPRL
Statestraat 63— 1180 Brussel — Belgium
Rue de S 3-1180 Bruelles - Belgium

— [f32(0)2332 1967
El comfWwwwospjIww.hosp1ra.r

Geachte heer

Zou u mij a.s. vrijdag kunnen berichten wat de stand van zaken is vande beschikbaarheid van de cytarabine.

Met vr gr

Dit bericht kan jn(ormaUe bevallen die niet voor u is bestemd. indien u niet de geadresseerde bent of dlt bericht abusievelijk aan u is toegezonden,
wordt u verzoclil dal aan de afzender te meiden en het bericht te verwijderen. De Slaat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke
aard ook, che verband houdt mei risicos verbonden aan het eiekimnisch verzenden van benchien.This niessage may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or 1f this message was sent to you hy mistake, you
are requeated to inform the eenden and delete the message. The State accepts no tiability for daniage of any kind resutting from the ntsks inherentin the electronic transmission of rtlessages

CONFIDENTIALITY STATEMENT. This email and any attachment is for the sole use of theintended recipient and may contain private, confidential anci/or privileged information that may besubject to Hospira internal policies. 1f you are not the intended recipient, any dissemination,distribution or copying is strictly prohibited. 1f you have received this transmission in error, pleasenotify Hospira immediately by return email or by email to privacypostmasterhospira.com anddelete the message and all copies and attachments from your system.

Van: [mailto: corn)Verzonden: donderdag 26 mei 2011 11:00
Aan: j
CC:
Onderwc.. . . chlkbaarheid cytarabine

[rt. 10.2e. 1

lart. 10.2e.
art. 10.1.cen 10.2.g.

Ik geef u deze gegevens van heden, want ik ben morgen niet op het Hospira kantoor inMet vriendelijke groet en alvast een prettig week-end,

[art. 10.2e.

Regulatory Afs Consultant

(

[mailto: igz.nl)

©igz.nl 1
.sch1kbiïrheid cytarabine

[art. 10.2e. ]

29-06-20 1 1
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Dit bericht kan infoimaba bevatten die niet voort! bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan Ii is toegezonden,wordt u verzocht dal aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welkeaard ook, dle verband houdt mal risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van betichten.This inessage may coritain information that is not intended Ier you. 1f you are not the addressee or ii this message was sent to you by mistake, youare requested to inform the sender and delete Ihe message. The State accepts iie liability for darnage of any kind reeulting from the riska uiherentin the etectronic transmission of messages.

CONFIDENTIALITY STATEMENT. This email and any attachment is fbr the sole use of theintended recipient and may contain private, confidential and/or privileged information that may besubject to Hospira internal policies. 1f you are not the intended recipient, any dissemination,distribution or copying is strict[y prohibited. 1f you have received this transmission in error, pleasenotify Hospira immediately by return email or by email to privacypostmaster@hospira.com anddelete the message and all copies and attachments from your system.

()

(

29-06-2011



Inspectie voor de GezondheidszNerkproces

FMewin91Prmatie
Zoekkenmerk(en)

Werkproces

E-mall ________
.------—-—--- j

- ———-

Status Gesloten — -

Sluiting werkproces 14-07-2011 -
-

j22-05-2013 15:06Doc 3.1

_____________

j Pagina 1

Accounthouder

Behandelaar

Programma 08 Geneesmiddelen -- -

Aandachtsgebied 1 8 Algemeen —

______

Aandachtsgebied 2 L ____J

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

___zzzzzzzz

zz
-

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is
Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is

[Iricidententoazicht

Janssen-Cilaq BV

Werkprocesnr,

Ontvangstdatum

Binnengekomen via
Type melding

Datum gebeurtenis

Beschrijving melding

Status

[1-07Ç11____

________

15-APR-12: Bericht van Janssen-Cilag dat ieveririgsproblemen voorbij zijn.
12-JUL-li: Leveringsprobleem Leustatin door onbeschlkbaarheld van de geregistreerde glazen flacons.

PRISMA-methode D

(



IDoc3.2 art.10.2.e. j@igz.nl

Van: IGZ Loket UtrechtVerzonden: dinsdag 12juli2011 10:20
Aan: IGZ Utrecht
CC:
Onderwerp: FW: Onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine)Bijlagen: brief Leustatin versie 2.pdf

Inspectie voor de Gezondheidszorg
graag innemen Centraal Kantoor Utrecht

Nr. DEP

PAr
Ingekomen 1 2 JUL 2011

Geachte heer van beste

angehecht tref je een voorbeeldbrief die wij verstuurd hebben naar ziekenhuisapothekers,tnternisten, hematologen en oncologen in verband met de tijdelijke onbeschikbaarheid van het productLeustatin (Cladribine).
Het college is hierover ook ingelicht.
Zoals toegelicht in de brief, zijn voor beide in Nederland geregistreerde indicaties, alternatievenbeschikbaar.

De onbeschikbaarheid is het gevolg van productieproblemen van de geregistreerde glazen flaconswaarin Leustatin verpakt wordt. Batches die op de markt zijn, zijn niet geïmi,pcteerd.Op dit moment wordt zowel gewerkt aan oplossing van de problemen met de geregistreerde flacons,als aan een site transfer waarbij flacons van andere glasleveranciers zijn betrokken.

Ik hoop je hiermee voldoende te hebben ingelicht.

Kind regards / Met vriendelijke groet,

Janssen-CIIag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000 LTTIlburg
+31 13 Phone
+31 13 583 7300 Fax
+31 6 Mobile

cits. in i.co m
www.janssefl-cilp.nl

Janssenj I4P AC(!C

This e-mail transmission (inciuding any attachments) may contairt confidential and/er leçaIly (client-attorney) privilegedinformation. 1f you are not the addressee and intended recipient of this transmission, you are hereby notified that takingcognizance of, disciosure, copying and any other use of the contents of this transmission Is strtctly prohibited In this case,please inform Janssen-Cilag immediately and delete this transmissiori from your computer files. Thank you.

7{JACNL] [mailto ©its.jnj.comj
12juli 2011 10:18

ostbus IGZ Loket Utrech
Relatie

Melding

od

(
Manager Pharmaceutical Quality / Qualified Person Benelux

art.1 0.2e.

1



[boc3.2.1

Janssen-Ciiag .v. en7”
Dr. PuI Jnssenweg 150, 5026 RH TBburg
Postbus 90240, 5000 1T fliburg

‘‘P,I’1»ij’1’III’1I,’,I’I»1I

Tilburg, 11 juli 2011
Ons kenmerk: leustatin/DJZ/ksa. 5662

Betreft: leveringsproblemen Leustatln® (dadribine) concentraat voor Infuslevloelstof 1 mg/ml,
RVG 16844, Z-indexnummer 13927280

Geachte heer:

Hiermee wUlen wij u op de hoogte brengen van een tijdelijk leveringsprobleem voor de uitgiftevan Leustatin’ (ciadribine) concentraat voor infusievloelstof 1 mg/mi.

Wij doen al het mogelijke om de periode waarin Leustatln® niet geleverd kan worden zo kortmogelijk te houden. Naar verwachting zal deze periode circa een halfjaar bedragen.

Leustatln concentraat voor Infuslevloelstof 1 mg/ml is geïndiceerd voor de behandeling van:
- patiënten met harige-cellenieukemle (HCL);
- patiënten met B-cel chronische lymfatische leukemie (CLL) die niet hebben gereageerd op tenminste één standaard therapleregime dat een alkylerende stof bevat of bij wie de aandoeningIs verslechterd tijdens of na een dergelijke behandeling. (
Om patiënten in de periode van Ieveringsstop toch te kunnen behandelen met cladriblne,noemen we hieronder mogelijke alternatieven voor Leustatln® voor elk van de twee Indicaties.Behandelend artsen dienen de behandelingsmogelijkheden met hun patiënten te bespreken.

Alternatieve behandelingsmogelijkheden voor de behandeling van patiënten met
hartge-celienleukemle (HCL) zijn:
- pentostatine;
- cladribine (Litak2).

Om ii behulpzaam te zijn bil het bieden van optimale zorg aan uw patiënt(en), kunt u via onsciadribine (Litak®) 2 rng/ml voor subcutane bolusinjectie bestellen. Wij zorgen dan voor deverdere afhandeling van uw bestelling.

1/2

31 1358373 73 tel janssen@j.cnI.jnj.corn K.v K. Tilburg 1802544331 135837300 ax wwjnssen-cilg.nI
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Voor de behandeling van patiënten met B-cel chronische lymfatische leukemie (CLL) die niethebben gereageerd op tenminste één standaard therapieregime dat een alkylerende stof bevatof bij wie de aandoening Is verslechterd tijdens of na een dergelijke behandeling bestaan devolgende alternatieve behandelingsmogelijkheden:
- fludarabinefosfaat;
- cyclofosfamide;
• alemtuzumab.

Belangrijk: In tegenstelling tot LeustatIn Is Utak® 2 mg/ml bedoeld voor subcutaneinjecties (niet l.v.) en bovendien nIet geregistreerd voor de behandeling vanpatiënten met B-cel CLL.

ianssen-Cllag 8.V. betreurt de leveringsproblemen met Leustatln® zeer. We hopen u met dezeinformatie voldoende te hebben Ingelicht en zullen u Informeren zodra de leveringsproblemenverholpen zijn. Heeft u vragen over de leverIng van Leustatin®, neemt u dan contact op met onsCustomer Service Center, tel.: 0800-242 42 42.

1 Zie SmPC-tekst LeustatIn
2 Zie SmPC-tekst Litak®

2/2



jDoc 33

lart. 1O.2.e.

_Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
maandag 1 augustus 2011 15:00
_Dienstpostbus IGZ Den Haag
FW: LeverngsprobIemen Leustatin -

df

T 088
,—‘ 088 120 50ï
‘ ttp:IIwvrwJqz.nl

Van: -

Verzor
Aan: ‘

CC: [
Onderwerp: kE: Leveringsproblemen LL___... - zaaknummer

lart 10.2.e.

@igz.nI

art. 11.1.

Groet

—

Beste collega’s,

raïo.2e. j-.
1

Kunnen jullie nagaan of de onderstaande site zich in de EudraGMP bevindt of kunnen jullie bij jullie.

___________

collega’s nagaan of deze site recent gemspecteerd is en over de vereiste vergunningen voor de prodüëtie van art. 10.2 .g.parenterale toedieningsvormen beschikt?

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:
Bijlagen:

Graag innemen Hoort bij melding

Hoogachtend,

Loketmedewerker

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 1 3500 GR 1 Utrecht

“justus 2011 10:03
— ienstpostbus IGZ Loket Utrecht

Hoi.

1

Ik hoop dat ze snel van zich laten horen

Van:
Verzonden: vrijdag 29 juli 2011 19:30

—. .. - ——.

c

neb.nlJ

©igz.nl

1.



Met vriendelijke groet,

Senior Regulatory Project Leader
Pharmacotherapeutic Group III
Medicines Evaluation Board
The Netherlands
tel, +31 70
fax +31 70 356 7515
e-mail: @cbg-meb.nl

Van:
Verzo
Aan:
CC: j

Ik heb begrepen dat het contact met IGZ voor mijn FT-groep verloopt via ., Maar omdat hij met verlof is stel ikmijn vraag aan jou voor. Ia 11.1. en 10.2.g.

Alvast bedankt,

1
]11 16:10

Van:,1
Verzo
Aan:
CC:L
Oncerwerp: Fi: Leustatin zaaknummer

art. 10.2.e.

@igz.nl

Geachte mevrouw

De leveringsproblemen voor het product Leustatin is vandaag besproken en ik kan u als volgt informeren over het
College besluit over cie vervoigstappen die het College nodig acht. art. 10.1 .c. en 10.2.

Graag hoor ik of jullie nadere informatie nodig hebben om deze vraag te kunnen beantwoorden.

1 2011 12:46

Onderwerp: FW: Leustatin zaaknummer —

Hi

©igz.nl
(

Graag hoor ik van je hoe het aanmelden van zon site bij de inspectie procedureel in zijn werk gaat?

(



Kind regards / Vriendelijke groeten,

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 1 Mediclnes Evaluatlon Board
Regulatory Project Leader Pharrnacotherapeutic group 3

P.O. Box 16229 t NL 2500 BE The Haguc
‘ Phone: i-3i. (0)70 1 Fax: +31 (0)70 356 7515

Email: ccbg-meb.ni 1 www.cbg-meb.nI

For case-related correspondence please use: casegbp-meb fl1
mentlonlng case number and/or procedure number In the subject line of the message.

art. 10.2.e.

Hierbij stuur ik u het schrijven dat wij gisteren hebben verstuurd naar belanghebbende partijen
(ziekenhuisapothekers, oncologen, hematologen en internisten) om hen op de hoogte te brengen van
de out-of-stock situatie dle wij binnenkort verwachten voor Leustatin. De Inspectie voor de
Volksgezondheid is ook vandaag op de hoogte gesteld. Ia 10.1 .c. en 10.2.g.

Naar aanleiding van mijn telefoongesprek met de heer Bongers kan Ik u nog het volgende meedelen:

1)

2) Wij hebben . .. . . ntrum nagevraagd welke vragen er binnen zijn gekomen rond de
vorige situaties. Deze hebben wij bekeken maar daar zitten geen meldingen tussen van echte
pn invoord

1
Ik vertrouw erop u hiermee voor dit moment voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groet, / Kind regards,

Sr. Regulatory Affairs Associate

Janssen-Cilag BV.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000 LT Tilburg
Tel. +31 (0)13 583 7288
Moblie +31 (0)6 15 83 95 61
obenekerlts.lnI.com
www.janssen-cilag, fl1

jan. 102.e

Van: [JACNL) [mailto lts.jnj.comj
Verzonden: dinsdag 12 juli 2011 16:00

zaaknummer

Geachte heer

1

3



Janssen 7 1

This i-maiI transrnissiori (iiirhidiri diiy attarhrnents) may contain ronfidentiI and/or IgdIIy (dsent-attorny) prtviIegd information. 1f you iri not the
addresscr and intondod 1 ocipiont of this transmission, you are horoby notificd tluit taking cogniance of, disciosure, copyin end aiiy othor usa of (ho contents
of this transmissian is stritly prohibited. In this lasi’, plc’asc’ iiirorm Janswn (ila irnmt’dce(c’Iy and d’lete this trenmision from your Loniputer 1iIc’ Thnk you

This inbound message to KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,
powered by MessageLabs.
For further information visit: http://www.kpn.com, keyword Mailscan

This outbound message from KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,
powered by MessageLabs.
For further information visit: http://www.kpn.com, keyword Mailscan

(
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art. 1O.2.e.

@igz.nI

(‘

_______

Janssen)”

lart. 10.2e.
Cc:

.. .,. ‘“,
@igz.nI

Geachte heer / beste

Aangehecht tref je een voorbeeldbrief die wij verstuurd hebben naar ziekenhuisapothekers, internisten, hematologen
en oncologen in verband met de tijdelijke onbeschikbaarheid van het product Leustatin (Cladribine).

, Het college is hierover ook ingelicht.
Zoals toegelicht in de brief, zijn voor beide in Nederland geregistreerde indicaties, alternatieven beschikbaar.

De onbeschikbaarheid is het gevolg van productieproblemen van de geregistreerde glazen flacons waarin Leustatin
verpakt wordt. Batches die op de markt zijn, zijn niet geïmpacteerd.
Op dit moment wordt zowel gewerkt aan oplossing van de problemen met de geregistreerde flacons, als aan een site
transfer waarbij flacons van andere glasleveranciers zijn betrokken.

Ik hoop je hiermee voldoende te hebben ingelicht.

Kind regards / Met vriendelijke groet,

Manager Pharmaceutical Quality / Qualifled Person Benelux

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000 LTTilburg
+31 Phone
+31 13 583 7300 Fax
+31 6 Mobile

ID0c 3.5

Van: [JACNL][mailto: its.jnj.comJ
Verzonden: woensdag 25 april 2012 16:27

________________

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
CC:

____________

Onderwerp: Einde onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine) (RVG 16844)

Geachte mevrouw / heer,

Graag wil ik u mededelen dat de tijdelijke onbeschikbaarheid van Leustatin (RVG 16844) is opgeheven. Alle
stakeholders zijn ingelicht middels een brief en inmiddels zijn wij gestart met het opnieuw uitleveren van dit product.

Kind regards / Met vriendelijke groet,

Manager Pharmaceutical Quality / Qualified Person Benelux

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000 LTTilburg
+31 Phone
+31 Fax
+31 IMobile

Jts.lnj.com
www.ianssennederland. ni



‘its.jnj.com
www.janssen-cilag.nI
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Brief Leustatin

(



Van:
Verzonden:
Aan:
CC:
Onderwerp:
Bij lagen:

Dcc 3.6

maandag 3 setem5ëÏ 2012 14:48
Dienstpostbus IGZ qdefect

FW: Leustatin case, WPM —

doc

•meb.nh]

2’i.

lart. 10.2.e.

©jgz.nl

Beste collega’s, lart. 10.1.c. ] art. 11.1.

Senior Regulatory Project Leader

Farmacotherapeutische groep III

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Bezoekadres: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht
Postadres: Postbus 8275, 3503 RG Utrecht

9cbç-meb.nl
Tel. 088

Please consider the environment before printing this emaiI

Van:
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 16:20
Aan:

art. 10.2e.

@igz.nT
@cbg-meb.nl

( Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.
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CC:
Onderwerp: FW: Leustatin case

art. 1O.2.e.
art. 11.1.

Van:
Verzonden: vrijdag Tügustus 2012 15:46
Aan: i

Onderwerp: RE: Leustatin case

1

Van:
Ver
Aan:
CC: L

____

Onderi...,.. . .tz: LeL..9 case

Beste

Iart.11.1.

@igz.nl
cbg-meb.nl

1

art. 10.2e. (
@igz.nl
@cbg-meb.nI

Van:
Ven
Aan:
CC:
On&. -- -. ,i: r Leustatin case

lart. 11.1.

neemt van met over, en is op de hoogte,

Met vriendelijke groeten,

Van:
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 15:24
Aan:
Onderwerp: Leustatin case

Hallo ,

@igz.nl
@cbg-meb.nl

lart 10.2e.

Ik zou je nog even informeren over de stand van zaken m.b.t. Leustatin, case,

Ben benieuwd of jij het hiermee eens bent.

Groeten
1

art. 10.2e.

Ja, lijkt me prima.

ii_augustus 2012 15:39

Het lijkt mij in dit kader ook --‘-‘d om contact met .U op te nemen, aan-jezien

art. 11.1.

(FT” -

‘““ is.

Groeten

art. 10.2e.

-J
31augustus 2012 15:28

Hallo

©igz.nl
@cbg-meb.nl
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Groet,

(

art. 11.1.

art. 10.2e.

This outbound message from KPN has been ehecked for all known viruses by KPN MailScan,
powered by MessageLabs.
For further information visit: http://www.kpn.com, keyword Mailscan

c

Mocht je nog iets willen weten hierover, dan hoor ik het graag. Zo niet, goede vakantie. Ik hoor nog wel graag wie
deze zaak van je overneemt.
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Zoekkenmerk(en) ekort, everlngsprobleemCaetyx 2orng en SOmg vlals, JansseÇjg
Werkproces

____________

Werkprocesnr.

Ontvangstdatum

Binnengekomen via
Type melding

________

;tatus

Melding_

Datum gebeurtenis E ZZ
Beschrijving melding Verrijking 7-12-2011: Janssen, aanvullende Info leveringsproblernen Caelyx

Potential interruption of the supply for CAELYX 2Omg and 5Omg vials for Injection that is likely to result In shortage to
patients In the Netherlands over the next few months.

______________________

lart. 11.1.

Status Gesloten

Sluiting werkproces 07-12-2011 PRISMA-methode

Geslacht

Leeftijdscategorie i.v.t.

Letsel i.v,t,

( Juridische status

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Let op: ook Invullen als het letsel onbekend Is

[Inspectie voor de GezondheidszFdverkproces oc 4.1.

Meldinginformatie

ententoezicht

—z_z:z

]05-2013 15:45

- ZE-

Accounthouder

-

Programma reneesrnÏddeIen

AandachtsgebIed 1

_______

Aandachtsgebied 2 L_

--

------z

(
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Ia 10.2.e.

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Verzonden: dinsdag 2augustus 2011 16:05
Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht
Onderwerp: SpoedFW: Potential interruption of supply for CAELYX EU/96/01 1/001 andEU/96/01 1/003
Bijlagen: DHCP Final Adopted CHMP 1 Aug 11 (2).pdf

Graag innemen
Bestemd voor

Hoogachtend,

De heer
Loketmeerker

Inspectie voor cle Gezondheidszorg

Postbus 2680 1 3500 GR Utrecht

(b 12
F 088 120 5001
http://www.igz.nl

Van: [1JJACNL] [mailto its.jnj.com]
Verzoi 2 auustus 2011 15:49
Aan:’ .)en Haag); _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
CC:

. ... JL]; [JACNL}
OnderwL. r’ ii interruption of supply for CAELYX EU/96/011/001 and EU/96/011/003

Dear Mr.

We are writing to inform you about a potential interruption of supply for CAELYX (pegylated liposomaldoxorubicin) 20 mg and 50 mg vials for injection that is likely to result in shortages to patients in TheNetherlands over the next few months.

( Ve have already informed the European Medicines Agency of the situation and agreed the content of adear healthcare professional communication (DHPC) template, attached to this communication. We willsubmit the Dutch DHPC and target audience for approval to the MES today.

Reasons for the potential interruption in supply

The manufacturer of CAELVX has experienced production difficulties over the last several months whichhave caused the current short supply situation. The manufacturer is in the process of restarting
operations, however we expect capacity constraints for the remainder of this year.

Actions we are taking

Every effort is being taken to ensure that CAELYX will remain available as much as possible for patientswho are already on CAELYX treatment. We are also working with the product manufacturer to restart theiroperatioris and will prioritize packaging and release of any product made available to us. However, weanticipate that periodic patient level shortages may stitl begin withiri the next two weeks in TheNetherlands. Shortages may be intermittent throughout this year.

1



Patient weil-being is our primary concern and we deeply regret this unfortunate situation. The Company
will continue to take every action available to us in order to minimize the Impact of this supply shortage.
We will also provide status updates if the situation changes.

«DHCP Final Adopted CHMP 1 Aug 11 (2).pcif»

Kind regards/M et vriendelijke groet,

Onbehalfof

Manager Regulatory Affairs Benelux

Janssen-Cilag BV.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RK Tilburg
Postbus 90240
5000 LT Tilburg

Tel +31

Mobile +31

its.jnj.cpm

www .janssen-cilai.nl

jarissenJ
:zIUr*Ra

This e-rnail transrnion (insludirig any sttechrnents) msy corrtairr coiifictential and/or legally (clisnt-attorny( privileged information. 1f you are not the addressse and
intended recipient of this transmission. you are herehy notifled that taking cognirance of, disciosure, copying and any other use of the contents of this transmission 1
strlctly prohibitd. In this case, please Irtforrn Janssen-Cilsg Immediately and delate this transmissiun from your computer files. Thank you.
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Dcc 4.3

Date
TEMPLATE FOR HCP COMMUNICATION

Direct Healthcare Professional Communication on potential supply interruption
for CAELYX (pegylated liposornal doxorubicin) 20 mg and 50 mg vials for
injection

Dear Health Care Provider:

We are writing to inform you about a potential interruption of supply for CAELYX
(pegylated liposomal doxorubicin) 20 mg and 50 mg vials for injection that is likely to
result in shortages to patients in [INSERT COUNTRY] over the next few months.

• We advise that priority should be given to patients already receiving treatment
with CAELYX, rather than starting new patients on CAELYX

• Patients who have already received CAELYX should be reassured that this
shortage in supply is not due to any concerns over the safety or quality of the
product

• Please note that non-Iiposomal and non-pegylated forms of doxorubicin are not
bioequivalent to CAELYX; non-anthracycline alternatives may be considered

Further information on the potential interruption in supply
The manufacturer of CAELYX has experienced production difficulties over the past several
months which have caused the current short supply situation. The manufacturer is in the
process of restarting operations; however, we expect intermittent capacity constraints for the
remainder of this year. We anticipate that periodic patient level shortages may begin within the
next 2 weeks in [INSERT COUNTRY].

Every effort is being taken to ensure that CAELYX will remain available to patients who need
treatment through active management of the available inventory. We are also working with the
product manufacturer to restart their operations and will prioritise packaging and release of any
product made available to us.

Treatment alternatives—advice for healthcare professionals

• Treatment decisions should be made on an individual basis after thorough discussion of
the options between patient and treating physician

• We advise that priority should be given to patients already receiving treatment with
CAELYX, rather than starting new patients on CAELYX

• Non-liposomal and non-pegylated forms of doxorubicin are not bioequivalent to
CAELYX. Therefore, these alternatives should only be used if the benefits are
considered to outweigh the risks for individual patients

• Non-anthracycline alternatives may be considered



Patient weilbeing is our primary concern and we deeply apologize for this unfortunate situation.We will continue to take every action available to us to minimize the impact of this supplyshortage. We will also provide updates if the situation changes.

Local Janssen
Medical Director

(
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art 102e.

Date
TEMPLATE FOR HCP COMMUNICATION

Direct Healthcare Professional Communication on potential supply interruption
for CAELYX (pegylated liposomal doxorubicin) 20 mg and 50 mg vials for
i njection

Dear Health Care Provider,

At the beginning of August, a letter was sent to you to inform you about a possible shortage of
Caelyx during the coming weeks. Since theri the supply situation has become more

( constrained.

The very limited availability of Caelyx is leading us to implement a strict patient allocation
programme. However, even with the implementation of such an allocation programme there is
a very high probability of a complete stock out situation in the near future, impacting both new
patients as well as patients currently on Caelyx.

We advise that no new patients start Caelyx therapy until an adequate supply becomes
available, unless these patients have no other treatment option remaining.

Treatment alternatives—advice for healthcare professionals

• Treatment decisions should be made on an individual patient basis after thorough
discussion of the options between the patient and treating physician

• Priority should be given to patients already being treated with CAELYX for whom there is
no treatment alternative remaining

• Non-liposomal and non-pegylated forms of doxorubicin are not bioequivalent to
CAELYX. Therefore, these alternatives should only be used where the benefits are(. considered to outweigh the risks for individual patients

• Non-anthracycline alternatives may be considered where the benefits are considered to
outweigh the risks for individual patients

We respectfully request that you do not place orders which exceed these restrictions

Every etfort is being taken to ensure that CAELYX will remain available to patients who need
treatment through active management of the available inventory.

A Patient Allocation Programme will be rolled Out in [INSERT COUNTRY] within [INSERT
TIMEFRAME] which will give priority to patients currently receiving treatment with CAELYX and
those patients who have no other treatment options remaining. This programme will assess
patients on an individual basis and dispatch stock for their treatment, to restrict treatment
disruption to the least number of patients and for the shortest possible time period.
We continue to work with the product manufacturer to resume their operations and will prioritise
packaging and release of any product made available to us. Based on our current knowledge a



very limited amount of stock may be made available to us in November 2011, however, this will
be insufficient to meet demand. Even with this additional stock patient allocation programmes
will remain in place.

We deeply apologise for this unfortunate situation. We will continue to do everything possible to
minimise the impact of this supply shortage and assure you that actions are being undertaken to
avoid future shortages. We will keep you informed as new information becomes available and
the situation changes.

1f you have further questions, please do not hesitate to contact your Janssen [Insert Product
Specialist Local Job Title] INSERT PRODUCT SPECIALIST]... or the Janssen Customer
Service center on [INSERT PRODUCT SPECIALIST OR CUSTOMER SERVICE PHONE
NUMBER]

Local Janssen
Medical Director



lDoc4.5
Zoiij

Tilburg, xx september 2011
Ons kenmerk: dhpcceelyx/DJZ/ksa 5756

Betreft: leveringsproblemen CAELYX 2 mg/ml concentraat voor oplossing voor
Intraveneuze infusie (gepegyleerd liposomaal doxorubicine) — voorraden volledig uitgeleverd

Geachte heer/mevrouw,

Begin augustus hebben wij u per brief geïnformeerd over een mogelijk tekort aan Caelyx in
de komende weken. Recent zijn de beschikbare voorraden van Caelyx volledig
uitgeleverd.

Wij blijven met de producent samenwerken aan het opnieuw opstarten van de productie en( zullen prioriteit geven aan het verpakken en in de handel brengen van Caelyx zodra wij hier
beschikking over hebben. Op basis van onze huidige informatie kan er in november 2011
een zeer geringe voorraad beschikbaar zijn. Deze zal echter onvoldoende zijn om aan de
vraag te voldoen. Zodra we meer gedetailleerde informatie hebben, zullen wij u hierover
informeren.

Wij adviseren nogmaals om, ook uit eventueel nog in het ziekenhuis aanwezige voorraad,
geen behandeling met Caelyx bij nieuwe patiënten te starten voordat de levering weer
voldoende op peil is.

Alternatieven voor behandeling—advies voor beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg

• Beslissingen over de behandeling dienen voor elke patiënt afzonderlijk te worden
genomen nadat de behandelend arts en de betreffende patiënt de mogelijkheden
grondig hebben besproken.

• Er dient prioriteit te worden gegeven aan patiënten die nu al met Caelyx worden
behandeld en voor wie er geen andere behandelmogelijkheid beschikbaar is.

• De niet-liposomale en niet-gepegyleerde vormen van doxorubicine zijn niet
bio-equivalent aan Caelyx. Daarom dienen deze alternatieven alleen te worden
voorgeschreven indien verwacht wordt dat de voordelen voor de individuele patiënten
zullen opwegen tegen de risico’s.

• Alternatieven, anders dan antracyclinen, kunnen worden overwogen indien verwacht
wordt dat de voordelen voor de individuele patiënten opwegen tegen de risico’s.

• Voor ovariumkanker kunnen eventueel de richtlijnen op oncoline.nl geraadpleegd
worden (htt://www.oncoline.nl/epithe)iaal-ovariumcarcinoom). Daarnaast kunt u
uiteraard altijd uw regionale consulent contacteren.

Wij bieden u onze oprechte verontschuldigingen aan voor deze betreurenswaardige situatie.
Wij blijven alles in het werk stellen om de gevolgen van deze leveringstekorten tot een
minimum te beperken en verzekeren u ervan dat er maatregelen worden genomen om
tekorten in de toekomst te voorkomen. Zodra er nieuwe informatie is en de situatie
verandert, zullen wij u hierover informeren.

Indien u vragen heeft, kunt u contact opnemen met ons Customer Service Center,
rechtstreeks te bereiken via telefoonnummer 0800-242 42 42 of via janssen(iacnl.im.cpm.

10.2e.



Met vriendelijke groet,

medisch directeur Benelux

De productinformatie van Caelyx is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA): http://www.ema.euroa.eu/

(
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Doc 4.6

Van: [mailto: cbg-meb.nI)
Verzonden: vrijdag 25 november 2011 9:10
Aan:
CC:

______

Onderwerp: 1

—
Groet
S

Allen,

Ia. 10.2e.

@igz.nI
©cbg-meb.nI

art. 11.1.

lart. 10.2e.

@igz.nl
@cbg-meb.nl

1
Hierbij de DHPC-Caelyx ivm out-of-StocklClosure of BVL. De NL tekst is al door GMB bekeken en van commentaar
vo

Er is nog geen datum voor verzending vd DHPC c/q plaatsen van ons web-bericht.

Groet
S

Van:

_________

Verzo
Aan:
CC: r
Onderwerp:

Geachte heer

lart. 10.2e.

@gz.nI
@cbg-meb.nI

t

In bijlage treft u ons voorstel aan voor de DHPC voor Nederland. Deze is uiteraard gebaseerd op de Engelse tekst
met een paar kleine aanpassingen aan de lokale situatie.

Deze DHPC zal verstuurd worden naar dezelfde doelgroepen als de vorige brief:
- Hematologen
- Oncologen
- Ziekenhuisapothekers
- Internisten met specialisatie oncologie

Ik kan u nog niet aangeven wanneer deze brief verstuurd zal worden. Hier komt ik zo spoedig mogelijk op terug.

Graag ontvang ik uw reactie.

Met vriendelijke groet, / Kind regards,

flegulatory Affairs Manager

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000 LT Tilburg
Tel. +31

______________

Mobile ÷31
i)ifjjiI.çpm

Van:
Verzo
Aan:

riber 2011 1f 37

iderwerp: 1 stel ui.. lyx

Iart.11.1.

__________

JACNL] [rnailto: cits.jnj.com]
:woensd 23 november 2Ö11 17:31

janssennederland.nl



Janssenj .1 :;jz”
This e-mail transmission (inciuding any attachments) may contain confidential and/or legally (client-attorney)
privileged information. 1f you are not the addressee and intended recipient of this transmission, you are hereby
notified that taking cognizance of, disciosure, copying and any other use of the contents of this transmission is strictly
prohibited. In this case, please inform Janssen-Cilag immediately and delete this transmission from your computer
files. Thank you.

[mailto: @cbg-meb.nl] lart. 10.2e.
‘201110:39

______________

@igz.nI
anstpostbus IGZ qdefect

______

@cbg-meb.nIzie ook

Vriendelijke groet

S

SrTôr Regulatory Project Leader FT-3
Medicines Evaluation Board
in The Netherlands
Tel. +31 70
FAX+31 707515

_____________

Van: n Haag) [mailto: igz.nl]
Verzor nber 2011 17:20

______________

Aan:I 1
CC: 1
Onderwerp: i—..

‘,

Urgentie: Hoog

Beste .5

lart. 11.1.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur lart. 10.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag 1 T 070-3041500

T 070-
F 070-3041 570
M 06-15035638

igz.nl

________________

http://www.iz.nl

Van:.1
Verzo

_______

Aan:
CC: _Dienstposibus oorlici , G; Leu
Onderwerp: FW: DHPC Caelyx zaaknummer1
Urgentie: Hoog

Hoi.

Bedankt voor je reactie.

enstpostbus IGZ qdefect
,nummer.

lart. 10.2e.

@igz.nl
@cbg-meb.nl

Onderstaande email kwam via

LmaiIto: cbg-meb.nlj
ber 2011 9:19

art. 10.2.e.

@igz.nI
‘-meb.nl

1



Vriendelijke groet
S

art. 11.1.

Senior Regulatory Prôjéct Leader FT-3
Medicines Evaluation Board
in The Netherlands
Tel. +31 70
FAX+31 703567515

lart. 10.2e.

@igz.n’
@cbg-meb.nI

Van: [JACNL] [mailto: ts.jnj.comj
Verzonden: donderdag 8 september 2011 8:51
Aan: C
CC:
Ondé, -. r

_.

( urgentie: Hoog

Geacht College,

In bijlage stuur ik u een tweede DHPC die goedgekeurd is door de EMA in vervolg op de DHPC die wij in augustusverstuurd hebben. Het betreft een update van de situatie rond de leveringsproblemen met Caelyx aangezien wij nuvolledig door de voorraad heen zijn. Ook treft u de brief aan in het Nederlands.

De Nederlandse brief wijkt af van de door de EMA goedgekeurde Engelse brief omdat wij in Nederland geen
patiënten allocatie programma zullen implementeren. Deze beslissing is genomen na recente consultatie van
Nederlandse artsen. De allocatie van de voorraad (waarschijnlijk een kleine voorraad beschikbaar in november) zaldoor ons gedaan worden op basis van historische gegevens van individuele ziekenhuizen. Op die manier kunnen deartsen (en niet Janssen) zelf beslissen welke behandeling ze geven aan elke individuele patiënt. Zodra er nieuweinformatie beschikbaar is, zal dit weer gecommuniceerd worden.

Ook op basis van de consultatie van een aantal artsen, is er een verwijzing in de Nederlandse brief opgenomen naarde richtlijnen voor ovariumkanker en de consulenten van de regionale kankercentra.

Mag ik u vriendelijk verzoeken deze DHPC met spoed te behandelen aangezien wij de artsen en apothekers zo snelmogelijk op de hoogte willen stellen van de nieuwe situatie.

Deze DHPC zal verstuurd worden naar dezelfde doelgroep als de vorige brief:
- Hematologen
- Oncologen
- Ziekenhuisapothekers
- lnternisten met specialisatie oncologie

Graag verneem ik uw reactie en verzoek ik u mijn collega Alga Jacobs in te copiëren aangezien ik zelf komendeweek niet aanwezig ben op kantoor.

Met vriendelijke groet, / Kind regards,

Regulatory Affairs Manager

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Postbus 90240
5000LT ‘rn
Tel. ÷31

Graag zo spoedig mogelijk jullie commentaar, gezien de acute (nood)situatie.

(•.

s.ini corn



Janssen-Cilag 8V.

Dr. Pau’ Janssenweg 150, 5026 RH Tilburg
Postbus 90240,5000 LTTilburg

Tilburg, 30 november 2011
Ons kenmerk:

“ / DEP
‘-‘-‘

— JL’ —

Ingekomen
— 7 oii

PAPJ.AF

Relatie

Melding

Geachte heer/mevrouw,

1/2

+31 1358373 73 tel
+3fl3 583 73 00 Fax

jDoc4.7

Inspectie vT’?i Gezondheidszorg

________________

Centraal Kantoor Utrecht lart. 1 0.2.e.

ce

()

Betreft: belangrijke informatie over problemen rond de levering en veiligheid vanCAELYX® 2 mg/mI concentraat voor oplossing voor Intraveneuze infusie
(gepegyleerd liposomaal doxorubicine)

In overleg met het wetenschappelijk comité voor geneesmiddelen voor humaan gebruik(CHMP) van het Europees geneesmiddelenagentschap (EMA), het College terBeoordeling van Geneesmiddelen (CBG), en de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)willen wij u als volgt informeren.

Op 10 augustus en 15 september ji. hebben wij u per brief geïnformeerd over een tekortaan Caelyx® door productieproblemen bij Ben Venue Laboratories (BVL), de fabriek waarCaelyx wordt geproduceerd.
Een Inspectie van de productiefacilitelten In november 2011 heeft addltioneletekortkomingen aan het licht gebracht. Alle batches van Caeiyx die in de handel zijngebracht, voldoen aan de vereiste specificaties en procedures voor vrijgifte. Debevindingen van de inspectie wezen echter op gebreken in de waarborging van desteriliteit bij BVL.
Als gevolg hiervan is de baten-risicobalans voor Caelyx alleen positief bij gebruik databsoluut essentieel is om in de klinische behoeften van patiënten te voorzien dle al bezigzijn met een behandeikuur. Daarom beveelt Janssen, na overleg met deregistratleautoritelten, het volgende aan:

• De eventueel nog In het ziekenhuis aanwezige voorraad van Caelyx mag uitsluitendgebruikt worden om een behandeling te voltooien die al is gestart.• Tot nader order mogen er geen nieuwe patiënten op een behandeling met Caelyxworden ingesteld.

Meiden van vermoede bijwerkingen:
• Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg dienen eik geval van sepsis, ofvermoeden daarvan (zoals acute koorts), dle een relatie zou kunnen hebben metmogelijke besmetting van Caelyx, te meiden.
• Meldingen dienen onmiddellijk naar het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb ofons Customer Service Center (zie onderstaand adres) te worden gestuurd enrelevante klinische gegevens en batchnummers te bevatten.• Voor het melden van bijwerkingen bij het Lareb kunt u gebruik maken van hetmeldingsformulier dat beschikbaar Is op internet (htt://www.lareb.nI) of als bijlagein het Farmacotherapeutisch kompas.

BVL heeft de productie op vrijwillige basis stilgelegd tot de problemen zijn opgelost. Deproducent is In overleg met de autoriteiten en zal ons op de hoogte stellen wanneer deproductie zal worden hervat, Als gevolg daarvan zijn we niet in staat om een datum tenoemen waarop Caelyx weer in de handel kan komen. Op dit moment is er geenvoorraad beschikbaar in Nederland.

janssen@jacnl.jnj.com K.v.K. Tilburg 18025443
www.janssen-cilag.nl
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Alternatieven voor behandeling—advies voor beroepsbeoefenaren in degezondheidszorg

• Beslissingen over de behandeling dienen voor elke patiënt afzonderlijk te wordengenomen nadat de behandelend arts en de betreffende patiënt de mogelijkhedengrondig hebben besproken.
• De niet-liposomale en niet-gepegyleerde vormen van doxorubicine zijn nietbio-equivalent aan Caelyx. Daarom dienen deze alternatieven alleen te wordenvoorgeschreven indien verwacht wordt dat de voordelen voor de individuelepatiënten zullen opwegen tegen de risico’s.
• Alternatieven, anders dan antracyclinen, kunnen worden overwogen indien verwachtwordt dat de voordelen opwegen tegen de risico’s.

Wij bieden onze oprechte verontschuldigingen aan voor deze betreurenswaardigesituatie. Wij blijven nauw samenwerken met de inspecterende autoriteiten en de (.producent om al het mogelijke te ondernemen om deze problemen op te lossen. Zodraer nieuwe informatie is en de situatie verandert, zullen wij u hierover informeren.

Indien u vragen heeft, kunt u contact opnemen met ons Customer Service Center,rechtstreeks te bereiken via telefoonnummer 0800-242 42 42 of viajanssen@iacnl.ini.com.

Met vriendelijke groet,

De productinformatie van Caelyx Is beschikbaar op de website van het EuropeesGeneesmiddelenbureau (EMA): http:J/www.ema.europa.eu/

2/2



Geslacht [

_____________ ____________

Leeftijdscategorie E. — -

___________

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is
Letsel - -

________

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
Juridische status

______

-

________

Inspectie voor de GczondheIdszjWerkproces 22-05-2013 15:47
IDoc 5.1 Pagina 1

-

MeIdingnformatie — - W 10 2 e
Zoekkenmerk(en) Tekort, leverlngsprobleem CarmustineÇU, Brlstol-Myers Sguibb, Erasmus MC 1

Werkproces Incidententoezlcht Accounthouder
Werkprocesnr. [___] Behandelaar

Ontvangstdaturn 9-07-2011 Programma 08 Geneesmiddelen

Binnengekomen via gil Aandachtsgebied 1 18 Niet geregistreerde geneesmiddelen
Type melding ding Aandachtsgebied 2 1
zz zz:z 102g

Datum gebeurtenis [rP7-2011

Beschrijving melding ErasmusMC meldt een cytostaticum dat niet leverbaar Is: Wederom betreft het de hematologle en een geprotocolleerd
geneesmiddel. Nu is het Carmustine lOOmg (BICNU). Verbruik in Rotterdam ca. 300 ampullen per Jaar. Firma Is DM5. Er
is wereldwijd een probleem en de lading vanui1 is vertraagd en komt pas half augustus.

Dit middel was al alleen met artsenverklaring te verkrijgen, desondanks hebben ze geen voorraad
meer.

Status

______ _______ __________ ______

-

_____ _____

_J
Status Gesloten - -

Sluiting werkproces 10-o8-2otf

_____________________

PRISMA-methode

(



Dcc 5.2

Van: @bms.com]
Verzonden: maandag 8 augustus 2011 8:47
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: BCNU (carmtine)

Geachte art. 10.2e.
@igz.n

Zoals afgesproken zou ik u en het IGZ informeren als BCNTJ (carmustine) weer leverbaar was.
Vanaf vandaag 8 Augustus 2011 is dit geneesmiddel weer leverbaar.
Bristol-Myers Squibb B.V. doet er alles aan om te voorkomen dat situaties zoals er waren ontst
niet meer zullen voorkomen.

Met vriendelijke groet

Bristol-Myers Squibb
Medical Department
1-lead of Country Pharmacovigilance
Vijzelmolenlaan 9
3447 GX, WOERDEN
Netherlands
Office: ÷31
Mobile: +31
E-mafl:1

Van:
Verzonden: woensdag 20 juli 2011 10:23
Aan:
CC: _DienstpostbÏiÏZ qdefect;
Onderwerp: RE: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte art. 10.2.g.

Zojuist heb ik telefonisch contact gehad met BMS, rned.dir.
Helaas is wat u te horenheeft gekregen juist d.w.z. dat het nu wachten is op de extra partij uit
Het tekort is te wijten aan en treft de hele wereld.
BMS Nederland stelt alles in het werk (men is er dagelijks meebezig) om de nodige carmustine naar
Nederland te halen.
Ook is er vanuit BMS Nederland gevraagd om het normale quotum te verhogen i.v.m. de vergrote vraa
voor een andere therapie waarbij hogere doseringen nodig zijn.
Afgesproken is dat U en mij op de hoogte houden van de ontwikkelingen.

.v.m. a.s. vakantie verzoek ik u eventuele mails te richten aan mijn emailadres en aan igz-qdefect@ip

Met vriendelijke groet,

Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 8A 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150

laz,nl

t



J Doc 5.3 1
art.

Van:
102eVerzonden: dinsdag 19juli 2011 16:45

.‘

Aan: ‘ @gz.nl
CC: ._Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte ik zal morgen BMS bellen met vr gr

Van: rasmusmc.nl]
Verzonden: dinsdag 19 juli 2011 16:39
Aan:
Onderwerp: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte

Namens de hematologen en mijzelf, vanuit het ErasmusMC de volgende melding:
helaas weer een cytostaticum wat niet leverbaar is. Wederom betreft het de
hematologie en een geprotocolleerd geneesmiddel.

Nu is het Carmustine l00rng (BICNU) . Verbruik in Rotterdam ca. 300 ampullen per
jaar. Firma is BMS.

Ik heb vandaag contact gehad met de van BMS. Er is wereldwijd een
probleem en de lading vanuit is vertraagd en komt pas half augustus. Ze
kunnen ons geen alternatief bieden. art.
Dit middel was al alleen met artsenverklaring te verkrijgen, desondanks hebben ze 10.2.g.
geen voorraad meer.

Onderstaand bericht heb ik naar de hernatologen van gestuurd. Er
zullen patienten omgezet moeten worden
naar andere behandelprotocollen.

Kunt u nog een poging wagen om bij BMS de zaak te versnellen?

Volstaat deze email of wilt u een brief hierover ontvangen?

t4et vriendelijke groet,

Beste hematologen,

Helaas erg vervelend nieuws: per direct is Carmustine niet meer leverbaar.

Ik heb de firma EMS net gesproken en ze hebben geen voorraad meer.
Ook uit het buitenland kunnen we geen enkele flacon krijgen.

Vanaf half augustus is er weer minimale voorraad, alleen te verkrijgen met
artsen verklaring.

Willen jullie zo snel mogelijk alle hernatologen informeren?

Er zijn deze week patienten geweest met carmustine, dus het zou kunnen zijn dat
patienten een ander kuurschema zouden moeten krijgen.
Ook voor nieuw te starten patienten zal er naar een alternatieve kuur uitgeweken
moeten worden.

Als Carmustine weer beschikbaar is, zal ik jullie meteen op de hoogte brengen.



Inspectk voor de GezondsJWerkproces

MeIdinnformatie

Status

Geslacht L__ _____Z_

______________

1
Leeftijdscategorie L 1

Letsel -

______________

Juridische status - —____________

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is

________________

[22-05-2013 15:48

1D0c61 art. 1O.2e. Pagina

Zoekkenmerk(en) ekort, kwaliteitdefect UCB Pharma B.V., Hydroxyzine verzoek

__________

Werkproces dtentoezlcht - - -

________

Werkprocesnr,

______________
_____________________

Ontvangstdatum 09-08-2011 j

___________________________

Binnengekomen via IÏenformuiler -
-

Type melding rMeldig
-

____________________

Datum gebeurtenis [ - - -

BeschrIjving melding

Accounthouder --

Behandelaar

Programma l8 Geneesmiddelen — --

AandachtsgebIed 1 gmeen

_______

Aandachtsgebied 2 E

___________________

[art. 1O.1c.
en 1O.2.g.

Sluiting werkproces 22-08-2011

Status LGesloten - __Z1

___ __z

PRISMA-methode [J

(



Ast mw. Y.

IDOC 6.2 t

Mr 2 O((- -‘

L
Meidny

art. 10.1.c, 10.2.e. en
1 0.2.g.

DEP

dd

_Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
dinsdag 9augustus 2011 16:42
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW: Nieuwe melding geneesmiddel NL

art. 10.2e.

Graag innemen leveringsproblemen medicatie lijkt de accounthouder te zijn.

Inspectie voor de GezondheidszorgGroet,
Centraal Kantoor Utrecht

______

_
__[_

PP.FAF
——Van: loket@igz.nl [mailto:loket@igz.nl]

________

_____ _____

Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011 15:39
Aan: Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

_____

Onderwerp: Nieuwe melding geneesmiddel NL

Melding geneesmiddel NL - Referentienummer:
( Ontvangen 8/9/2011 3:38:53 PM

Wat wilt u melden? Defective product report

Formulier voor het melden van een gebrek aan een geneesmiddel door een fabrikant, importeur ofapotheker.
S.v.p. zo volledig mogelijk invullen:

________________________

1. Naam melder

__________________________

2. Organisatie melder

3. Adres melder/nieldende Organisatie

4. Telefoonnummer

5. Faxnummer

6. E-mailadres

_______________________

7. Tijd melding

8. Datum melding (dd-mm-jjjj)

1. Handelsnaam van het product

2. RVG-IRVH-nurnine r of EU-nummer

3. Farmaceutische vorm

4. Sterkte

15.27

9-8-2011

Hydroxyzine

tablet

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

UCB Pharma B.V.

Lage Mosten 33, 4822 NK Breda

076-

076-587564

ucb.com

1



5. Verpakkingsgrootte en type tuks/

6. Taal van de tekst op de verpakking nederlands

7. Naam registratiehouder UCB Pharma B.V.

8. Adres registratiehouder Lage Mosten 33

9. Postcode registratiehouder

10. Vestigingsplaats registratiehouder

1. Plaats van de constatering (fabrikant, apotheek, ziekenhuis, patiënt)

2. Details van het gebrek of het
probleem

3. Houdt het probleem verband met een bijwerking of ongewenst effect?
Zo ja: welke?

4. Is er bewijs of vermoeden van een gevaar voor de volksgezondheid (bijwerking of
onwerkzaamheid)?

4822 NK

Breda

Fabrikant

Neen.

Neen

5. Omvang van het probleem (aantal
batches, aantal patiënten)

6. Omvang van
distributie en voorraad
van het product / de
batch(es)

Door het verpakkingsprobleem ligt de productie van de tabletten
bestemd voor Nederland al enige tijd stil.

7. Naam en adres van overige in kennis gestelde autoriteit(en)

8. Ondernomen acties
(indien van toepassing)

9. Voorgenomen /
voorgestelde actie

10. Overige belangrijke
infor matje

Tot op heden werd als alternatief het gebruik van
voorgesteld, maar dit blijkt voor het merendeel van de gebruikers geen praktisch

alternatief te zijn.

E.e.a werd zojuist telefonisch besproken_met

Indien u gebruik wilt maken van de uploadfunctionaliteit om (voorlopige) rapportages of formulieren te
uploaden, kruis onderstaand vakje aan en druk op “Volgende’. nee

Voor- esteld wordt om t ‘uik te maken van de

2



Ast mw. Y.

Dcc 6.3

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

_Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
dinsdag 9augustus 2011 17:06
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW: melding UCB Farma over Hydroxyzine tabletten

lart. 102. eng

Hoort bij eerder melding formulier die net ingeboekt is betreffende deze medicijnen

Van:

__________

Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011. 16:57
Aan: Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht;
IGZ qdefed
Onderwerp: melding UCB Farma over Hydroxyzine ng t.abletten

art. 10.1.cenCollega’s,
10.2.g.

Telefonisch kwam vanmiddag een melding binnen van UCB Farma te Breda over hun product
Hydroxyzine ng tabletten, RVG [ 1. Deze tabletten zitten verpakt in flacons van stuks. Al
enige tijd is er een probleem met

,
waardoor er niet geleverd kan

worden.
—

heb aijespro inv via de IGZ site. Dat komt vandaag of
morgen. Wij zullen daarop reageren door een toestemming tijdelijk afwijkende verpakking te sturen.
We moeten UCB vragen om het eindrapport van hun interne onderzoek naar de verpakkingsproblemen
aan ons toe te sturen.

Groeten,

_Dienstpostbus

en dat 3 een product d

(

1



Doc6A

Bandringa, mw. M.A.

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

_Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
vrijdag 12augustus2011 13:23

Dienstpostbus IGZ Den Haag
FW: Nieuwe melding geneesmiddel NL

Löketmedewerker

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 1 3500 GR 1 Utrecht

T 088 120 5000
F088 120 5001
ttp:llwww.Iqz.nl

Inspectie voor c

Nr. 2cI-.I

Irigek. 15 AU6. 2011
YrÖG/O

Graag innemen. Hoort bij melding bestemd voor

Hoogachtend,

LDE
PÂRPAF

-

(



Van:
Verzonden: dinsdag 15 mei 2012 14:44
Aan:
Onderwerp: F.

Hallo

Deze melding kan inderdaad afgesloten worden. 1k heb destijds telefonisch contact opgenomen maar wist niet
meer wat de uitkomst was. Had dit natuurlijk schriftelijk moeten vastleggen.
Ik heb zojuist even contact gezocht met UCB en gesproken met . Hij deelde mij mede dat het
verzoek om tijdelijk een afwijkende verpakking voor Hydroxyzineloe te staan uiteindelijk niet nodig was. De
problemen bij de producent om aan de specificaties te voldoen zijn destijds tijdig verholpen, zodat er voldoende
voorraad was.
Melding kan dus worden afgesloten.

Groet,

Dag

Hoe zit het nu met dit verzoek: is daar ooit op gereageerd? Ik kan er niets over terugvinden, ook niet onder de
relatie.

Groet,

Hallo

art. 11.1.

art. 1O.2.e.
@igz.nl

Kun jij bij gelegenheid eens kijken naar melding die uiteindelijk een verzoek om een tijdelijk afwijkende
verpakking werd?
Is dat verzoek nog beantwoord en/of kan deze melding worden afgesloten?

Groet en alvast prettig weekend!

art. 1O.2.g

— Tekort, kwaliteitdefect , UCB Pharma B.V., Hydroxyzine-2HCI 25, verzoek afwijkende
verpakking

___________________________________________

Hallo

1
augustus 2011 21:08

(Den Haag>
ig UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

art. 1O.2.e.
@igz.nl

Doc6.4 20/2

afwijkende verpakking

art. 10.2e.
@igz.nl

2012 11:14

•Vzoek afwijkende verpakking

2012 13:50
1

....k afwijkende verpakking

Valt bI ii het
Wob-verzoek



n Haag)
..ugustus 2011 13:55

1
1 UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

Juist, ik vermoedde al dat je er zo in was komen te slaan.

)ienstpostbus IGZ qdefect;

(

wie van jullie kan ik noteren als behandelaar van 3toestemming afwijkende verpakking)?

Groet,

friiectorate Officer GMP

k4ijn mailtje was bedoeld om aan de accounthouder en de dd van de volgende dag te laten weten wat er zat aan
te komen. Ik ga er van uit dat de zaak verder zal afhandelen. Verander dat dus maar in WPM.

0

Groet,

art. 10.2.
e.
@igz.nI Van:

Verzo
Aan:
CC: -

OndL.r

Hoi.

Vaft buiten het Wob
verzoek

Groet,

rechtaan verzoek afwijkende verpakking, alleen moet het bedrijf nog aanvullende informatie
sturen voordat onze toestemmingsbrief verzonden kan worden.

Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

‘Van:
,

Verzoi
Aan :1
CC:
Or

Hallo



0

(

Je bent er als het goed is wel van op de hoogte, maar ik zie dat deze melding ( met een activiteit voor jou
staat om te behandelen.
Was je er inderdaad al mee aan de slag ge aan, of is het verstandiger_deze zaak aan een andere behandelaar
over te dragen, gezien je afwezigheid art, 10.2e.
Groet,

______________________________________

Toezichtmedewerker GMP



Status

Sluiting werkproces

Gesloten 1
[0-09-2011

__________

PRISMA-methode

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

L .Z_ZZZZ
L_

r
Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend Is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

Inspectie voor de GezondheidszWerkpfgces

Meldinginformatie

_________________________

123-05-2013 09:29

IDQc8.i art. 10.2e. j paginai

Zoekkenmerk(en) Tekort (tijdelijk), Apldra (Insuline glulisine) [rDNA], Sanofi Aventis
- —

Werkproces [Lncidententoezlcht 1 Accounthouder fr ZZ
Werkprocesnr. __J Behandelaar f

__________

Ontvangstdatum iiT Programma 08 Geneesmiddelen

_________

Binnengekomen via -mail Aandachtsgebied 1 8 Algemeen

____________

Type melding [!‘_ _J Aandachtsgebied 2

_________
______

ivin
---- --

Datum gebeurtenis [ —

Beschrijving melding Melding over tijdelijk tekort aan Apidra (lns glulisine) [rDNA] met betrekking tot Apidra patroon_ Apldra
patroon voor OptlClik Apldra OptiSet en Apldra SoloStar In Nederland.

Bericht van van het CBG met de vraag of ]GZ hiermee akkoord kan gaan:
De mogeiijkelèveringsproblemen met Apldra zIjn besproken tijdens de CHMP van afgelopen week. Besloten is tot het
versturen van de volgende documenten:
- brief aan de groothandels
- DHPC
- Voorlichtingsmateriaal voor omzetten naar ander product (4x)

Juridische status



SANOFI

To: European Medicines Agency (EF4A)
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4H3
United Kingdom

art. 1O.2.e.
13th September 2011

(EMA PTL)

Ç

Subject: Apidra lnsuiin gluilsine)
Supply shortage of APItIRA® (Insulin glulisine) [rDNA origin] injectlon/cartridges

Dear

We would like to Inform you of supply shortages for Apidra cartridges

None of the batches of Apidra cartridges Apldra’ pre-fiiied pen SoIoStarT,Apidra® pre-filled pen
OptiSetTt4 and Apidra® cartridges for OptiCil T1 currentiy on the market are Imoacted by the event. No other
presentations of Apidra® and no other. are affected.

— is making all efforts to avold suppiy shortages or, where this is not possible, at ieast to minimize the
potential impact on the avaliablilty of Apidra® ,cartrldges.

Nevertheiess, based on the current evaiuation of the inventory leveis and supply situation, temporary
shortages of Apidra® cartridges, Apidra® pre-filled pen SoioStarT1’,Apldra® pre-filied pen OptiSetT’1and
Apldra® cartridges for OptiClikTM can be expected in the foilowing European Union countries:

We will keep you lnformed on the evolutlon of the situation.

Sanofl.Avenlis Recherche & Développement

1, avenue Pierre rossoIette - 91385 Chilly-Mazarin Cedex - France - Tél : +33 (0)1 50497777- Fax: +33 (0)1 60496767- www.sarioh.com

8.2
2oi 1

-T-,

lart 10.2e.

Sêge . 1. aenue Pierre Brossoiette 91360 Ch.I1y4.iazann — Franca — Sociél Anonyme au cap.IaI de 3681100€ -713 002 269 R CS 6ry



SAN 0Fl

in parallel to this communication to the European Medicines Agency, Sanofi Is duly informing national
Heaith Authorities in the countries Impacted by the shortages. All necessary measures, Including information
to wholesalers, healthcare professionals and patients, are beirig taken on a country-by-country basis.

For further Information, please do not hesitate to contact us.

Sincerely,

E,- .ont
Regulatory Affairs Europe
Tel: 33 (0)
Fax: 33 (0) 1 69 74 53 23
malito: sanofi-aventis.com

art. 1O.2.e.



IDOC 8.3 2o(-
art. 10.2e.

sanoFi aventis

General Management

Gznndheid bvcn niks

Gouda, 30 september 2011

Betreft: leveringsproblemen APIDRA® (insuline glulisine) presentaties in Nederland

Geachte,

Door middel van dit schrijven willen wij u informeren over een mogelijk leveringsprobleem dat in de komende
weken kan ontstaan voor Apidra. Door een technisch probleem in onze productiefaciliteit zullen tijdelijk geen
nieuwe batches voor de (Nederlandse) markt beschikbaar komen. Om de impact voor patiënten, die Apidra
gebruiken, te voorkomen c.q. te minimaliseren, vragen wij uw medewerking.

Sanofi heeft een inventarisatie gemaakt van de voorraden van de Apidra presentaties in de Nederlandse markt. Op
basis van de voorraadinventarisatie en de verwachting dat medio november de bevoorrading van Apidra op gang
komt, schat Sanofi de situatie als volgt in:

enart. 10.1.c.
De Apidra voorraden bij Sanofi, groothandel en parallelimporteur tezamen zijn 1 0.2.g.
voldoende om in de komende periode aan de vraag van patiënten te kunnen voldoen, mits aan deze
voorwaarden wordt voldaan:

In Nederland zijn de volgende Apidra presentaties op de markt:

ZI-nummer GMID-000E Z-lndex omschrijving Aantal

1 APIDRA INJ 100IEIML PATROON 3ML

1 APIDRA OPTICLIK IN.J 100IE/ML PATROON 3ML
1 APIDRA OPTISET INJVLST 100E/ML WWSP 3ML

APIDRA SOLOSTAR WWSP 3ML
-

• , APIDRA INJ 100IEIML VIAL 1OML

Mogelijke leveringsproblemen kunnen ontstaan voor de

sanofi-aventis Netherlands E.V. Kampenririgweg 45 0-t (toren D en Ei 2803 PE Gouda Postbus 2043 .. 2800 80 Gouda
Tel.: +31 182 557 755 - Fax: +31 182 557 799 - infoni@sanofi-avantis.com - www sariof,-avent!s.nI - Kvl< 08065338



art. 1O.2.e.

Sanofi vraagt uw medewerking op bovengenoemde punten om de levering van Apidra aan de patiënt zo goed
mogelijk te bergen. Onze National Account Manager, zal contact met u opnemen voor nader
overleg.

Wij danken u alvast voor uw medewerking en bieden onze excuses aan voor het ongemak.

Met vriendelijke groet,

sanofi-aventis Netherlands B.V.

sanoFi aventis

datum: 13 september 2011

getekend te: Gouda

door:

Country Manager

(

datum: 13 september 2011

getekend te: Gouda

door:

National Account Manager



Met vriendelijke groet,

apotheker
Senior InsptiJ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 1 1014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 1 1001 NN 1 Amsterdam

T020-. —

F020 - S 0150
igz-pdefeCtiz. ni

c
Van:
Verzonden: maandag 26 september 2011 15:09
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: URGENT-APIDRA - case
Urgentie: Hoog

Van:.
Verzonden: maandag 26 september 2011 14:55
Aan:
Onderwerp: FW: URGENT-APIDRA - case.
Urgentie: Hoog

Beste

HCL gaat om deze brief. Neem jij het over?

Bedankt,

Van:
Verzo
Aan:
Onde...
Urgentie: Hoog

Beste collega’s,

IDOC 8.4

ZOt.
Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: maandag 26 september 2011 15:16
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; @cbg-meb.nl’
Onderwerp: RE: URGENT-APIDRA - case.

In de brieven ontbreekt het handelsvergunningnummer. Verder geen opmerkingen.

Page 1 of2

art. 10.2e.

©igz.nl
©cbg-meb.nl

In vervolg op mijn E-mail van 17/9 het volgende.
De mogelijke leveringsproblemen met Apidra zijn besproken tijdens de CHMP van afgelopen week. Besloten is tot het
versuren van de volgende documenten:

- brief aan de groothandels
- DHPC
- Voorlichtingsmateriaal voor omzetten naar ander product (4x)

[mailto. ©cbg-meb.nl]
-)tember 2011 11:34

1

http://srvspso4.europa.ministeriefbluedesk.documents/download.aspx?recordld=3 51633 &r=6 14 23-5-20 13



Page 2 of 2

De files stuur ik bijgaand. Het CBG gaat akkoord met deze vertalingen van de Europees vastgestelde teksten

De firma stelt voor de DHPC te versturen naar de volgende doelgroepen:

art. 1O.1.c. en
1 O.2.g.

Kan IGZ akkoord gaan met dit voorstel voor de doelgroepen?

Graag zsm een reactie.

Met vriendelijke groet
art. 1O.2.e.

Senior Regulatory Pröjëct Leader
Medicinea Evaluation Board
The Netherlands

phone: 31 70

This outbound message from KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,
powered by MessageLabs.
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BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR PATIËNTEN
Overstappen van APIDRA® (insuline glulisine) 3 ml patronen/voorgevulde pennen

op gewone kortwerkende humane insuline

LEES DIT AANDACHTIG
VOORDAT U OVERSCHAKELT OP EEN ANDERE INSULINE

Uw APIDRA® 3 mI-patroon / voorgevulde pen (zoals de APIDRA® S0IoSTAR®) is tijdelijk
niet verkrijgbaar
Zoals uw arts of andere medische zorgverlener u misschien reeds heeft verteld, moeten we u
helaas mededelen dat Sanofi u voorlopig wegens een productieprobleem geen APIDRA®3 ml
patronen kan leveren (zoals de Apidra® patronen, Apidra® SoloStarTM, Apidra® OptiSetTM en
Apidra®-patronen voor OptiClikTM). We werken toe naar hervatting van de normale leveringen in
het begin van 2012.

Uw dokter of verpleegkundige heeft besloten dat u op een andere insuline moet
overstappen
Het is tijdelijk niet mogelijk u de APIDRA® patronen of voorgevulde pennen te leveren die u altijd
gebruikt. Uw arts heeft daarom besloten om u in plaats van APIDRA® een gewone snelwerkende
humane insuline te laten gebruiken, zoals Actrapid®, Humuline Regular® of Insuman Rapid.

Wat u dient te weten voordat u op gewone kortwerkende humane insuline overstapt
Het is belangrijk dat u weet dat gewone koriwerkende humane insuline een langzamere
beginwerking en een langere werkingsduur heeft dan APIDRA®. Dit betekent dat de voor u juiste
dosis en het tijdstip van uw injectie misschien moeten veranderen.

Daarom moet u. voordat u de eerste dosis van een gewone kortwerkende humane insuline
gebruikt, met uw dokter of verpleegkundige bespreken wat de mogelijke gevolgen zijn op
het tijdstip van injectie ten opzichte van uw maaltilden, het gebruik van het
toedieningsmiddel, de startdosls en eventuele onderhoudsdosis.

Zorg er ook voor dat u de bijsluiter, welke bij de nieuw voorgeschreven gewone kortwerkende
humane insuline wordt meegeleverd, hebt gelezen voordat u deze insuline gebruikt.

Het is heel belangrijk dat u regelmatig en vaak uw bloedglucose controleert, vooral in de eerste
weken na de overstap om te zorgen voor een goede bloedglucoseregeling en aanpassing van de
insuline dosis als dat nodig is.

Als u problemen ervaart of zich niet aoed voelt tijdens de overstap, neem dan onmiddellijk
contact op met uw dokter of verpleegkundige. Indien u ernstlge problemen ondervindt
(zoals een ernstige ontregeling van uw bloedsuikers) of een levensbedreigende situatie,
neem dan contact op met de spoedeisende hulp van uw huisarts of ziekenhuis.

Als u vragen hebt over de nieuwe voorgeschreven insuline, neem dan contact op met uw dokter
of andere medische zorgverlener.

Wanneer zijn APIDRA® 3 ml patronenlvoorgevulde pennen weer verkrijgbaar?
We zijn hard aan het werk om ervoor te zorgen dat we u in de nabije toekomst weer APIDRA®
patronen en voorgevulde pennen kunnen leveren. Als het zo ver is, zullen wij er beslist voor
zorgen dat alle medische hulpverleners worden ingelicht - inclusief uw dokter en apotheker.

Humuline ReguIarR en Actrapide zijn gedeponeerde handeismerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA) en
Novo Nordisk (Denmark)



Hoogachtend,
Sanofi -diabetesteam
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Huniuline ReguIarR en Ac1rapid zijn gedeponeerde handelsmerken van respectievelijk EU Lilly and Company (USA) en
Nova Nordisk (Denmark)
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BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR PATIËNTEN
Overstappen van APIDRA® (insuline glulisine) 3 ml patronen/voorgevulde pennen

op andere snelwerkende insuline-analogen

LEES DIT AANDACHTIG
VOORDAT U OVERSCHAKELT OP EEN ANDERE INSULINE

Uw APIDRA® 3 ml patroon/voorgevulde pen (zoals de APIDRA® SoIoSTAR®) is tijdelijk niet
verkrijgbaar
Zoals uw arts of andere medische zorgverlener u misschien reeds heeft verteld, moeten we u
helaas mededelen dat Sanofi u voorlopig wegens een productieprobleem geen APIDRA®3 ml
patronen kan leveren (zoals de Apidra®-patronen, Apidra® SoloStarTM, Apidra® OptiSetTM en
Apidra®-patronen voor OptiClikTM). We werken toe naar hervatting van de normale leveringen in
het begin van 2012.

Uw dokter of verpleegkundige heeft besloten dat u op een andere insuline moet
overstappen
Het is tijdelijk niet mogelijk u de APIDRA patronen of voorgevulde pennen te leveren die u altijd
gebruikt. Uw arts heeft daarom besloten om u in plaats van APIDRA® een gewone snelwerkende
humane insuline te laten gebruiken, zoals Humalog (insuline lispro) of NovoRapid® (insuline
aspart)1.

Wat u dient te weten voordat u begint met een andere snelwerkende insuline-analoog
Hoewel APlDRAen de andere snelwerkende insuline-analogen overeenkomen, houden zij niet
op precies dezelfde manier uw bloedglucose onder controle. Daarom moet u, voordat u de eerste
dosis van een andere snelwerkende insuline-analoog gebruikt, met uw dokter/verpleegkundige
bespreken welke mogelijke invloed deze overstap kan hebben om uw bloedglucose onder
controle te houden. Uw dokter of verpleegkundige zal u adviseren over de dosis die u van uw
nieuw voorgeschreven insuline moet gebruiken.

Zorg er ook voor dat u de bijsluiter welke bij de nieuw voorgeschreven snelwerkende insuline
analoog wordt meegeleverd, hebt gelezen voordat u deze insuline gebruikt.

Het is heel belangrijk dat u regelmatig en vaak uw bloedgiucose controleert, vooral in de eerste
weken na de overstap om te zorgen voor een goede bloedgiucoseregeling en aanpassing van de
insuline dosis als dat nodig is.

Als u problemen ervaart of zich niet aoed voelt tijdens de overstap, neem dan onmiddellijk
contact op met uw dokter of verpleegkundige. Indien u ernstige problemen ondervindt
(zoals een ernstige ontregeling van uw bloedsulkers) of een levensbedreigende situatie,
neem dan contact op met de spoedeisende hulp van uw huisarts of ziekenhuis.

Als u vragen hebt over de nieuwe voorgeschreven insuline, neem dan contact op met uw dokter
of andere medische zorgverlener.

Wanneer zijn APIDRA® 3 ml patronen/voorgovulde pennen weer verkrijgbaar?
We zijn hard aan het werk om ervoor te zorgen dat we u in de nabije toekomst weer APIDRA®
patronen en voorgevulde pennen kunnen leveren. Als het zo ver is, zullen wij er beslist voor
zorgen dat alle medische hulpverleners worden ingelicht - inclusief uw dokter en apotheker.

Hoogachtend,
Sanofi -diabetesteam

HumaIog en Novarapid zijn gedeponeerde handeismerken van respectievellik Eli Lilly and Company (USA) en Nova
Nordisk (Derimark).
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Brief aan groothandel

Betreft: Belangrijke informatie over tijdelijk tekort aan Apidra (insuline
glulisine) [rDNA] met betrekking tot Apidra patroon 3 ml, Apidra patroon voor
OptiClik 3 ml, Apidra OptiSet voorgevulde pen 3 ml en Apidra SoloStar
voorgevulde pen 3 ml in Nederland

Geachte heer, mevrouw,

Hiermee informeren wij u dat er wereldwijd een tekort is ontstaan aan Apidra® 3 ml -
patronen. Dit betreft Apidra®-patronen, Apidra® SoloStarTM, Apidra® OptiSetTM en
patronen voor Apidra® OptiClikTM. Het tekort is het gevolg van een technisch
probleem in een productievestiging, hetgeen tot een tijdelijke onderbreking in de
productie heeft geleid. We werken toe naar de hervatting van de normale leveringen
in het begin van 2012.

In de komende maanden zullen de meeste Europese landen met dit tekort worden
geconfronteerd en veel patiënten zullen erdoor getroffen worden. Naar verwachting
zal in Nederland, afhankelijk van de door de patiënt gebruikte Apidra presentaties en
van bestaande voorraden in de markt, een tekort kunnen ontstaan vanaf oktober
2011.

De Apidra-presentaties die op dit moment op de markt zijn, kunt u veilig gebruiken.
Geen van de andere insulineproducten van Sanofi (Lantus, Insuman) zijn hierbij
betrokken.

Tijdens de periode van de tekorten zijn de volgende alternatieve medicaties ter
overweging aanbevolen aan voorschrijvende artsen:

• Andere snelwerkende insuline-analogen zoals Humalog (insuline lispro) of
NovoRapid (insuline aspart)

• Gewone (standaard) kortwerkende humane insuline zoals Actrapid, Humuline
Regular, Insuman Rapid

• Apidra 10 ml injectieflacon met injectiespuit.

Verdere mededelingen volgen wanneer het tekort is verholpen.

(. Het belang voor en de veiligheid van de patiënt zijn de hoogste prioriteit voor Sanofi
en we zetten ons in voor het leveren van kwaliteitsinsuline voor patiënten.

Wij bieden onze verontschuldigingen aan voor het eventuele ongemak ontstaan door
bovengenoemde situatie.

Voor meer informatie kunt u contact op nemen met de national
account manager, tel.

art. 10.2e.
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Hoogachtend namens,
sanofi-aventis Netherlands B.V.

Medical Head

Iat 1O.2.e.

Head Regulatory Affairs,
Pharmacovigilance & Cuality
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Medical

Bedrijf
Contactpersoon
Adres
Postcode Plaats

Gouda, 26 september 2011
Ref.: JC/260911

Betreft: Belangrijke informatie over tijdelijk tekort aan Apidra (insuline glulisine) [rDNA],
met betrekking tot Apidra patroon 3 ml, Apidra patroon voor OptiClik 3 in!,
Apidra OptiSet voorgevulde pen 3 in! en Apidra SoloStar voorgevulde pen 3 mi in Nederland

Geachte heer, mevrouw,

In overleg met het wetenschappelijke Comité voor geneesmiddelen voor humaan gebruik (CHMP) van het
Europese geneesmiddelenagentschap (EMA), het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) en de
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ), wil Sanofi u op de hoogte brengen van een wereldwijd tekort aan
Apidra 3m1-patronen dat invloed heeft op de volgende presentaties in Nederland:

Apidra patroon 3 in!, Apidra patroon voor OptiClik 3 in!, Apidra OptiSer voorge vulde pen 3 ml en Apidra
SoloStar voorgevulde pen 3 in!

Het tekort is een gevolg van een technisch probleem in een productievestiging hetgeen tot een tijdelijke
onderbreking in de productie heeft geleid. We werken toe naar de hervatting van de normale leveringen in het
begin van 2012.

In de komende maanden zullen de meeste Europese landen met dit tekort worden geconfronteerd en veel
patiënten zullen erdoor getroffen worden.

Naar verwachting zal in Nederland, afhankelijk van de door de patiënt gebruikte Apidra presentaties en de
bestaande voorraden in de markt, een tekort kunnen ontstaan vanaf oktober 2011.

Geen van de andere insulineproducten van Sanofi (. zijn hierbij betrokken.
De Apidra-presentaties die op dit moment op de markt zijn, kunt u veilig gebruiken.

Er zijn drie opties voor patiënten waarvan de Apidra behandeling moet veranderen. De beste optie is
afhankelijk van nationale richtlijnen en de behoefte van individuele patiënten:

art. 10.2.g.

1



art. 1O.2.g.

Insuline glulisine heeft een unieke chemische structuur en is een snelwerkende analoog van humane insuline. De
sterkte van het middel wordt uitgedrukt in eenheden. Deze eenheden zijn exclusief voor Apidra en zijn niet
hetzelfde als IE of de eenheden die worden gebruikt voor het aangeven van de sterkte van andere insuline
analogen,
Klinische onderzoeken hebben aangetoond dat verschillende snelwerkende insulineproducten zoals Humalog of
NovoRapid bij een gelijke hoeveelheid moleculen een overeenkomstige bloedgiucoseverlagende capaciteit
hebben en dat zij overeenkomen wat betreft beginwerking en werkingsduur.
Bij gewone kortwerkende humane insulinezoals Actrapid, Humuline Regular en Insuman Rapid duurt het langer
voordat zij gaan werken en tevens hebben deze een langere werkingsduur dan Apidra. Hierdoor bestaat meer kans
op verstoring van de bloedglucosewaarden wanneer patiënten van Apidra worden overgezet op deze middelen.
Patiënten die van Apidra worden overgezet op andere snelwerkende insuline-analogen of op gewone
kortwerkende humane insuline moeten daarom onder direct toezicht van een ervaren medische zorgverlener staan
waarbij de bloedglucose nauwgezet gecontroleerd moet worden en frequente evaluatie van de noodzaak voor
aanpassing van de dosis.
Sanofi biedt een ondersteuningsprogramma ter begeleiding van medische zorgverleners die de overzetting van
medicatie begeleiden tijdens de periode van tekorten, en voor het inlichten van de patiënten. Het programma
bestaat uit:

• Voorlichtingsmaterialen voor patiënten: (beschikbaar op www.apidra.nl en www.sanofi.nI)

o Informatieblad voor de patiënt: Overzetten op snelwerkende insuline-analogen

o Informatieblad voor de patiënt: Overzetten op gewone kortwerkende humane insuline

o Informatie voor toediening van Apidra via injectieflacons met injectiespuiten (voor patiënten,
artsen, verpleegkundigen en apothekers)

• Een demonstratievideo met een beschrijving van het gebruik van een Apidra injectieflacon met
injectiespuit voor patiënten en medische zorgverleners (beschikbaar op www.apidra.nl en www.sanofi.nl)

• Voorlichtingsmaterialen voor medische zorgverleners met een beschrijving van de overzetting op Apidra
injectieflacons en injectiespuiten, evenals op snelwerkende insuline-analogen of gewone kortwerkende
humane insuline (wwwapidra.nl en www.sanofLnl)

• Een callcenter voor patiënten en medische zorgverleners voor advies over gebruik van de injectieflacon
en de spuit, en voor informatie over de overzetting op snelwerkende insuline-analogen of gewone
kortwerkende humane insuline (via telefoon 0182-557755)

Verdere mededelingen volgen wanneer het tekort is verholpen.

Oproep tot het melden van bijwerkingen
Voor het snel onderkennen van bijwerkingen blijven spontane meldingen van groot belang. In Nederland kunt u
vermoede bijwerkingen melden bij de Stichting Lareb. U kunt daarvoor gebruik maken van het meldingsforniulier
dat u op internet kunt vinden (http://www.lareb.nl) of als bijlage in het Farmacotherapeutisch kompas.

a

Aanvullende informatie over aanbevelingen aan medische zorgverleners

0

0



Bijwerkingen kunnen ook altijd gemeld worden bij de houder van de handeisvergunning van het product, sanofi
aventis Netherlands BV., op het volgende e-mailadres: meldpunt.nl @sanofi-aventis.com.

Aanvullende informatie
Indien u vragen heeft of meer informatie wilt, neem dan contact op met sanofi-aventis
telefoonnummer 0182 -557 755.

Hoogachtend namens,
sanofi-aventis Netherlands B.V.

Netherlands B.V. via

Iat 10.2e.

Medical Head Head of Regulatory Affairs, Pharmacovigilance & Quality

Uw gegevens zijn afkomstig uit OneKey. Voor meet informatie of indien u er geen prijs op stelt in de toekomst mailings van
sanofï-aventis te ontvangen, kunt u contact opnemen met de firma Cegedim op telefoonnummer 035-6955355 of via e-mail
naar nl.onekey@cegedim.com.
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Begin altijd met uw handen te wassen.

DOSIS BEREIDEN

:(>
De dop verwijderen
Als u een nieuwe injectieflacon gebruikt, moet u de beschermende dop
eraf halen. Verwijder de stop NIET.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR ALS U BEGINT MET APIDRA® 10 ML OPLOSSING VOOR
INJECTIE (INJECTIEFLACONI

De Apidra 100 eenheden/mi oplossing voor injectie wordt in een injectieflacon geleverd
als een heldere, kleurloze, waterige oplossing zonder zichtbare deeltjes. Elk flacon bevat
10 milliliter oplossing (totaal 1000 eenheden). De concentratie van Apidra in de 10 ml
flacon is hetzelfde als voor de 3 ml patronen voor injecteerbare hulpmiddelen (zoals
Apidra®-patronen, Apidra® SoloStarTM, Apidra® OptiSetTen Apidra®-patronen voor
OptiClikTM).

Hoewel de wijze van toediening bij het geven van Apidra uit een injectieflacon anders is
dan met een injecteerbaar hulpmiddel, is de gegeven dosis hetzelfde, tenzij anders
aangegeven door de medische zorgverlener die toezicht op uw behandeling houdt.

Het gebruik van Apidra In een injectieflacon0

(

Controleer de Apidra® oplossing om er zeker van te zijn dat de vloeistof helder en kleurloos is.
Gebruik Apidra® niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket, als het product troebel is, of als u
deeltjes ziet. Gooi het dan weg en pak een nieuwe injectieflacon.

MENG APIDRA® NIET MET ENIG ANDER TYPE INSULINE (behalve NPH zoals hieronder
beschreven).

NPH is een langwerkende troebele insulinesuspensie die vaak wordt gebruikt met kortwerkende
insuline(s) bij de behandeling van diabetes om het bloedsuikerniveau de gehele dag onder
controle te houden. Patiënten mogen Apidra uitsluitend mengen met NPH onder toezicht van hun
dokter en na het volgen van de desbetreffende training.

U hebt injectiespuiten (voor eenmalig gebruik) voor insuline gekregen die zijn gemaakt voor 100
eenheden insuline en geschikt zijn voor de injectieflacons met Apidra. De injectiespuit moet
nieuw zijn en zich in de originele verpakking bevinden en mag geen andere medicatie of
residu bevatten. U hoeft het flesje voor gebruik niet te schudden.

Gebruik bij elke dosistoediening een nieuwe naald en spuit. Werp de spuiten op de juiste wijze
weg. Geef uw naalden en spuiten nooit aan iemand anders.

1/5



Bovenkant steriliseren
Veeg de bovenkant van de injectieflacon af met een watje met alcohol. U
hoeft de injectieflacon met Apidra® niet te schudden voor gebruik.

Spult lucht in de injectieflacon
Trek evenveel lucht in de spuit als uw insulinedosis. Steek de naald door
de rubber bovenkant van het flesje en duw de zuiger omlaag zodat er lucht
in de injectieflacon wordt gespoten.

Dosis optrekken
Laat de spuit in de injectieflacon zitten en houdt ze samen ondersteboven.
Houd de spuit en de injectieflacon stevig vast in één hand. Controleer of
de punt van de naald in de insuline zit. Trek met uw vrije hand aan de
zuiger zodat u de juiste dosis in de spuit opirekt.

Op luchtbellen controleren
Controleer de spuit op luchtbellen voordat u de naald uit de injectieflacon
haalt.

Tikken om te verwijderen
Als er luchtbellen in de injectiespuit zitten, houdt u de spuit rechtop en tikt
u tegen de zijkant tot de belletjes naar boven drijven. Controleer vôôr het
injecteren of de dosis insuline die u hebt opgezogen even groot is als door
uw medische zorgverlener is voorgeschreven.

Lucht eruit duwen
Duw de luchtbelletjes met de zuiger eruit en trek weer insuline op tot u de goede dosis hebt.

VerschIllende Insulines mengen in dezelfde spuit

1 ()
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Sommige patiënten die injectieflacons en spuiten voor al hun insulineproducten gebruiken,
kunnen lang- en kortwerkende insuline in dezelfde spuit mengen wanneer hun medische
zorgverlener dat adviseert. Als u Apidra® mengt met NPH humane insuline, moet u eerst
Apidra® in de spuit optrekken en het mengsel onmiddellijk injecteren. Als u echter dit advies niet
hebt gekregen, mag u nooit verschillende insulines in dezelfde spuit mengen. Als u een pen met
patroon gebruikt voor uw langwerkende insuline, moet u ook niet proberen om de langwerkende
insuline met Apidra te mengen. Patiënten mogen verschillende insuline uitsluitend mengen
wanneer de dokter dat adviseert en na het volgen van de desbetreffende training.

Naald verwIjderen
Haal de naald uit de injectieflacon. Laat de naald nergens mee in aanraking komen. U kunt nu
met injecteren beginnen.

Apldra® Injecteren

Apidra® subcutaan (onder uw huid) injecteren. Gebruik Apidra® zoals voorgeschreven door uw
medische zorgverlener.

Kies de juiste plaats: bovenarm, dijbeen of buik
Kies het injectiegebied: bovenarm, dijbeen of buik. U moet niet dezelfde
injectieplaats binnen een injectiegebied gebruiken voor twee
achtereenvolgende injecties.
(zie Rouleren van injectieplaatsen).

De huid met alcohol reinigen
Gebruik alcohol of water en zeep om de injectieplaats te reinigen. De
injectieplaats moet droog zijn voordat u de injectie uitvoert.

Een huidplooi pakken
Pak een huidplooi. Steek de naald in de huid op de manier waarop uw
medische zorgverlener het heeft voorgedaan.
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Injectie afmaken
Apidra® toedienen:

Duw de zuiger van de injectiespuit langzaam helemaal in.
Controleer of u alle insuline hebt geïnjecteerd.
Laat de naald ongeveer 10 seconden in de huid zitten.
Trek de naald er recht uit.
Duw verscheidene seconden zacht op de plaats waar u zich hebt
geïnjecteerd.

Niet over de injectie plaats wrijven.

J
Werp de gebruikte materialen veilig weg.

Doe de dop niet terug op de gebruikte naald.
Volg de instructies van uw medische zorgverlener voor het
wegwerpen van de naald en de spuit.

ROULEREN VAN INJECTIEPLAATSEN

Apidra® wordt toegediend binnen 15 minuten vöôr of binnen 20 minuten na het begin van een
maaltijd. Wegens de manier waarop het lichaam insuline absorbeert, wordt Apidra® geïnjecteerd
in de minder gevoelige laag vetweefsel net onder de huid—niet in de spier.

De 3 meest gebruikte plaatsen voor het injecteren van insuline zijn:

1. De bulk, niet binnen een cirkel van 5 cm rond de navel.
2. De bovenkant en buitenkant van de dijbenen Vermijd injecties in de buurt van het benige
gedeelte boven de knie.
3. De buitenkant van de bovenarmen. Gebruik de buitenkant van de achterkant van de
bovenarmen waar vetweefsel aanwezig is.

1
0
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Met Apidra® kunnen injectieplaatsen gemakkelijk worden gerouleerd omdat de absorptiesnelheid
voor alle 3 de plaatsen hetzelfde is, of u nu in uw buik, uw dijbeen of uw bovenarm spuit.

Wanneer u uw injectieplaats hebt gekozen (bovenarm, dijbeen of buik) moet u eraan denken dat
u niet tweemaal achter elkaar dezelfde plaats in dat gebied gebruikt voor de injectie.

Injecteer Apidra® nooit in een spier of te dicht bij een moedervlek of liheken. Vergeet ook niet om
uw injectieplaatsen te rouleren zoals aangegeven door uw arts of verpleegkundige.

Aanvullende informatie over het gebruik van Apidra treft u aan in de bijsluiter in de aan u
geleverde verpakking met Apidra.

t
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BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR MEDISCHE ZORGVERLENERS
Overzetten van APIDRA 3 ml patronen!voorgevulde pennen op:

• andere snelwerkende insuline-analogen,
• kortwerkende humane insuline
• Apidra 10 ml injectietlacon en injectiespuit

Overzetten op andere snelwerkende insuline-analogen
De medische zorgverlener kan besluiten om zijn of haar patiënten te vragen om met APIDRA® te
stoppen en te beginnen met een andere snelwerkende insuline-analoog zoals Humalog® (insuline
lispro) of NovoRapid® (insuline aspart). Met name aanpassing van de dosis, het tijdstip van de
injectie, de injectieplaats en de wijze van toediening moeten met de patiënten worden besproken
in overeenstemming met de SmPC-aanbevelingen van de nieuw voorgeschreven insuline
analoog. Nauwgezette controle van de bloedglucose wordt aanbevolen voor een goede
glykemische controle te zorgen.

(3 De sterkte van Apidra wordt uitgedrukt in eenheden. Deze eenheden zijn exclusief voor Apidra en
zijn niet hetzelfde als IE of de eenheden die worden gebruikt voor het aangeven van de sterkte
van andere insuline-analogen.
Klinische ervaring uit cross-over onderzoeken naar het overzetten* geeft aan dat de verschillende
snetwerkende analogen Humalog of NovoRapida per eenheid equipotent zijn.

Medische zorgverleners dienen met hun patiënten het informatieblad voor de patiënt ‘Overzetten
van APIDRA® op andere snelwerkende insuline-analogen door te nemen om ervoor te zorgen
dat hun patiënten zich bewust zijn van de mogelijke veranderingen in hun behandeling als gevolg
van deze overzetting,

Overzetten op gewone kortwerkende humane Insuline
Overschakelen van APIDRA op gewone kortwerkende humane insuline (zoals Actrapid®
Humuline Regular5,lnsuman Rapid® of een gelijkwaardig kortwerkend humaan insuline) kan
worden overwogen als de andere opties ongeschikt of niet verkrijgbaar zijn. De medische
zorgverlener bepaalt dan de geschikte dosis en het tijdstip van injectie, omdat gewone
kortwerkende humane insuline een langzamere beginwerking en een langere werkingsduur dan
APIDRA® heeft.
Hoewel equipotentie tussen snelwerkende insuline-analogen en gewone kortwerkende humane
insuline is aangetoond **, zijn er geen klinische onderzoeken die deze rechtstreeks met APIDRA®

( ) vergelijken.

Medische zorgverleners moeten e patiënt een individuele overstap strategie aanbevelen en
zorgen voor nauwgezette controle van de bloedglucose, vooral in de eerste weken na de
overzetting. Medische zorgverleners dienen te bepalen of de insuline behandeling (tijdstip en
dosis) mogelijk moet worden aangepast.

Medische z%gverleners dienen met hun patiënten het informatieblad voor de patiënt ‘Overzetten
van APIDRA op gewone kortwerkende humane insuline’ door te nemen om ervoor te zorgen dat
hun patiënten zich bewust zijn van de mogelijke veranderingen in hun behandeling als gevolg van
deze overzetting.

Humullne Regular en NovoRapid R zijn gedeponeerde handeismerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA)
en Novo Nordisk (Denmark).

Reterenties

* Amoids et. al. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2010 Oct;118(9):662-4. Epub 2010 Apr 28; for insulin lispro T.Heise ei al.
Diabetes obesity and Metabolism. 2007 1-8.

**Becker ei al. Exp Clin Endocrinol Diabetes 2005;1 13:292-7.



Voor alle patiënten die overschakelen van Apidra-injecteerbare hulpmiddelen op een andere
behandeling is het zelf meten van de bloedglucose vooral belangrijk in de eerste weken om na de
overzetting te zorgen voor een goede glykemische regulering en aanpassing van de dosis als dat
nodig is.

Overzetten op APIDRA® lOmi injectietlacon met Injectiespuit
Patiënten die zijn ingesteld op eerder genoemde Apidra 3 ml patronen / voorgevulde pennen en
voor wie injectieflacons met spuiten een aanvaardbaar alternatief zijn, kunnen worden overgezet
naar het gebruik van Apidra 10 ml injectieflacon met injectiespuit zolang de genoemde
presentaties niet verkrijgbaar zijn. Er is dan geen dosisaanpassing nodig.

Patiënten moeten hun bloedglucose blijven controleren zoals zij gewend zijn.

Medische zorgverleners dienen met hun patiënten de toedieningsinstructie voor APIDRA®
injectieflacon met spuiten door te nemen om er zeker van te zijn dat de patiënten in staat zijn om
hun APIDRA® veilig en correct te kunnen toedienen met gebruik van een injectieflacon met een
injectiespuit.

Sanofi ondersteuning voor patiënten en medische hulpverleners
Sanofi zet zich in voor het leveren van directe ondersteuning en voorlichtingsmaterialen voor
medische zorgverleners en patiënten om zeker te zijn van de juiste behandeling van APIDRA® in
injectieflacons met injectiespuiten, of om te zorgen voor een soepele overgang naar een
alternatieve insuline tijdens deze tijdelijke situatie van tekorten. Dit ondersteuningsprogramma
bestaat uit:

• Voorlichtingsmaterialen voor patiënten: (beschikbaar op www.apidra.nl en
www.sanofi.nl):

o Informatieblad voor de patiënt: Overzetten op snelwerkende insuline-analogen

o Informatieblad voor de patiënt: Overzetten op gewone kortwerkende humane
insuline

o Informatie voor toediening van Apidra via injectieflacons met injectiespuiten (voor
patiënten, artsen, verpleegkundigen en apothekers)

• Een demonstratievideo met een beschrijving van het gebruik van een Apidra
injectieflacon met injectiespuit voor patiënten en medische zorgverleners, beschikbaar op
www.apidra.nl en www.sanofi.nl)

• Een callcenter voor patiënten en medische zorgverleners voor advies over gebruik van
de injeclieflacon en de spuit, en voor informatie over de overzetting op snelwerkende
insuline-analogen of gewone kortwerkende humane insuline (via telefoon 0 182-557755)

Humuline Regular® en NovoRapid R zijn gedeponeerde handeismerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA)
en Novo Nordisk (Denmark).

Reterenties

• Arnolds et. al. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2010 Oct;1 1 8(9):662-4. Epub 2010 Apr 28; for Insulin lispro T.Heise, et al.
Diabetes obesity and Metabolism. 2007 1-8.

•Becker et al. Exp Clin Endocrinot Diabetes 2005;1 13:292-7.
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Beschrijving melding be Parkinson Vereniging meldt het niet leverbaar zijn van het middel Sinemet 125 mg de afgelopen weken. Voor (bijna
alle) Parkinson patienten is het van groot belang dat dit middel kan worden gebruikt. In de afgelopen twee jaar is dit
meerdere malen het geval geweest. De fabrikant kan niet aangeven op welke termijn het middel weer op de markt Is.
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Kosterilland 12 3981 AJ Bunnik
Postbus 46 3980 CA Bunnik
tleonn 030 6S6 13 09

info6lparkinson-vereniging.nl
www.parkinson-vereniging ni

ING bank 3787700
ABN-AMRO 6138.16.102
KvK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszorg Ia 10.2.e.
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Bunnik, 7 oktober 2011

betreft: leveringsproblemen Sinemet
onsnr.: 284-2011

Geachte heer / mevrouw,

De Parkinson Vereniging is een landelijke vereniging met als doel kennis over de
ziekte te vergroten en begrip te kweken voor de patiënten.
Tevens stimuleert de vereniging het contact tussen lotgenoten, zowel patiënten als
partners en organiseert informatieve bijeenkomsten voor de circa 9.000 leden.
Ook behartigt de vereniging de belangen van mensen met een Parkinsonisme,

Bijna alle patiënten gebruiken medicatie als symptoombestrijding.
In de afgelopen weken is de vereniging meerdere male benaderd door gebruikers vn
het middel Sinemet 125 mg.
Genoemd medicament is momenteel opnieuw niet leverbaar wat tot grote onrust en
problemen leidt bij de gebruikers. Het is voor het welzijn van de patiënten van groot
belang dat ze tijdig de voorgeschreven medicatie innemen. Ook lijdt stress tot een
verhoging van de klachten bij de gemiddelde parkinsonpatiënt.

( In de afgelopen twee jaar is Sinemet meerdere malen niet .Ierbaar geweest en de
fabrikant (Merck Sharp en Dohme) kan niet aangeven op welke termijn het weer
beschikbaar is.
U zult begrijpen dat dit niet bevorderlijk is voor de patiënten en verzoeken u al het
mogelijke te ondernemen om het middel weer snel op de markt te krijgen.

Mede namens alle mensen met de ziekte van Parkinson of Parkinsonisme onze dank
voor uw inzet.

Vereniging

-t vj rïde’ke groet

secretariatsmedewerker
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Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Parkinson Vereniging
T.a.v. het bestuur
Postbus 46
3980 CA BUNNIK

IGZ-loket

St. Jacobsstraat 16
3511 BS Utrecht
Postbus 2680
3500 GR Utrecht
T 31 (0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 50 01
www.ioz.nI

Inlichtingen bij
IGZ-loket
T 088 1205000

( Datum
Betreft

Geacht bestuur,

10 oktober 2011
Leveringsproblemen Sinemet 125 mg

10.2e.
Ons kenmerk
20 11-

Uw kenmerk

Uw brief
7 oktober 2011

Bijlagen

(

Op 7 oktober 2011 stuurde mevrouw T. van Riel, secretariaatsmedewerker, een
brief waarmee zij de Inspectie voor de Gezondheidszorg informeerde over het
opnieuw niet leverbaar zijn van het middel Sinemet 125 mg van fabrikant
Merck Sharp en Dohme. Volgens mevrouw Van Riel leidt dit tot grote onrust en
problemen bij de gebruikers. Wij hebben uw melding opgenomen in ons centrale
registratiesysteem onder nummer

Ik heb uw melding ter behandeling doorgestuurd naar inspecteur de heer
U krijgt van hem binnen vier weken schriftelijk bericht of er aanleiding

is uw melding te onderzoeken.

Als u aanvullende informatie wilt doorgeven, dan kunt u dat schriftelijk doen met
een e-mail naar loket@igz.nl of met een brief die u kunt richten aan het IGZ-loket
op bovenstaand adres. Vermeld in uw e-mail of brief alstublieft het
registratienummer van uw melding.

Deze ontvangstbevestiging wordt aan u als bestuur gestuurd. Ik ga ervan uit dat
u mevrouw Van Riel op de hoogte stelt van de inhoud van deze brief.

Ik hoop dat ik u met deze brief voldoende heb geïnformeerd. Heeft u nog vragen
over de behandeling van uw melding, neem dan contact op met ons loket. Wij zijn
van maandag tot en met vrijdag bereikbaar tussen 9.00 en 17.00 uur op
bovengenoemd telefoonnummer.

Met vriendelijke groet,

mevrouw
Hoofd IGZ-loket

Pagina 1 van 1



Kosterijland 12 3981 AJ Biinnlk
Postbus 46 3980 GA unriik
telefoon 030 656 1369

lnfo@parkInson-verenging.nI
www.parkirison-verenlglng.n(

ING bank 3787700
ABN-AMRO 61 38.16102
KVK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszorg
IGZ loket
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Bunnik, 4 november 2011

betreft: leveringsproblemen Sinemet
ons nr.: 329-2011
uw nummer:

art. 10.2e.
Geachte heer / mevrouw,

Op 7 oktober zonden wij u een brief betreif nde de 1€
Sinemet 125 rng van fabrikant 1
opgenomen in uw registratiesysteem onder nummer

Op 21 oktober hebben wij opnieuw telefonisch contact opgenomen met
Het blijkt dat het Ieveringsprobleem niet meer alleen Sinemet 125 mg betreft maar
tevens Sinemet 62,5 mg en ook het generieke middel is niet meer leverbaar.

De gebruikers van Sinemet hebben nu dus geen enkele alternatief meer en het enige
advies wat wij hen kunnen geven is terugverwijzing naar de behandelend neuroloog.
U zult begrijpen dat dit voor zowel de patiënt als de neuroloog een verre van ideale
situatie is.

kon ons ook niet aangeven op welke termijn men het middel weer zou kunnen
leveren. Hopelijk kunt u in deze voor onze patiënten iets betekenen.

IL1L

___________ ____

; m,n
Tvinuiilglflg

jDoc9.4

j

ierin

jart. 10.2.g.

r)roblemen van het middel
Deze melding is

(

M oet

secretariaatsmedewerker
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Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Pcstbus 90460 2509 LL Den Haag

Parkinsonvereniging Geneesmiddelen Eii

_______________________

Medische Technologie

Wilh. an Pruisenweg 52
Den Haag
Postbus 90460
250911 Den Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 x
vNrIga ni

Inlichtingen bij
Drs. 0. .&iema
T(070) 3041624

Geachte i Uw kenmerk
264-2011

Refererend aan uw brief die als melding met M 1 Is ingenomen, heb ik
contact op genomen met de fabrikant 1. Hieronder volgt een
excerpt uit de e-mail van het bedrijf. Daar :::r —red” Is vermeld heb ik enige
verduidelijking in de tekst toegevoegd. Ik hoop dat dit u vooralsnog voldoende
informatie geeft.

art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

t.a,v.

________

Postbus 46
3980CA BUNNIK

Datum 7 november2011

( Onderwerp melding leveringsproblemen Sinemet
art. 1O.2.e.

Ons kenmerk

2011-

11w brier
7 oktober 2011

Pagina 1 van 1
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Kosterijland 12 3981 AJ Bunnik
Postbus 46 3980CA Bunnik
to1oon 030 56 1369

info@parkinson-verengng.nI
www.parkinson-vereniging.nI

ING bank 3787700
ABN-AMRO 6138.16.102
KvK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszorg
IGZ loket
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Bunnik, 11 november2011

betreft: leveringsproblemen Sinemet
ons nr.:348-2011
uw nummer: melding ingeschreven onder

Geachte heer / mevrouw,

\Nr.ZOL

5 NflV ZUl1j:c567

art. 10.2.e.

In vervolg op eerder gemelde leveringproblemen van Sinemet willen wij u nogmaals
informeren over het volgende. art, 10.2.g.

Op 4 november liet ons per email weten dat Sinemet weer normaal leverbaar zou
zijn. Wij hebben dit aan onze leden laten weten tijdens de Algemene
Ledenvergadering van onze vereniging op 5 novemberji.

Echter op 10 november ontvingen wij van een email dat er wederom
leveringsproblemen zijn met Sinemet.
De 125mg en 275 mg tabletten zijn voorlopig niet leverbaar met onbekende
verwachtingsdatum.
U zult begrijpen dat dit voor gebruikers van Sinemet inmiddels een onhoudbare situatie
is geworden.

Wij hopen voor hen dat er stappen ondernomen kunnen worden die snel een eind
kunnen maken aan deze onzekere situatie.

Vereniging

secretariaatsmedewerke r



Doc9.7

Van:
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 11:06
Aan: 1nfo@parkinson-vereniging.nl’
Onderwerp: Leveringsprobleem Sinernet

1@igz.nI art. 1O.2.e.

IflSPOflIj( VQm CJ( (pzeflçj rujc!:.r

QLi --

Geachte
Zoals zojuist besproken stuur ik u een bericht van aangaande de voorraadpositie van
Sinemetpresentaties. U vermelde net dat er recentelijk geen verdere meldingen van patiënten over tekorten zijn
binnengekomen. Graag word ik op de hoogte gehouden van nieuwe meldingen dienaangaand,
Alvast dank.

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 2595 AN Den Haag

T 070-

art. 10.2e.

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

dinsdag 6 december 201111:11

FW: LevdTingsprobleem Sinemet

Kun je deze mail toevoegen aan melding

met vriendelijke groeten, Kind Regards,
2 DEC üii

1 .1Senior Inspecteur/senior inspector -

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 2595 AN 1 Den Haag

T 070-
F070-41570
M 06-

‘igz.nI
http://www.igz.nl

(.

art. 10.1.
c. en
1 O.2.g.

met vriendelijke groeteti, Kind Regards,

1.
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Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

zondag 4 december 2011 22:24

FW: Sinemet 125 mg

ckcom] ©igz.nl art. 1O.2.e.

(

Beste
Nav ons gesprek vrijdag stuur ikje de volgende update:

De leversituatie voor Sinemet is als volgt:
art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

Tav de registratie van — zitten we in de afrondingsfase, laatste discussiepunt is opgelost, dus goedkeuring zou
spoedig moeten volgeii

Groet,

From:.
Sent: 28 October 2011 21:54

____________

To:. - IGZ
Subject: FW: Sinemet 125 mg

From: [mailto: igz.nl]
Sent: 24 October 2011 09:46
To:.
Subject: Sinemet 125 mg

art. 10.2e.

Beste
Ik heb een melding gekregen van de Parkinson vereniging dat het product Sinemet 125 mg niet leverbaar is en de
laatste 2 jaar geregeld niet leverbaar is geweest. Dit lijdt tot stress en onrust bij de patiënten, zoals de vereniging
meldt.
Graag hoor ik van jou de reden van het niet-leverbaar zijn, blijkbaar meerdere malen de laatste jaren, van dit
product en hoe in de toekomst dit te voorkomen.

art. 10.2.e.

@igz.nl art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

. Er zijn diverse redenen voor:

_

__

-J,J met ai t....i aantal verschi..ende redenen waardoor de geen product nee. gekregen.
Ik hoop je hiermee voldoende geinformeerd te hebben.
Groet,

1



met vriendelijke groeten, Kind Regards,

art. 10.2e.

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN Den Haag

T 070-
F 070-iÖ41570
M 06-

igz.nl
http://www.igz.nl

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risicos verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This message may contein information that is not intended for you. 1f you are not the addrassee or t this massage was sent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. The State accepts no liabitity for clamage of any kind resulting from the risks inherent in the
electronic transmission of messages.

Notice: This e—mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Cc., mc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates Direct contact information
for affiliates is available at
http://www.rnerck.com/contact/contacts.html) that may be confidential,
proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is iritended solely
for the use of the individual or entity named on this message. 1f you
are
not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us imrnediately by reply e-mail and then delete it from
your system.

(

2



Doc9.9

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

dinsdag 31 januari 2012 12:35

RE: Tekorten Sinemet - vraag van inspectie

@igz.nI art. 1O.2.e.

Heb je ook weer contact gehad met de patiëntenvereniging?

Groet, —

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Iiiecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070-
F 070-i4’1 570
M 06-

‘igz.nl
http://www.igz.nI

Van:
- Lmailto: ©merck.com]

Beste
Ik heb eea laten uitzoeken. Wij hebben geen tekorten van Sinemet 62.5 en 125 mg (in ieder geval is op 17januari
van beide sterktes product vrijgegeven). Er wordt contact opgenomen met de betreffende groothandels om uit te
zoeken waarom zij geen voorraad hebben en/of niet besteld hebben.
Groet,

From:. [mailto: tigz.nI]
Sent: 27 January 2012 10:04
To:
Subject: Tekorten Sinemet

Van:.
Verzonden: vrijdag 27januari 2012 17:13
Aan:
CC:i
Onderwerp: F .... ..t - vraag van inspectie

@igz.nl art. 10.2e.

@igz.nI art. 10.2e.
(

Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 17:08
Aan:
Onderwerp: FW: Tekorten Sinemet - vraag van inspectie

1



Dag — — Ik heb opndertussen van de Parkinson vereniging weer een aantal meldingen van tekorten Sinemet
gekregen. Navraag door Parkinsonvereniging leert ook dat [ geen voorraad van de 125 mg meer heeft en

niet van de 62,5 mg en de 125 mg. Graag hoor ik van jou een update

____________________

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

art. 10.2e.

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070
F 070-3041570
M06-

igz.n1
http://www.igz.nl

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor ii is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risicos verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This message may contain information that is not intended for you. 1f you are not the addressee or if this message was cent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and ctelete the message. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the
electronic transmission of messages.

Notice: This e—mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Co., mc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 0B889) , and/or its af filiates Direct contact information
for affiliates is available at
http://www.merck.com/contact/contacts.html) that may be confidential,
proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely
for the use of the individual or entity named on this message. 1f you
are
not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us irninediately by reply e-ma±1 and then delete it from
your system.

2



Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

fyi

2D1?
art. 10.2.e.

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070-
( F070-iÖ41570

M06-
igz.n1

http://www.igz.nl

Van:.
Verzoiien: dinsdag 14 februari 2012 11:52
Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

@igz.nl art. 10.2.e.

Geachte
Ik heb nogmaals een reactie gevraagd van en zij zeggen dat zij er alles aan willen doen om de potentiele
tekorten niet te laten ontstaan en zij hebben na u ook de voorraden bij de groothandels opgevraagd. Zie hieronder art.
hun reactie: 10.2.

g.

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070-
F 070-3041570
M 06-

iigz.nl

art. 10.2.e.

(Doc 9.10
©igz.nl

dinsdaq 14 fébruari 2012 11:53

EW: melding leveringsproblemen inemet

Ik wil u vragen om tekorten te blijven melden aan IGZ zodat we de vinger aan de pols kunnen houden.

1.



http://www.igz.nl @igz.n1 art. 10.2.e.

Van: ©parkinson-vereniging.nl]
Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 9:59
Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte heer. ,

Wij hebben inderdaad in januari slecht 3 meldingen binnengekregen.
Ik heb echter bij 2 groothandels geïnformeerd naar de voorraadgrootte van Sinemet. art. 1 0.2.gbleek geen voorraad te hebben van Sinemet 62,5 mg en Sinemet 125 mg.

_____________

bleek geen voorraad te hebben van Sinemet 125mg
Bij beide was niet bekend wanneer zij weer zouden kunnen leveren.
Ik vrees dus dat de apotheken binnenkort weer door hun voorraad zijn.
Hoewel 3 meldingen een zeer klein aantal is van de aantal gebruikers leek het mij gezien bovenstaande informatie
toch verstandig om hiervan melding te maken.
Welk percentage van de 32.000 parkinsonpatiënten Sinemet gebruikt is mij niet bekend, het is echter wel een
middel dat algemeen wordt voorgeschreven bij de ziekte van Parkinson.
Hopende u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groet,

Parkinson Vereniging
Secretariaat: Kosterijland 12
Postbus 46, 3980 CABunnik
Telefoon 030-
E-mail Darkinson-vereniging.nl
Website http://www.parkinson-verenicinq.nl

Van:. [mailto igz.nl] @igz.nI art. 10.2e.
Verzonden: donderdag 26 januari 2012 11:49

____________ ____________

Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte
Dank voor uw e-mail met meldingen van patiënten over tekorten Sinemet. Ik heb nogmaals MSD verzocht om een
update van de huidige en toekomstige voorraadpositie Sinemet.
U heeft 3 meldingen doorgestuurd. Zijn dit alle meldingen die bij u zijn binnengekomen? en kunt u aangeven hoe
het aantal zich verhoudt tot het aantal gebruikers? Het lijkt me dat als er een algeheel tekort zou zijn u veel meer
meldingen binnen zou moeten krijgen?

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070-

2



F 070-3041570

___________

M06- art. 10.2.e.
igz.nI

____________

http://www.igz.nl

Van: @parkinson-vereniging.nI]
Verzonden: dinsdag 24januari 2012 13:56
Aan:, @igz.nl
Onderwerp: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte heen —,

Eind vorig jaar heb ik melding gedaan van leveringsproblemen Sinemet.
Hoewel de fabrikant had toegezegd dat deze problemen in december 2011 verholpen zouden zijn moeten wij tot
onze spijt constateren dat wij ook in januari nog meldingsproblemen ontvangen. Zie onderstaande kopie
emailberichten. Wij verzoeken u hierbij er opnieuw aandacht aan te be5teden.
Bij voorbaat onze dank.

art. 10.2e.( et vriendelijke groet,

_____________

Parkinson Vereniging
Secretariaat: Kosterijland 12
Postbus 46, 3980 CA Bunnik
Telefoon 030-6561369
E-mail parkinson-verenicjing.nl
Website http://www.parkinson-vereniQing.nl

Verzonden: woensdag 11 januari 2012 18:13
Aan: Info Parkinson Vereniging
Onderwerp: sinemet

ik gebruik het medicijn sinemet heb nog steeds
er problemen mee bij de apotheek volgens
de papaver van dec 2011 zou het probleem
op gelost zijn graag raad

S.

Verzonden: dinsdag 17januari 2012 13:34
Aan: info Parkinson Vereniging
Onderwerp: vraag over sinemet

L.S.,

Ik gebruik al een aantal jaren Sinernet, (op dit moment 3 x daags 2 van 125 mg) Nu begrijp ik dat het medicijn
geruime tijd niet leverbaar zou zijn geweest. Ik heb in die periode Sinemet gekregen van maar die zijn in
onhandige doordrukstrips. Nu vraag ik me af of de werking van dit medicijn uit wel dezelfde is als de Sinemet
van (glazen potjes van 100 St.) Mijn apotheek beweert dat de pillen van nog steeds
niet leverbaar zijn.

Alvast dank voor uw antwoord.

Met vriendelijke groet,

3



Verzonden: dinsdag 24januari 2012 10:04 art. 10.2e.
Aan: Info Parkinson Vereniging
Onderwerp: Sinemet 125

Goede Morgen,

In oktobernieuwsflits 2011, vroeg u naar levering medicijnen.

Nu kreeg mijn man gister in plaats van Sinemet 125, merk
Levodopa/Carbidopa 100/25 PCH

Nu is mijn vraag Is de Sinemet 125 niet leverbaar, of ligt dit aan de apotheek.

Met vriendelijke groet,

Dit e-mailbericht is door Connect Data Solutions gecontroleerd op virussen en spam.

This message has been checked for viruses and spam by Connect Data Solutions

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt uverzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, dieverband houdt met risicos verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This message may contairi information that is not intended for you. It you are not the addressee or It this message was sent to you by mistake, you arerequested to inform the sender and delete the message. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the riaks inherent in the
electronic transmission of messages. (

Dit e-mailberlcht Is door Connect Data Solutlons gecontroleerd op virussen en spam.

This message has been checked for viruses and span by Connect Data Solutions

4



IDoc9.11 @igz.nI art. 10.2.e.

Van:
Verzonden:
Aan:
CC:
Onderwerp: art. 11.1.

Van:
Verzonden: Monday, January 23, 2012 08:10 AM
Aan: 1
Cc:,I
Onderwerp:

Groet.

Van:
Verzonden: maanda’
Aan:
CC:

_______

Onderwerp:

@igz.nl art. 10.2e.

@igz.nl art. 10.2e.

Ik heb voor de kerstvacantie gebeld met de Parkinsonvereniging en met MSD. Met Pvereniging afgesproken dat ze
mij zouden berichten over meldingen van tekorten van hun patienten. Sindsdien maar 1 bericht gehad en daarna

artnietmeer.

Van:
Verzo
an:
Cc:
Onderwerp:

Dank. Er zijn dus geen alternatieven? Maar één API fabrikant?. art. 11.1.

(Den Haag);

Zie bijgaande brief van IGZ aan de patiëntenvereniging.

@igz.nl art. 10.2e.

art. 11.1.

Prima, mee eens.I

art. 11.1.

(Den Haag);

@igz.nl art. 10.2e.

11 januari 2012 14:27

1



t

Van: •
Verzonden: dinsdag lOj

___________ ___________

Aan:
CC: f
0r

Vanuit de cc: wat zouden wij of IGZ kunnen doen? Dan zouden we een initiatief kunnen nemen voordat een tekort
weer manifest wordt. Als wij niets kunnen doen, is het beste dat we dat ook al aan de patientvereniging laten
weten.

_____________ _____________

(
Van: @igz.nl art. 10.2e.
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 11:18

____________

Aan: 1
CC:

________

— (Den Haag)
Onderwerp: 1 eorten S

Dag Jij bent houder van het Tekorten dossier, vandaar deze mail aan jou. Onder melding is een melding
over tekorten Sinemet van MSD, voor de behandeling van Parkinson. De melding is gedaan door de Parkison
vereniging.
Ik heb contacten gehad met MSD en net telefonisch en voordien schriftelijk met de P-vereniging. Zij hebben een site
waarop mensen kunnen reageren. De laatste tijd gaat het weer goed, en worden er geen tekorten meer gemeld..
Ik heb de P-vereniging gevraagd mij op de hoogte te houden.

P.S. s nieuwe accounthouder van MSD
met vriendelijke groeten, Kind Regards,

_______________________________________________

(
Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

T 070-
F 070-3 041570
M06-

(igz.n1
hUp://www.igni

Groet,

@igz.nl art. 10.2e.

2



i’ekpIevei’irgrobIemen diverse geneesmiddelen, Bennebroekse Apotheek

idetitentoezicht - -

ILL
Brief

Melding

Accounthouder

Behandelaar

___________________________

-

______

Programma O8 Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1 A1gemeen

Aandachtsgebied 2 [ -

___________________________

Binnengekomen via

____________________________________
____________________________

Type melding

____________________________________
___________________________

iBeschrij —

_____________

-

______

_________ _______

Datum gebeurtenis [
Beschrijving melding apotheker van de Benriebroekse apotheek, meldt dat het steeds vaker voorkomt dat geneesmiddelen

(tijdelijk) niet leverbaar zijn. Het betreft verschillende geneesmiddelen, wil dat de Inspectie fabrikanten
en groothandels wijst op hun plicht om voor continuïteit van de levering&fte zorgen. overweegt om naar de
pers te stappen.

tatus -. -—

Geslacht n.v.t.

Leeftijdscategorie .v.t. — —

Letsel i.v.t.

__________

Juridische status E

__________________________________

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend Is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

Inspectie voor de GezondheidszlWerkproces IDoc ioi
Meldinginformatie -

Zoekkenmerk(en)
Werkproces

Werkprocesnr.

Ontvangstdatum

1 art. 1O.2.e.
23-05-2013 10:02] Pagina 1

— 1

Status Gesloten

Sluiting werkproces O9-11-2011_

_________

PRISMA-methode

(



oc 10.2
rt. 10.2e. 1

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centraal Karitor Utrecht

Bennebroekse apotheek BVNr

_____________.

apothekerIngekomen 1 8 OKT
Zwarteweg 10

Relatie d

Melding
2l2lBCBennebroek

Tel.

Aan: IGZ, afd. geneesmiddelen

Betreft: slechte leverbaarheid diverse geneesmiddelen

Bennebroek, 13 oktober ‘11

Geachte heer/mevrouw,

Reeds bij eerdere gelegenheden heb ik bij u onder de aandacht gebracht dat ik mij grote zorgen maakover de slechte leverbaarheid van geneesmiddelen. Waar het vroeger een uitzondering was als iets nietleverbaar was, is het vandaag de dag schering en inslag. Ongetwijfeld hebben overheidsbeleid en zakenals preferentiebeleid van verzekeraars invloed op dit fenomeen. De impact die dit heeft voor de patiënt,therapietrouw, medicatieveiligheid maar ook op onze logistieke processen en motivatie van onzemedewerkers hoef Ik u hopelijk niet uit te leggen.

Ik krijg stellig de indruk dat ondanks mijn klachten, de inspectie onvoldoende actie onderneemt op ditdossier. Als Inspectie, en ook daar heb ik reeds eerder opgewezen, geeft u vergunningen af aanfabrikanten en farmaceutische groothandels. Bij de vergunningen horen rechten en plichten. Een van deplichten moet zijn het garanderen van continuïteit van leveringen.

Uiteraard proberen wij als apothekers, indien iets niet leverbaar is, een oplossing te zoeken. Maar naarmijn stellige overtuiging zou dit niet nodig hoeven te zijn, als u als inspectie er op zou toezien datgroothandels en fabrikanten zich aan de regels houden zoals die in de vergunningen staan genoemd.
Bijgaand treft u een recent overzicht aan verstrekt door een van onze leveranciers waarin u duidelijkkunt zien hoe groot de problematiek is. Zo kunnen wij niet meer werken. Ik hoop van harte dat het nietzover hoeft te komen dat wij als openbare apothekers de pers moeten gaan opzoeken met ditonderwerp zoals onze Belgische collega’s onlangs hebben gedaan. En ik kan u nu al verzekeren dat ik, inhet belang van de patiënt, zeker de pers zal opzoeken als niet heel snel verandering komt inbovengeschetste situatie. Want al dat gepraat over medicatieveiligheid en richtlijn medicatieoverdrachtworden holle frasen als de basis van de farmaceutische zorg niet eens klopt en u daar als inspectie enook de overheid als belangenbehartiger van burgers, daar niets of onvoldoende aan doen.

Hopende dat u bijgevoegde informatie kunt gebruiken om concrete maatregelen te nemen die deleverbaarheid van geneesmiddelen verbeteren, verblijft

Hoogachten



Groot iian cle 1

IDoc 10.2.1
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—

Assoriiment Ordera afhandelen Nezendlnoen

Nazendingen
1

Aantal arljkelen per paQin&-ioon alla
Orderdatum Orriemr Uw ordemr MCode Artlkeinr Aantal ArSkel omscIhJijvina Oorzaak Situatie

Week 48
14-12-2010 Z-INDEX 14128829 1 HYDRALAZJNEHCLDRAG5OMGCF TijdellJkrrbi

50057 leverbaar
20-12-2010

— 1 Z-INOEX 13643774 2 MEGESTROL ACE7MTTABL 160M0 Tijdelijk niet
PCHSTREAG3XIOST leverbaar

31-12-2011
17-01-2011 2011011705 Z-INDEX 13813774 1 MEGESTROLACETMTTA8L 160M0 Tijdelijk niet

PEl-t STR EAG 3XIOST leverbaar
31-12-2011 710-02-2011 ._J- 2011021005 Z-INDEX 15110818 2 M1RTAZAPINEDRODISPTABL TljdeflJkniet Week46I5MGPCH EAG 30ST leverbaar

11-04-2011 2011041109 2-INDEX 15588734 4 CELESTO1-IETABLETO,5M030ST Tijdelijknlel Week47
-

.

leverbaar
19-05-2011

_
2031051903 Z-INDEX 14798530 1 BIOXTRAIÇAUWGOMDROGEMOND Week42SV2OST

30-05-2034 J_ 2011053001 Z-INDEX 14798530 1 BIOXTRAI(AUWGOMDROGEMOND Week42SV2OST
01-07-2011 2011070103 2-INDEX 45546195 3 VICI-(YCAPITALSOLEILCREME TIjdelknieiSPFSO+ 5OML leverbaar

20-10.2011
08-07-2011 0000433145 MEDIO 4060894 20 AVENECtCALFATECREAMSAMPLE Waak4l

1l105ZlNDEX734lTLETear
18-07-2011 2011071802 2-INDEX 15504506 2 MOMETASONFUROMTAPTZALP TijdelijkrJet Week4BIMIG 300 leverbaar
02-08-2011 — 2011080201 2-iNDEX 13940678 1 THIAMINE HEL TABL IOOMG PCH Tijdelijk niet Week 45I000ST leverbaar
03-08-2011 2011080301 Z-INDEX 1484.4567 1 METAMIJCIL SKVIR LEMON POEDER Tijdelijk niet

586M0(G 1740 leverbaar
17.10-2011

10-08-2011 2011081001 Z-INDEX 14274620 21 TAMOXIFENTAOL2OMGAPOTEX Tijctelijlrrdet Week44 g3OST leverbaar
11-06-2011 201 1081101 Z-INDEX 13907832 10 TEMAZEPAM CAPS 2OMG PCH EAG Tijdelijk niet Week 13OST leverbaar
12-08-2011 — 2011081204 Z-INDEX 15515508 6 MOMETASONFUROAATVETMVLAN Tlldijknlet Week4BZALF IMGIG 30G leverbaar
12-08-2011 2011001204 Z-INDEX 15369730 29 SUMATRIPTAJiIAUROBINDO Tijdelijknlet Weelc46TAE4..ETSOMG OST leverbaar
16-08-2011 2011081601 2-INDEX 14568756 4 TRIAMCINOLON ACETONIDE ZALF Tijdelijk nIet Week 44.

1MG/GAPT 10X300 leverbaar
17-08-2011 2011081701 Z-1NE)EX 13940643 1 THLAM1NEHCLTABL5OMGPCH Tdeiijknlel Week451000ST leverbaar
18-08-2011 I[ 2011081501 Z-INDEX 45271358 2 N100ITINMINTZUIGTAOLET4MG Week4l24ST
18-08-2011 • 2011081802 Z-INIJEX 14916061 4 LITHIUMCARBONMTTABL300MG Tijde5jlrret Week 44PCH lOOST leverbaar
18-08-2011

- 2011081803 Z-INDEX 15536257 80 OMEPRAZOLUMAPTCAPSULEMSR Week 4140440 3OST frÇ23-08-2014 2011082304 Z.INDEX 15504508 3 MOMETASON FUROAAT APT ZALF Tljdetijk nIet Week 48. IMIG 30G leverbaar
2405-2011 2011082402 Z-1NDEX 15515508 2 MOMETASONFUROMTVETMVLAN Tljdeiknlrl Week48ZALF 1 MG)G 300 leverbaar
25-08-2011 2011082502 2-INDEX 14302926 13 LO1ERAMIDE HEt. CAPS 2MG PCH

OTC EAG lOST
Tijdelijk nIet Week 45
leverbaar



2908-2011 2011082908 Z-INDEX 15515508 10 MDMETASONFUROMT\’ETMYLAN Tijd&hjkrrlet Week48ZALF IMGIG 30G leverbaar30-08-2011 2011083002 Z-INOEX 14844567 2 METAMUCILSKVRLEMONPOEDER Tljdelijkniet586MG1G 1740 leverbaar
17-10-2011

31-08-2011
— 2011083103 Z-INDEX 14-544567 t METAM(JCI. SKVR LEMON POEDER llj6eIjk niet

——

5&6MG(G 1740 leverbaar
17-10-2011

01-00-2011 2011090101 Z-INDEX 13949861 t TI-IIAMINE FICL TABL 25MG PCH Tijdelijk niet Week 45IGOCiST
leverbaar

01-09-2011 ___.. 2011090104 Z-INOEX 14844583 3 METAMUCILSKVRORANGE POEDER TIjdelijk rdel586MG!G 174G
leverbaar
23-09-2011

01-09-2011 _ J—• 2011000105 Z-INDEX 14072793 1 VITAMINE E TABL 5OMG PCH 2SOST Week 45
02-09-2011 2011090202 Z-INDEX 14302934 10 LOPERAMIDE 1-401 CAPS 2140 PCH Tijdelijk niel Week 45STR EAG 20ST leverbaar
02-09-2011 j__I 2011090202 Z.INIJEX 14191407 8 LOSECMUPSTABI. IOMGMGA3OST Beperkt Week41

Leverbaar
Ajlikel05-09-2011 2011090508 Z-INDEX 15276775 8 LITHIUM CARBONAAT TABL 40(040 Tijdelijk niet Week 44PC1-4 30S7
leverbaar

06-09-2011 I. 201109(1603 Z-INDEX 14844567 5 METAMIICIL SIÇJR LEMON POEDER Tijrielljk niet5S6MGIG 1740
leverbaar
17-10-2011 /7

09-09-2011 2011090902 Z-INDEX 15279715 4 SYMMETRELCAPSIJLE 100MGPF Week 41

—

(GR)6OST( 13-09-2011 2011091302 Z-INDEX 13501003 2 SPERTIAAMBEIENZETP I2ST Week 42
14-00-2011 L 2011091406 Z-INDEX 14072793 l VITAMINEETABL50MGPCH25OST Week 45
19-09-2011 _....$. 2011091903 Z-INDEX 14723131 3 OMEPRAZOLCAPS 4OMG MSR

Week 48MVLANFIJ.CON 3OST21-09-2011 1 — 201109210-4 Z-INDEX 15357449 1 COATERCURADERM
Week4lNEIJRODERMITISOVERALL Mr 110-

-

1l62ST23-09-2011 2011092301 Z-INDEX 14122073 2 VSM OPTILAN OOGDRUPPELS 15M1 Week 44
26-09-2011 J. -2011092601 Z-INOEX 12300923 4 SINEMETTARL 100125MG lOOST Tijdelijk niet Week 44 -

leverbaar
27-09-2011 2011092104 Z-INOEX i561092,4 2 MJSTIN0NORAGEE60MGPP(6E) Week4l28-09-2011 2011002802 Z-INOEX 14844508 5 SYNAPAUSE (PHYSIOGENE) E3 Week 41VAGCR IUG!G+APPLPF(FR) 15029-09-2011 _] 2011092901 Z-INDEX 15600300 6 COMPPED BLARENPLEISTER ONDER Week4lDE VOET 5&29-09-2011 2011092901 Z-INDEX 13501003 3 SPERTIAAMBEIENZEÎP12ST Week42

29-09-2011 2011002901 Z-INDEX 15145387 1 W1TTEHRUIS POEDER 2OST
Week43

30-09-2011 2011093005 Z-INDEX 14723131 2 OMEPRAZOLCAPS4OMGMSR Week48MANFLACON 30ST03-10-2(111 2011100303 Z-INDEX 15024709 3 INEGYIO/4OMGTABL3OST Beperkl Weetr42
Leverbaar

(
03-10-2011 — 2011100307 Z-INDEX 14844508 5 SY1IAPAUSE(PHYSIOGENE)03 Week4lVAGCR 1MG!G+APPL PF(FR) 15004-10-2011 2011100401 2-INDEX 15292584 1 MONDMASKER SPRUYT-HILLEN P Week 4129322 lOST04-10-2011 _ 2011100401 Z-INDEX l5l99630 14 SOTALOLI-ICLTABL4OMGPCH3OST WeekO

04-10-2011 1_ 2011100401 Z-INDEX 15548813 5 VALACICLOVIRMYLANTABLET Tljdeljknlel Week4lFILMOMHIJLO 500MG 425T leverbaar
04-10-2011 .._ 2011100402 Z-INDEX 13611983 3 ACIJZIDE TABL 20112.5MG OOST Week 41
04-10-2011 ___ 2011100402 Z-INDEX 15022374 10 OUINAPRIUHYDROCHLOORTHIAZIDE.A Tijdeljkniet Week4tTABL 20/125M0 OOST leverbaar
04-10-2011 2011100406 2-INDEX 15324885 2 EXELONPLEISTERTRANSOERMAAL Beperkt Week4l

-

4,GMGI24UUR OOST Leverbaar
-

Artikel05-10-2011 _ —- 2011100501 2-INDEX 14257424 1 COMPRINETPROKNIEXOUSHUID Week4l
-

MIDDEL 77030 2ST05-10-2011 I 2011100501 Z-INDEX 15598578 4 METOCLOPRAMIDE HOL ACCORD Week 41TABLET 10140 30ST05-10-2011
•

2011100501 Z-INDEX 14612488 3 NEXIUMTABL4GMGMGAWALLET Beperkl Week4OOOST
Leverbaar
Artikel05-10-2011 L____ 2011100501 Z-INDEX 14915472 1 SELSUNSUSPENSIE25MGIML 120141 Week 41



0510.2O1I 2011100501 ZlNDEX 12309923 4 SINEMETTABL I00!25M0 lOOST fljdeIijknet Weelc44

05•10-2O;1
- 2011100506 Z4NDEX 15470636 2 FLOXAPENPOEDER VOOR Week44

SUSPENSIEIOSMG/5ML IOOMLBQII execL4lILjm4Ø2,75

__________

Afgehandelde orderregels

CIpciCustp

q4

-:-î
—

—.4
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Inspectie voor de Gezondheidszorg

JMinisterie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

lart. 10.2e.
IGZloket

St. Jacobsstraat 16
3511 BS Utrecht
Postbus 2680
3500 GR Utrecht
T 31 (0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 50 01
www.ipz.nl

Inlichtingen bij
IGZ- loket
T 088 1205000

Ons kenmerk
2o11-

Uw kenmerk

Uw brief
13 oktobe r2011

Bijlagen

Ik heb uw melding ter behandeling doorgestuurd naar inspecteur de heer —

U krijgt van hem binnen vier weken schriftelijk bericht over het verloop
van de behandeling en de verdere procedure.

Als u aanvullende informatie wilt doorgeven, dan kunt u dat schriftelijk doen met
een e-mail naar loket@igz.nl of met een brief die u kunt richten aan het IGZ-loket
op bovenstaand adres. Vermeld in uw e-mail of brief alstublieft het
registratienummer van uw melding.

Ik hoop dat ik u met deze brief voldoende heb geïnformeerd. Heeft u nog vragen
over de behandeling van uw melding, neem dan contact op met ons loket. Wij zijn
van maandag tot en met vrijdag bereikbaar tussen 9.00 en 17.00 uur op
bovengenoemd telefoonnummer.

Met vriendelijke groet,

Bennebroekse Apotheek
De heer/mevrouw apotheker
Zwarteweg 10
2121 BC BENNEBROEK

Datum

Betreft

Geachte

19 oktober 2011
Leveringsproblemen diverse geneesmiddelen

Op 13 oktober 2011 stuurde u een brief waarmee u de Inspectie voor de
Gezondheidszorg informeerde over problemen met de levering van diverse
geneesmiddelen. Wij hebben uw melding opgenomen in ons centrale
registratiesysteem onder nummer

Hoofd IGZ-loket

Pagina 1 van 1
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Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid.
Welzijn en Sport

(

> Retsutadres P5tbus 20583 1001 NN Amsterdam

Rennebroekse Apotheek
Tav.

—
_

apotheker
Zwarteweg 10
2121 8C BENNEBROEK

Datum 9 november 2011
Onderwerp Uw brief d,d. 18 oktober 2011.

Slechte leverbaarheid diverse geneesmiddelen.

[Tt. 1O.2.e.1

Werkgebied Noordwest

KaLiefweg 79 - 81
Amsterdam
Postbus 20584
1001 NN Amsterdam
T 0205800100
F 020 580 0150
WWW.19Z.flI

InIchtIngen bij

Ori kenmerk
201-

Uw brief
18 oktober 2011

Geachte

Op woensdag 2 novemberji. hebben wij telefonisch van gedachten gewisseldover de slechte leverbaarheid van diverse geneesmiddelen.

Met u heeft de inspectie zorg over de slechte leverbaarheid van geneesmiddelen,met name over het ontstaan van tekorten en het zelfs in geheel niet leverbaar zijnvan bepaalde essentiële geneesmiddelen. Het probleem is niet beperkt totNederland of Europa maar het speelt In grotere mate ook in Amerika. Er Is nieteen oor-zaak maar er is een reeks aan factoren die de tekorten veroorzaakt, b.v.tekort aan grondstof, gebrek aan fabricage faciliteiten, natuurrampen (Japan),staken productie van economisch niet meer rendabele geneesmiddelen etc.Ook is het voorgekomen dat een preferentmiddel niet meer leverbaar was alsgevolg van een kwaliteitsdefect,

Naar aanleiding van het niet leverbaar zijn van cytarablne, begin mei 2011, heeftde inspectie direct actie ondernomen om het onderwerp op de agenda te krijgen.De beleidsdlrectle van VWS en het CBG zijn geïnformeerd over het fenomeen vangeneesmiddelentekorten. Ook staat het probleem op de agenda van de EMA InLonden. Op initiatief van de Inspectie wordt er intensief overleg gepleegd met debeieidsafdeiing, het C8G en andere betrokkenen om te bezien welke oplossingenen/of maatregelen noodzakelijk zijn om het probieem van de tekorten en slechteleverbaarheid het hoofd te kunnen bieden.
Sinds het voorval niet de cytarablne is er veelal direct overleg met de KNMP,NVZA, betrokken behandelaren, reglstratlehouder en de inspectie als er eendreiging is dat een essentieel geneesmiddel niet meer leverbaar is.
Hoewel er nog geen concrete maatregelen zijn genomen, verwacht ik hiermee eenhebben weggenomen.

1
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deel van uw terechte
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Status

____________________

Status

Sluiting werkproces

______________________________________

Leeftijdscategorie n,v,t, -

____________________

Letsel nv.t. J
Juridische status

Inspece voor de GezondhoidszVVerkproces Ifli,r11 1

:MeIdinginformtie -

______ _______________ _________________________

Zoekkenmerk(en) tekort, leverinqroblemer, Uthiurncarbonaat 200 mg en 400 mg, GGZ ZO Dr’”
Werkproces Incidententoezicht

Werkprocesnr. 1
Ontvangstdatum [21i-2o11

—

1 Ia. 1O.2.e.

Binnengekomen via
Type melding

1 I’-U-ZU13 1(3:03

J•__j__ Pagina 1

I.;1

eschrijving —________

Datum gebeurtenis

Beschrijving melding

______
___________

z-1

____________

Accounthouder j

________

Behandelaar

___________

___________________

Programma —

____________________

FE.maj[ —

-
Aandachtsgebied 1 igemeen

iiding

______________

__] Aandachtsgebied 2 r—

_______________

GGZ ZÔ Drenthe meldt leveringsproblematiek sinds oktober 2011, mbtLithiumcarbonaat 200 mg en 400 mg. Patienten
worden op alternatieve slow reTepreparaten gezet, wat niet elke patient verdraagt. Probleem zou bij fabrikant liggen.
Merknaam onbekend.
Probleem zat in de levering van de juiste kwaliteit grondstof. De goede kwaliteit grondstof Is nu weer voorradig, echter
van een andere leverancier. Een nieuwe leverancier van grondstoffen dient te worden opgenomen in het
registratiedossier. Dit is gebeurd, en is versneld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen goedgekeurd.
Naar verwachting zijn alle sterktes in week 49 weer leverbaar,

(

Gesloten 1
129-11-2011

Geslacht ,.v,t,

PRISMA-methode

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend Is



Van: [mailto Jggzdrenthe,nlJ
Verzonden: vrijdag 25 november 2011 14:42
Aan: .Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Onderwerp: lithium niet leverbaar

Geachte medewerkers inspectie,

Het gaat hier niet om een calamiteit maar toch wil ik melding maken van het volgende.

Sinds oktober zijn er leveringsproblemen mbt lithiumcarbonaat 200 mg en 400 mg.Patiënte worden door de apothekers op alternatieve slow releasepreparaten gezet. Niet alle patiënte verdragen dezeomzetting.
Het probleem van het te kort zou bij de fabrikanten liggen en niet bij de groothandel.Lithium is een grondstof die goedkoop is en niet zeldzaam.
Ik kan niet goed begrijpen waarom dit preparaat niet beschikbaar is en verzoek u hier nader onderzoek naar te latenverrichten.
Het is een probleem wat landelijk speelt.

Met vriendelijke groet

ouderenpsychiater GGZ ZO Drenthe

- Actueel nieuws over GGZ Drenthe vindt u op www.ggzdrenthe.nl( - Wilt ii automatisch op cle hoogte blijven via onze maandelijkse e—mailnieuwsbrief? Meld u aan opwww. ggzdrenthe.nlJe-mailnieuwsbrief

Dit E-mail bericht is slechts bestemd voor de (rechts)persoon aan wie het is gericht en kan informatiebevatten die persoonlijk is en niet openbaar mag worden gemaakt krachtens wet- of regelgeving ofovereenkomst. Indien een ander dan geadresseerde dit e-mail bericht ontvangt of anderszins in handen krijgtis hij niet gerechtigd tot kennisneming, verspreiding, openbaar maken of vermenigvuldiging daarvan. Hijwordt verzocht onmiddellijk cle afzender op de hoogte te stellen en het e-mail bericht te vernietigen. Deafzender staat
niet in voor de juiste en volledige overbrenging van de inhoud van een
verzonden e-mail, noch voor tijdige ontvangst daarvan. Dit e-mail bericht brengt geen enkele contractuelegebondenheid voor de afzender tot stand. GGZ Drenthe - KvK-nurnmer: 41186586.**********************************************************************************

[Dcc 11.2

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

{T1O.2.e.

Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
vrijdag 25 november 2011 1 5:01
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW: lithium niet leverbaar

Graag innemen

Melding zorgaanbieder

1



ZOU —

IDoch1.3
art. 1O.2.e.

Van: [mailto ggzdrenthe.nI]
Verzonden: dinsdag 29 november 2011 16:51 ,—.

Aan: Igz.n

Onderwerp: RE: Melding M Tekort Lithiumcarbonaat

Dank voor uw antwoord. Ik zal het doorgeven aan mijn collegas
Met vriendelijke groet

Van: [mailto igz.nl)
Verzonden: dinsdag 29 novemberZ11 16:42
Aan:
CC: _Dlenstpostbus IGZ Loket Utrecht; _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: Melding M Tekort Llthlumcarbonaat

Geachte Mevrouw

Dank voor uw melding mbt de tekorten aan Lithiumcarbonaat 200 en 400 mg.

Een en ander was natuurlijk al aan de inspectie bekend, en er zijn op de achtergrond al de nodige
acties op touw gezet. Dit soort tekorten baart ook IGZ grote zorgen.

De firma heb ik vandaag nav uw melding even nagebeld en zij wist me te melden dat het probleem
zat in de levering van de juiste kwaliteit grondstof. De goede kwaliteit grondstof is nu weer
voorradig, echter van een andere leverancier. Een nieuwe leverancier van grondstoffen dient te
worden opgenomen in het registratiedossier; dit is gebeurd, en is versneld door het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen goedgekeurd.

Een en ander heeft weer tot gevolg gehad dat de firma deze week weer de 200 mg tablet kan
leveren (met breukstreep) en aan het eind van volgende week de 300 en de 400 mg

Hopelijk bent u hiermee weer enigszins gerustgesteld!

Met vriendelijke groeten

Kind Regards,

pharmacist
Senior Inspector

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Dutch Healthcare Inspectorate
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN Den Haag
P0 Box 90604 1 2509 LL 1 Den Haag

T+31 70
F+31 7041570
M +31 6

igz.nl
http://www.ipz.nl
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Accounthouder 1
Behandelaar

_____________

-

-

__________

Programma 08 Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1 Agmeen - -

Aandachtsgebied 2
-__. 1

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is
J Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is

Inspectie voor de Gezondheidsz1Verkproces

çingijp

_______—___

Zoekkenmerk(eri)
Werkproces

Werkprocesnr.

Ontvangstdatum

____________

Binnengekomen via
Type melding

3eschrijving

Datum gebeurtenis

Beschrijving melding

rrekoft1 Ieverlrgsprobiemen, Slnemetf

cidententoezicht
-.

—----
06122011

-

—- J
n_____ -_

- f23-o5-0Ö:Ölart. 10.2e. Pagina 1

tatus

D_- geeft aan dat het parkinsori medicatie, Sineniet, onvoldoende leverbaar is. De apotheek kon het
medicijn niet In de gevraagde hoeveelheid leveren. Dhr geeft aan dat parkinsons patiënten zoals zijn vrouw hiervan
afhankelijk zijn voor hun dagelijks functioneren. Dhr zegt dat de fabrikant het product mondjesmaat produceert omdat
de marge te klein is.
Zie meldnr: en

Status Gesloten

Sluiting werkproces [25-06-2012

Geslacht t/rouw

Leeftijdscategorie önbekend -

Letsel [fl.v,t. zzz
Juridische status

________

(

PRISMA-methode [ -i

(



IDoc 12.2

Ea 10.2e.

(

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp;
Bijlagen:

In boeken.

Bakje privépersonen.

Groet,

_Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
dinsdag 6 december 201114:44
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW: Melding privépersoon-2011PR
MELDPDF_report_201 1 PR6632.pdf

3 voor
1.

t

Inspec

— 6 DE’C 2011
Relatie

MeIdng

0

Van: Ioket@igz.nl [malito: Ioket@lgz.nh
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 14:39
Aan: Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Onderwerp: Melding privépersoon-2011PR

Nieuwe melding privépersoon 201 1PR

d.d.

1



art. 10.2e.

Bent u:
Privépersoon

Kruis hiervoor het onderstaande Ja, ik geef toestemming om mijn melding en mijnvakje aan. persoonsgegevens door te sturen

0

0

Geef hier een Sinemet (Levadopa/Carbidopa 100/25 PCH) onvoldoende leverbaar. Vandaagfeitelijke bleek dat de apotheek , dit medicijn niet in de gevraagdeomschrijving van de hoeveelheid kan leveren. Men kon evenmin aangeven binnen welke termijn datsituatie waar de wel het geval zou zijn. Parkinsonpatiënten zoals mijn vrouw zijn voor hunmelding betrekking dagelijks funktioneren alhankelijk van dit medicijn. Altematjeven zijn niet echtop heeft * voorhanden. Wij vinden dit een schandalige gang van zaken. Zeker als waar is(maximaal 1024 dat de fabrikant mondjesmaat produceert omdat de marge te klein zou zijn.tekens). Volgens de Parkinson-Vereniging bestaat dit probleem al langer, dat maakt de
zaak alleen maar nog ernstiger.

Indien u niet genoeg ruimte heeft om uw melding te omschrijven kunt u extra informatie over uw

Achternaam melder *

Tussenvoegsel

Voorletter(s) *

Titel

—

Geslacht *

Straat*

Huisnummer (+ eventuele toevoeging) *

II
Postcode *

1 Plaats*

Telefoonnummer

* Op welke datum heeft de gebeurtenis waarover u meldt plaatsgevonden? Datum: 6-12-2011



melding in onderstaand veld invullen
(maximaal 1024 tekens).

lart. 10.2e.

(

art. 10.2.
g.

Wat is voor u aan nazorg De apotheerk heeft beloofd ons op de hoogte te stellen zodra hetgedaan? medicijn weer beschikbaar is.

Hoeveel patiënt(en)/cliënt(en) zijn bij de 1, gegevens patiënticliënt zijn niet gelijk aangebeurtenis betrokken? gegevens melder
(u kunt hierna de gegevens van de betrokken

patiëntfcliënt invullen)

Achternaam patiënt/cliënt een *

Tussenvoegsel

Voorletter(s) *

Titel

Geslacht *

Straat

Huisnummer (+ eventuele toevoeging) 1
1 Postcode

Plaats

Telefoonnummer

[ E-mailadres

Naam zorgaanbieder/zorginstelling waarover u meldt * Apotheek

Wanneer van toepassing: Naam betrokken beroepsbeoefenaar(en)



[Straat*

Huisnummer (+ eventuele toevoeging) *

Postcode

Plaats *

Telefoonnummer

Emai1adres

Zijn hiernaast nog andere zorgaanbieders/zorginstellingen/beroepsbeoefenaren bij de gebeurtenisbetrokken
Nee

Uw e-mailadres:
@gmail.nl

[jdstip melding: dinsdag 6 december 2011 14:39:07

[iferentienummer

(



Docl2.3

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Minuisterie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

art. 1O.2.e.
IGZ-ioket

St. )acobsstraat 16
3511 BS Utrecht
Postbus 2680
3500 GR Utrecht
T 31 (0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 5001
www.Iz.nI

Inlichtingen bij
IGZ-loket
T 088 1205000

Ons kenmerk
Datum 8 december 2011 2011

Betreft Leveringsproblematiek Sinemet Uw kenmerk

Geachte Uw melding
6 december 2011

Op 6 december 2011 vulde u het meld ingenformulier in op onze website waarmee Bijlagen

u de Inspectie voor de Gezondheidszorg informeerde over het leveringsprobleem
van de Parkinson medicatie Sinemet door de fabrikant. U geeft aan dat uw
echtgenote voor haar dagelijkse functioneren afhankelijk is van dit middel. Wij
hebben uw melding opgenomen in ons centrale registratiesysteem onder nummer

Ik heb uw melding ter behandeling doorgestuurd naar inspecteur de heer
U krijgt van hem binnen vier weken schriftelijk bericht of er aanleiding

is uw melding te onderzoeken. Om te beoordelen of een melding zal worden
onderzocht volgen we de criteria van de ‘Leidraad meldingen’. Meer informatie
kunt u vinden in de bijgevoegde brochures ‘Ontevreden over de geleverde
gezondheidszorg?’ en de ‘Leidraad meldingen, Onderzoek door de Inspectie voor
de Gezondheidszorg naar aanleiding van meldingen’.

Als u aanvullende informatie wilt doorgeven, dan kunt u dat schriftelijk doen met
een e-mail naar loket@iciz.nl of met een brief die u kunt richten aan het IGZ-loket
op bovenstaand adres. Vermeld in uw e-mail of brief alstublieft het
registratienummer van uw melding.

Ik hoop dat ik u met deze brief voldoende heb geïnformeerd. Heeft u nog vragen
over de behandeling van uw melding, neem dan contact op met ons loket. Wij zijn
van maandag tot en met vrijdag bereikbaar tussen 9.00 en 17.00 uur op
bovengenoemd telefoonnummer.

Met vriendelijke groet,

mevrouw 1

Hoofd IGZ-loket

Bijlagen: Brochure ‘Ontevreden over de geleverde gezondheidszorg?’
Brochure ‘Leidraad meldingen, Onderzoek door de Inspectie voor de
Gezondheidszorg naar aanleiding van meldingen’

Pagina 1 van 1



[ijeId inainformatie

Zoekkenmerk(en)
Werkproces Jlncldententoezicht — — - Accounthoucler

Werkprocesnr Behandelaar
Ontvangstdatum I220i — J Programma 8Geneesmiden

Binnengekomen via Aandachtsgebied 1 8 Algemeen
Type melding Melding Aandachtsgebied 2 [

Datum gebeurtenis

___________________

Beschrijving melding MSD informeert de Inspectie dat de produktie, distributie en levering van Meno-lmpiant(irnplantatietabletten 2Omg)
eind 2012 zal discontinueren. Er wordt verwacht dat het product gedurende heel 2012 beschikbaar zal blijven in de
Nederlandse markt.
Zie ook melding

status

(

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

- -- -- -- --

1
Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is
Let op: ook Invullen ais het letsel onbekend is

I3-05-2013 10:29Inspectie voor de Gezondheidsz1vverkproces (art 10.2e.
L.J,i

fekort, Meno-implant, stopzetten produktie, distributie en levering, Merck Sharp & Dohme BV., MSD

Status te 1

_______

Sluiting werkproces r14-12-2011
- 1 PRISMA-methode E

(—
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Geachte heer, mevrouw,

Dcc 13.3 1 Merck Sharp & Dohm BV.
Waarderweg 39
P0. Box 581
2003 PC Haarlem
The Netherlands
Tel 31 0)23-5153153
Fax 31)0)23.5148000
Telex 41019
website: www.msd.nl
e-mail: rnsdbvnl@merck.com

——————

:n:..-:.-. 7 DEC 2011

.-_

Middels deze brief willen wij u informeren dat MSD de produktie, distributie en levering vanMeno-implant, implantatietabletten 20 rng (RVG nummer 00034 - ZI nummer 13851551) eind2012 zal discontinueren.

Meno-implant wordt gebruikt als hormoonsuppletietherapie (HST) bij symptomen vanoestrogeendeficiëntie bij postrnenopauzale vrouwen.

Wij verwachten dat Meno-implant gedurende heel 2012 beschikbaar zal blijven in deNederlandse markt, echter, dit kan veranderen op basis van stijging of daling van de vraag.

MSD begrijpt dat beslissingen als deze kunnen leiden tot uitdagingen voor de patiënten, en wijevalueren daarom zorgvuldig elke beslissing om te stoppen met het vervaardigen van eenprodukt. Het besluit om de produktie van Meno-implant te stoppen is gebaseerd op het feit dateen belangrijk en uitgebreid proces van verbeteringen nodig zou zijn om de toekomstigeproduktie te ondersteunen, en dat alternatieve therapeutische opties voor de goedgekeurdeindicaties in Nederland beschikbaar zijn.

Wij willen er uitdrukkelijk op wijzen dat er geen impact is op kwaliteit of veiligheid van deprodukten die momenteel in gebruik zijn door patiënten.

Wanneer patiënten terugkomen voor het inbrengen van het volgende implantaat adviseren wij uom een start te maken met de overgang naar een alternatieve therapie. Er zijn diversealternatieven beschikbaar, zowel oraal als transdermaal. Wij willen u alternatieven voorstellenvoor de 2 situaties die hier van toepassing zijn:
• Bij vrouwen met uterus dient de behandeling gecombineerd te worden met progesteron.In deze situatie zijn orale toedieningsvormen en pleisters prima alternatieven

MSD
Inspectie voor de Gezondheidszorg._
Postbus 2680
3500 GR UTRECHT

Haarlem, 6 december 2011
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MSD
In de situatie waarin geen progesteroncomponent vereist is, is de dagelijkse innameminder gewenst. Pleisters vormen mogelijk een betere optie.

Het FTK geeft een voorkeur aan voor continue orale toediening bij oestrogeensuppietie. (bijintacte uterus cyclisch gecombineerd met progestagenen) 0p grond van farmacotherapeutischegronden zegt het FTK geen voorkeur uit te spreken voor een van de oraleoestogeenpreparaten.

Wij erkennen dat het zoeken naar alternatieven voor sommige patiënten vervelend kan zijn, enwij verontschuldigen ons voor eventuele problemen welke deze wijziging voor u en uw patiëntenkan geven.

Indien u vragen heeft, dan kunt u tijdens kantooruren contact opnemen met MSD via 0800-9999000 (gratis) of een e-mail sturen naar medicalinfo.nlcmerck.com.

Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geïnformeerd.

(

[art. 10.2e.

Hoogachtend,
MERCK



[bbcl3.4

Merck Stiarp & Dohnie BV
Waarderweg 39

_________________

2031 BN Haarlem
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Tel. 023-5153153
Fax 023-5148000
website: wVNJ.msdrrl
e-mal: msdbvnl@merck.com

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Haarlem, 7 december 2011

(

Betreft kennisgeving van de beëindiging van produktie, distributie en levering vanMENO-IMPLANT, implantatietabletten 20 mg

Geachte heer, mevrouw,

Middels deze brief willen wij u informeren dat MSD de produktie, distributie en levering vanMENO-IMPLANT, implantatietabletten 20 mg (RVG nummer 00034 - ZI nummer 13851551)eind 2011 zal discontinueren.

MENO-IMPLANT is geïndiceerd als hormoonsuppletietherapie (HST) bij symptomen vanoestrogeendeficiëntie bij postmenopauzale vrouwen.

Wij verwachten dat MENO-IMPLANT voor het eind van het jaar is uitverkocht. Er zal helaasgeen nieuwe voorraad meer beschikbaar komen.

MSD begrijpt dat beslissingen als deze kunnen leiden tot uitdagingen voor de patiënten, en wijevalueren daarom zorgvuldig elke beslissing om te stoppen met het vervaardigen van eenprodukt. Het besluit om de produktie van MENO-IMPLANT te stoppen is gebaseerd op het feitdat een belangrijk en uitgebreid proces van verbeteringen nodig zou zijn om de toekomstigeproduktie te ondersteunen, en dat alternatieve therapeutische opties voor de goedgekeurdeindicaties in Nederland beschikbaar zijn.

Wij willen er uitdrukkelijk op wijzen dat er geen impact is op kwaliteit of veiligheid van deprodukten die momenteel in gebruik zijn door patiënten.

Wanneer patiënten terugkomen voor het inbrengen van het volgende implantaat is hetnoodzakelijk direct te switchen naar een alternatieve therapie. Er zijn diverse alternatievenbeschikbaar, zowel oraal als transdermaal. Wij willen u alternatieven voorstellen voor de 2situaties die hier van toepassing zijn:

I1I2GENI1NLI9O7LI111

art. 10.2e.

c. MSD
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art. 1O.2.e. 6 MSD
• Bij vrouwen met uterus dient de oestrogeenbehandeling binnen elke cyclus van 28dagen gedurende 12-14 dagen achtereen gecombineerd te worden met eenprogestageen. In deze situatie zijn orale toedieningsvormen en pleisters alternatieven• In de situatie waarin geen progesteroncomponent vereist is, is de dagelijkse innameminder gewenst. Pleisters vormen mogelijk een betere optie.

Het FTK geeft een voorkeur aan voor continue orale toediening bij oestrogeensuppletie (bijintacte uterus cyclisch gecombineerd met progestagenen). Op grond vanfarmacotherapeutische gronden zegt het FTK geen voorkeur uit te spreken voor een van deorale oestrogeenpreparaten.

Wij erkennen dat het zoeken naar alternatieven voor sommige patiënten vervelend kan zijn, enwij verontschuldigen ons voor eventuele problemen welke deze wijziging voor u en uw patiëntenkan geven.

Voor medisch-inhoudelijke vragen kunt u tijdens kantooruren contact opnemen met MSD via0800-9999000 (gratis) of een e-mail sturen naar medicalinfo.nIcmerck.com. (Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geïnformeerd.

Hoogachtend,

(

I—---—

11 12GEN11NL19O7L1 111
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Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Merck Sharp & Dohme B.V.
T.a.v. i

Postbus 581
2003 PC HAARLEM

Ia. 10.2e.
IGZ-ioket

St. Jacobsstraat 16
3511 BS Utrecht
Postbus 2680
3500 GR Utrecht
T 31 (0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 50 01
wwwJaz.nI

Inlichtingen bij
IGZ- loket
T 088 1205000

0

Geachte i

Op 7 december 2011 stuurde u een brief waarmee u de Inspectie voor de
Gezondheidszorg informeerde over de beëindiging van de productie, distributie en
levering van Meno-implant, implantatietabletten 2Omg. U verwacht dat
Meno-implant gedurende het jaar 2012 voldoende beschikbaar zal blijven. Tevens
geeft u aan dat er op de Nederlandse markt therapeutische alternatieven
beschikbaar zijn.

Ik wil u hartelijk danken voor uw bericht. De inspectie heeft uw brief ter
kennisgeving aangenomen en heeft deze als signaal toegevoegd aan het
inspectiedossier.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Hoogachtend,

Datum
Betreft

9 december 2012
Meno-implant implantatietabletlen

Ons kenmerk
2011-

Uw kenmerk

Uw brief
6 december 2011

Bijlag en

Hoofd IGZ-loket
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Dcc 13.6Van: (Den Haag)
Verzonden: donderdag 22 december 201115:38
Aan:
CC: [ienstpostbus lC_
Onderwerp: RE: meldingen

@igz.nI

Beste

Vandaag belde — mij opnieuw vanwege de problemen met de vergoeding door diverse
zorgverzekeraarvan Nebido, de alternatieve testosteron medicatie voor het momenteel niet verkrijgbare Sustanon.
Nebido wordt nu al wel vergoed door enkele verzekeraars, echter, anderen nemen meer tijd om tot een beslissing te
komen.

Ik heb gebeld en deze zaak telefonisch voorgelegd. Zij geven aan dat de enige mogelijkheden zijn dat de
patiënten ofwel een beroep te doen op een eventuele aanvullende verzekering of op coulance bij de zorgverzekeraars
ofwel een beroep doen op bijzondere bijstand van de gemeente. Dit heb ik voorgelegd aan echter hij
gaf aan dat coulance de enige optie is. Hij verbaasde zich erover dat er geen andere mogelijkheden zijn en dat de IGZ
hier niet meer in kan betekenen. Tot slot heb ik hem toegezegd om opnieuw met jou als accounthouder contact op te
nemen zodat jij vanuit jouw expertise kan bekijken of er andere oplossingen zijn op de korte termijn. En dat jij dan
contact met hem op kan nemen als dat zo is.

Ik stuur deze email ook cc aan zodat zij even mee kan lezen en op de hoogte blijft.

Vriendelijke groet,

Van: — I@igz.nl
Verzoidn: dinsdag 20 december 2011 22:11
Aan: Den Haag)
Onderwerp: RE: meldingen VUMC -

________________

Subject: FW: Menolmplant stop productie - IGZ.pdf - Adobe Acrobat Professional

Beste . ik ga er naar kijken en we hebben contact.
Vriendelijke groet,

Van: (Den Haag)
Verzonden: dinsdag 20 december 201113:20 @igz.nI
Aan:
CC: _Tstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: meldingen VUMC -

Beste

j’ Zoals zojuist kort telefonisch besproken stuur ik een overzicht van de correspondentie die ik onlangs heb gevoerd met
• VUMC. Het betrof in eerste instantie de beschikbaarheid van een tweetal
geneesmiddelen, maar in zijn laatste email benoemt hij ook een aantal andere problemen. Vandaar dat ik jou wil
betrekken als accounthouder van het ziekenhuis. Het betreft overigens de meldingen # en #
Bijgevoegd de emailwisseling met de arts en ook die met MSD, de fabrikant van de geneesmiddelen.

Groet,

Van: (Den Haag) @igz.nI
Verzonden: dinsdag 20december2011 10:44
Aan: merck.com’
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Menolmplant stop productie

Geachte

Bedankt voor uw reactie naar aanleiding van ons telefoongesprek van vorige week.
Uw verhaal geeft een helder beeld van de situatie.

Ia. 1O.2.e. 2o1? —

Met vriendelijke groet,



Inspecteur 1O.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag 1 T 070-3041500

T 070-
F 070-3041570
M06-

iigz.nl
http:/]wv. igz. ni

Van:. [mailto: merck.com] @igz.nI
Verzonden: maandag 19december2011 17:24
Aan: L (Den Haag)
Onderwerp: Menolmplant stop productie

Geachte

Ik heb intern navraag gedaan naar de informatievoorziening met betrekking tot de leverbaarheid van Meno-implant.
Er is niet eerder sprake geweest van leveringsproblemen van Meno-Implant. Wij (MSD Haarlem) kregen helaas vrij
laat een bericht dat Meno-Implant niet leverbaar was. Omdat er oorspronkelijk nog een nieuwe levering was gepland
die in korte tijd geleverd zou worden, werd er besloten even te wachten met het versturen van een brief. Echter, in de
eerste week van december kregen we het bericht dat er geen nieuwe levering van Meno-Implant meer plaats zou
vinden.
Op dat moment is er besloten om zo snel mogelijk een brief uit te sturen. Deze brief moest echter door een review
ronde en is uiteindelijk helaas pas vorige week naar de artsen gestuurd.
Omdat het bericht met betrekking tot de feitelijke productiestop ons erg laat bereikte, wilden wij vanuit de afdeling
registratie het CBG en de IGZ zo snel mogelijk informeren; hierdoor is er per abuis in eerste instantie een (incorrecte)
brief gestuurd waarin er nog sprake zou zijn van een nieuwe levering (en beschikbaarheid in 2012): dit is de brief van
6 december waarover wij elkaar eind vorige week hebben gesproken. Zoals u inmiddels weet hebben wij deze brief de
volgende dag gecorrigeerd en naar het IGZ en CBG gemaild en per post verzonden.

Ik hoop dat ik u hiermee voldoende heb geinformeerd.

Met vriendelijke groet,

Waarderweg 39
2031 BN••
email:
T+31 (
T+31 (0
F 023-1
www.msd.nI

From: @igz.nI
Sent: vrijdag 16 december 201114:29
To: igz.nl’
Cc:

Geachte

Hierbij mail ik u zoals afgesproken de gecorrigeerde brief die wij vorige week naar uw collega hebben
gestuurd. Tevens is er een mailing naar artsen en apothekers met betrekking tot de huidige situatie van Meno-Implant
uitgestuurd (met de juiste gegevens), Ik zal ons infocentrum vragen u te melden of er reeds eerder een mailing mbt de
verkrijgbaarheid van Meno-implant is uitgegaan.

Excuses voor de verwarring.

Met vriendelijke groet,



art. 10.2e.

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem — Nederland
email: k.com
T +31
T+31

www.r d.nl

From: 1 @igz.nI
Sent: 3er 2011 17:08
To:
Cc:

mplant stop productie - IGZ.pdf - Adobe Acrobat Professional

Geachte

HeTaas moet ik u informeren dat de verkeerde brief aangaande Meno- Implant gister naar u is uitgegaan. In de
attachment treft u de juiste brief aan waarin staat dat wij helaas nu al out of stock zijn. Wij zijn voornemens een
verzoek tot doorhaling voor Meno- Implant ingaand per 31 dec 2012 in te dienen. De juiste brief zal tevens per post
naar u verzonden worden. Ook het CBG wordt hieromtrent geinformeerd. Nogmaals mijn excuse voor het ongemak.

Met vriendelijke groet,

L.
Waarderweg 39
2031 BN P—-----,, the Netherlands
Email:

—

Telephone: +

Mobile: +31 1
www. msd. nl

1
wc

(



I(Den Haag) @igz.nI
r 2011 13:18

CC: —

___

Onderwerp: F. . proLlemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte

Uit uw onderstaande email concludeer ik dat uw bezorgdheid met betrekking tot de behandeling van transgenders zich
niet beperkt tot de beschikbaarheid van geneesmiddelen. Aangezien ik uitsluitend werkzaam ben binnen het
programma geneesmiddelen van de IGZ, vind ik het niet opportuun om alle kwesties die u in uw email beschrijft, te
beantwoorden, Conform de standaard werkwijze binnen IGZ wil ik daarom de accounthouder van het VUMC hierbij
betrekken. Het betreft waar u eerder contact mee heeft gehad. U kunt te zijner tijd
van onze zijde een reactie verwachten. Indien we meer informatie van u nodig hebben, zullen we ook contact met u
opnemen, zoals u hieronder al aanbiedt.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag 1 T 070-3041500

T 070-
F 070-3041570
MOe

igz.nI
http:I/www. iz. ni

Van: @vumc.nI]
Verzonden: zondag 18december2011 12:13
Aan:
Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.



Geachte

_________

art. 10.2.e.

Hartelijk dank voor onderstaande informatie en uw inspanningen.

U schrijft dat u ervan uit gaat dat behandelaars intussen van MSD bericht hebben ontvangen over de situatie. Dit is
helaas niet het geval. Wij hebben tot hede geen enkel bericht ontvangen, niet het eerste ‘onjuiste’ en niet het ‘juiste’
navolgende bericht. Zover mij bekend hadden ook apotheken tot 2/3 weken geleden géén kennis over het voornemen
van MSD om Meno-Im plant van de markt te halen.

Mijn bezorgdheid ligt het feit ten gronde dat deze calamiteit typerend is voor de situatie van transgenders.
Stelselmatig worden de problemen van transgenders door zorginstanties geïgnoreerd en gebagatelliseerd.
De problematiek begint bij de onverantwoordelijke wachttijden in de transgenderzorg ten gevolge van de geringe
facilitering, de onwenselijke quasi monopoliepositie van VUmc, de geringe expertise op dit speciaal gebied, de
expliciete niet-bereidheid van zorgverzekeraars en gemeenten (WMO) om aan een verantwoord transgender
zorgbeleid mee te willen werken tot aan de missende nazorg. Transgenderzorg mist eigenaarschap. VUmc heeft 35
jaar geleden deze patiëntengroep onder zijn hoede genomen en is sindsdien op dit gebied praktisch in steek gelaten.
Natuurlijk erkennen wij dat binnen de ICD classificatie een succesvolle psychosociale re-integratie als endpoint van
een peperduur medisch traject uniek is maar dat zou niet mogen leiden tot suboptimale zorg. Deze patiëntengroep is
ondanks alle inspanningen bovengemiddeld suïcidaal, leidt onder (iatrogene) psychiatrische comorbiditeit en gaat
gebukt onder werkelozigheid en sociaal isolement. De complexiteit van de transgenderzorg maakt het voor
zorginstanties blijkbaar makkelijk om verantwoordelijkheid door te schuiven.
Tweevoorbeelden:
1e zorgverzekeraars hebben de verhandelingen met VUmc eenzijdig afgebroken over een Innovatie Gender DBC.

,.-
VUmc is in beraad over de gevolgen hiervan en de te nemen acties;2 gemeenten suggereren dat de verantwoording voor psychosociale zorg bij VUmc zou liggen;

Ik zou het zeer wenselijk achten als de Inspectie voor de Gezondheidszorg bij zorginstanties er op aandringt dat zij
dringend medewerking behoren te verlenen aan (het opstellen van) een integraal zorgpad en een zorgstandaard zoals
door de belangenbehartigingsorganisatie Transvisie (Schorer) en het Kennis-en Zorgcentrum voor Genderdysforie
2010 met behulp van STG in de nota “ Transgenderzorg in Nederland naar een hoger plan voorgesteld (zie bijlage)

In iedergeval waren de deelnemers van de ronde tafel van sept 2010 die op uitnodiging van VWS plaats vond het
met elkaar hierover eens. Desondanks zijn konkrete resultaten tot hede niet bereikt.

Overigens heeft zeer recentelijk uw collega , , een uitvoerige reactie van ons ontvangen
naar aanleiding van een bundeling van klachten over de wachttijden tijdiis en voor het transitietraject.

Zo gewenst ben ik gaarne bereid eea nader toe te lichten.

Met vriendelijke groeten,

( Gynaecologist & Obstetrician
‘ Director center of expertise on genderdysphoria

VU University medical center
+ De Boelelaan 1117, P0. Box 7057

NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands

art. 10.2e1

Van:i (Den Haag) [mailtc @igz.nll
Verzonden: vrijdag 16 december 2011 14:31
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qclefect
Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte

Eerder vandaag heb ik een reactie ontvangen van MSD op de vraag naar de feitelijke situatie omtrent de
beschikbaarheid van Meno-implant. Het klopt inderdaad dat het middel per einde 2011 niet meer wordt geleverd, in de
praktijk per direct. Door een interne communicatiefout is in eerste instantie een onjuist bericht uitgestuurd met daarin
opgenomen beschikbaarheid tot einde 2012. Ik ga ervan uit dat u ook het juiste bericht ontvangen heeft. Ik ben het
met u eens dat het wenselijk is dat in dergelijke situaties er bijtijds bericht wordt zodat er meer tijd is voor de overgang
naar alternatieve middelen waardoor de patiëntenzorg niet in gevaar kan komen. Dit feit is bekend bij MSD en zij gaan



art. 1O.2.e.Inog uitzoeken hoe de eerdere berichtgeving is geweest en de overwegingen die hebben geleid tot het stopzetten van
dit middel. De Geneesmiddelenwet schrijft in dergelijke gevallen een meldingstermijn voor van minimaal 2 maanden
aan het CBG. Over termijnen voor melding aan o.a. apotheken en artsen is wettelijk niets vastgelegd. Ter info de tekst
die is opgenomen als artikel 49.6 in de Geneesmiddelenwet:

De houder van de handeisvergunning deeTt het College mee wanneer de handel in een geneesmiddel tijdelijk of
blijvend wordt stopgezet. Behoudens uitzonderlijke omstandigheden, vindt deze mededeling plaats uiterlijk twee
maanden voor de onderbreking of stopzetting.

Zoals u begrijpt bent u momenteel aangewezen op de alternatieve middelen. In geval van problemen met
beschikbaarheid is er de mogelijkheid tot verstrekken op artsenverklaring (conform artikel 3.17 van de Regeling
Geneesmiddelenwet). Dit dient gemeld te worden aan de IGZ, wellicht ten overvloede hieronder een link naar
procedure en formulier op onze internetsite:

http://www. igz. nI/onde,werpen/geneesmiddelen-en-medische -techno!ogie/geneesmiddelen/aan vragen toestemming!

Mocht u vragen hebben over bovenstaande, dan verzoek ik u contact op te nemen met ondergetekende.
Ik hoop u hiermee van de benodigde informatie te hebben voorzien. Ons resten verder geen mogelijkheden tot
verdere acties. Zodra ik nieuwe informatie ontvang, bijvoorbeeld van MSD, die voor u van belang zou kunnen zijn,
neem ik contact met u op.

Met vriendelijke groet,

inspecteur

inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag j T 070-3041 500

T 070-
F 070-3041 570
M 06-

igz.nl
Fitf:/Iwww.iqznl

Van: [mailto: ‘vumc.ni]
Verzonden: dinsdag 13december2011 12:07
Aan: 1 (Den Haag) ©igz.nl

Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte rlo,

Hartelijk dank voor de snelle reactie.

De rede dat ik u namens het Kennis-en Zorgcentrum voor Genderdysforie op de hoogte stelde, berust op 2 punten
1e door tijdige kennisgeving door . had kunnen worden voorkomen dat patiënten fysiek en mentaal schade
nemen.
2e de producent van Nebido is wel bereid te leveren maar kan uit productietechnische reden niet van één op de
andere dag het volumen leveren dat voor geheel Nederland benodigd wordt.

Overigens krijgen wij van - in tegenstelling tot de officiële aankondiging van vorige week - te horen dat Meno
implant per direct helemaal niet meer beschikbaar is. Dat is nu ook de feitelijke situatie. Naar onze mening is het
communicatiebeleid van i onzorgvuldig en medisch onverantwoord. Wij denken dat IGZ daar wel iets over kan
zeggen.

Met vriendelijke groeten,

Gynaecologist & Obstetrician
Director center of expertise on gencierdysphoria
VU University medical center

- De Boelelaan 1117, P0. Box 7057
NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands

0031 - (0)20 -

_______________________________
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arL 10.2e.!
Van: (Den Haag) [mailto:. igz.nl]
Verzonden: maandag 12december2011 17:3T
Aan:
CC: _Dienstpostbus JGZ qdefect
Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte

Bedankt voor toezending van onderstaande email waarin u uw eerder telefonisch geuite zorgen betreffende de
beschikbaarheid van Meno-lmplant en Sustanon toelicht. We hebben deze zaak intern besproken en zijn tot de
volgende conclusies gekomen:

____________

Ia. 10.2.g.1. Meno-Implant
Vorige week heeft aangekondigd dat de productie, distributie en levering van dit middel beëindigd wordt.
Tevens werd de verwachting uitgesproken dat het middel, afhankelijk van de vraag, gedurende heel 2012
beschikbaar zal blijven. Helaas rest mij niets anders dan u te verwijzen naar en, indien van toepassing,
de leverende groothandels voor vragen betreffende de beschikbaarheid. Verder bent u inderdaad
aangewezen op de alternatieve producten die verkrijgbaar zijn alhoewel die qua toedieningsvorm voor
bepaalde patiëntengroepen wellicht niet te prefereren zijn.

( 2. Sustanon
Het komt vaker voor dat bepaalde medicijnen niet geleverd kunnen worden vanwege ondermeer productie- of
kwaliteitsproblemen. In het geval van Sustanon is er, zoals u aangeeft, alternatieve medicatie voorhanden in
de vorm van Nebido, dat echter niet altijd vergoed wordt door de zorgverzekeraars. De Inspectie heeft echter
geen rol in het vergoedingensysteem van medicijnen door de zorgverzekeraars en daarvoor bent u
aangewezen op de zorgverzekeraars en het Kennelijk vergoedt dit middel sinds kort wel wat
hopelijk leidt tot vergoeding door andere zorgverzekeraars.

Mocht u vragen of opmerkingen hebben over bovenstaande antwoorden, dan verzoek ik u contact op te nemen met
het IGZ Loket of met ondergetekende. Zoals u begrijpt, heeft de Inspectie op dit moment geen mogelijkheden om een
verdere rol te spelen in deze. Wel is deze kwestie vastgelegd en opgenomen in ons meldingensysteem.

Met vriendelijke groet,

jan. 10.2.e.j
Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Q Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 2509 LL 1 Den Haag 1 T 070-

T 070-
F 070-3041 570
M06-

igz.nl
http://www.igz.nl

________________.vumc.nl]

j@igz.nI

Ond rwerp: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.
Urgentie: Hoog

Geachte

Naar aanleiding van ons telefonisch gesprek van donderdag jI. . geef ik u graag ook schriftelijk meer informatie over
de acute problematiek.

Transseksuele personen zijn afhankelijk van een toediening van cross-sex horrnonen. Enerzijds tijdens de
transitiefase om een feminisatie dan wel virilisatie te induceren, anderzijds na de transitiefase om de bereikte effecten

j 12december2011 10:08
(Den Haag)



te behouden én om dervingsverschijnselen te vermijden (osteoporose b.v.). Deze medicatie wordt in principe
levenslang bijgehouden.

!a. 1O.2.g.)
Sustanon® is een product dat in de behandeling van transmannen centraal staat. Meno-lmplant® is een product dat in
de transitiefase voor transvrouwen van groot belang is.

Vorig week werden wij voor het eerst door patiënten geattendeerd op het feit dat de medicamenten Sustanon 250 mg
© en Meno-lmplant® 2Omg in veel apotheken niet leverbaar zijn. Sustanon is het middel waarmee verreweg te meeste
transmannen in Nederland worden behandeld. Menolmplant is het enige beschikbare depotpreparaat voor
transvrouwen.

Behandelaars werden vooraf niet geïnformeerd. Niet over het voornemen van om Meno-Implant van de markt te
halen en niet over de distributie problemen van Sustanon ten gevolge van productieproblemen. Deze situatie leidt
ertoe dat waarschijnlijk een groot aantal patiënten ten tijde van de volgende applicatie het benodigde medicament niet
ter beschikking zullen hebben.

Voor Sustanon is Nebido® l000mg/4m1 een parenteraal alternatief. Nebido is in Nederland geregistreerd maar wordt
niet vergoed binnen het basispakket. Nebido is in alle andere Europese landen dé standaard medicatie voor
transmannen. In Nederland bleek een vergoeding tot heden niet mogelijk. Na ons telefoongesprek heb ik begrepen
dat de distributeur van Nebido er in geslaagd is om L te overtuigen dat Nebido per direct zal
worden vergoed ter overbrugging van deze impasse. Wij hopen zeer dat de andere zorgverzekeraars zich hierbij
aansluiten. Echter, is niet in de gelegenheid om per direct het benodigde aantal van het medicament
Nebido te produceren. Dit had kunnen worden voorkomen als ijdig kenbaar had gemaakt dat er
productieproblemen zijn. Nu zal een aanzienlijk aantal patiënten fysieke en mentale klachten krijgen doordat de
benodigde medicatie niet verstrekt kan worden. Dit geldt voor transmannen, hypogonadale patiënten en voor
Klinefelter patiënten. (
Voor Meno-Implant is in NederTand geen handelspreparaat met dezelfde samenstelling in dezelfde farmaceutische
vorm verkrijgbaar. Juist deze depotvorm met applicatie intervallen van 4 — 6 maanden heeft de compliance zeer
verhoogd. Dit komt de gezondheid van deze patiëntengroep zeer ten goede. In Nederland is estradiol in orale vorm of
transdermaal verkrijgbaar. Orale oestrogeen toediening (in de benodigde relatief hoge dosering) is bij oudere
(comorbide) transseksuele patiënten uit verschillende overwegingen ongunstig. Transdermale applicatiesystemen van
oestrogeen geven op de genetisch gedetermineerde mannelijke huid vaak problemen zodat patiënten met deze
toedieningsvorm ontevreden zijn en stoppen.

Distributieproblemen van deze producten in het buitenland zijn al langer bekend. Derhalve heeft de
distributeur van Nebido 2 maanden geleden hierover geïnformeerd maar er werd gesteld dat er voor Nederland geen
problemen zouden optreden. 23 november heeft bij de een melding over Sustanon gemaakt. Over de
situatie betreffende Meno-Implant heeft bij mijn weten , met niemand gecommuniceerd terwijl het product al
dagen niet meer verkrijgbaar was. In een telefoongesprek met worden tekortkomingen in de communicatie
erkend. Sustanon zal naar verwachting in april 2012 weer beschikbaar zijn, de productie van Meno-Implant is al enige
tijd geleden gestopt. Oplossingen kan niet aanbieden. Met name wordt gesteld dat ook in het buitenland deze
medicamenten niet meer verkrijgbaar zijn en het bedrijf zelf ook geen reserves meer heeft.

Deze situatie is buitengewoon verstorend. Transgenders zijn al een zeer kwetsbare en gemarginaliseerde groep.
Tijdens de zware transitiefase en het fysieke en sociale aanpassingsproces aan de nieuwe gender kunnen probleme
als deze tot ernstige problemen leiden.

Namens het bestuur van het Kennis-en Zorgcentrum voor Genderdysforie betreur ik de gang van zaken zeer en de
gezondheidsproblemen die patiënten hierdoor zullen ervaren.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groeten,

lart. 1O.2.e.I

.versity i,.... ,..Tcenter
- De Boelelaan 1117, P.O. Box 7057

NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands
0031 - 1 • ecretary

‘!Umc.nI
www.vumc.nI



IDoc 13.7

art. 1O.2.e.I

Graag innemen, hoort bij melding en

—
Van:

___________

Verzonden: maandag 30januari 2012 11:59
dienstpostbus IGZ meldpunt

Haag)

Dag
Deze melding zit al 2x in WPM onder nummer en

Wil je de documentatie daar aan toevoegen?
Behandelaar is

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonc’n: vrijdag 27 januari 2012 16:59
Aan: [
Onderwerp: F

Beste

I@igz.nl 1
- niet op voorraad zijn van product - case

Van: [mailto @cbg-meb.nl]Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 15:26
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht j@gz.n1 1
Onderwerp: niet op voorraad zijn van product - case’
Geachte

Bijgevoegde brief heeft het CBG op 30 december ontvangen van de /anNaar aanleiding hiervan heb ik een paar vragen gesteld aanHieronder hun reactie.

Mijn vraag aan u is of IGZ hiervan op de hoogte is gesteld door de

Ia. 1O.2.g.

Bent u van mening dat het nodig is om
- meer informatie op te vragen wat er precies is gebeurd en gedaan tav de herkwalificatie van het vulproces?- meer informatie op te vragen over batches van voor juli 2011?

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

_dienstpostbus IGZ meldpunt
maandag 30januari2012 12:20
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW:

[niet op voorraad zijn van product - case

Dank

Ik heb betreffende het onderstaande geen melding kunnen vinden in WPM. Zou jij hiernaar willen kijken en hetmeldpunt laten weten als hiervan een melding moet worden aangemaakt?

Met vriendelijke groet,

1



Graag ontvang ik uw reactie zo spoedig mogelijk.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.I

@igz.nI
vragen nav brief dd 22-12-11 [_rt. 10.2e.

Geachte

11îding van de bnef van van 22 december ji. over de beschikbaarheid vanheeft u ons een aantal vragen gesteld.Middels deze mail wil ik namens deze vragen in de door u gestelde volgordebeantwoorden.

Is hef inmiddels duidelijk wanneer het geneesmiddel weer kan worden geleverd?
jart. 10.1 .c. 1U wordt tevens verzocht om aan te geven of er een tekort in de handel/bij de gebruikers is ontstaan.
en 10.2.g.

Er van uitgaande dat uw vragen hiermee atdoende zijn beantwoord, met vriendelijke groet,

jart. 10.2.e.j

1

4’nuari 2012 13:24

In bovengenoemde brief ontbreekt informatie waarom het product niet meer op voorraad is. U wordt vriendelijkverzocht om duidelijk aan te geven wat de oorzaak hiervan is.

Tot slot wordt u verzocht om aan te geven wat de status is van het geneesmiddelDit product staat nog als geregistreerd in onze gegevens, maar uit uw brief kan ik afleiden dat dit product nietbeschikbaar is.

2



art. 10.2.e.1

Bedenk voor het printen van deze e-meil of afdrukken echt noodzakelijk Is. Bescherming van het milIeu is een taak van iedereen.

[art. 10.2.e. en art.
10 2 .g.

[mato cbg-meb.nI)
116:23

vragen nav brief dd 22-12-11

Naar aanleiding van uw brief van 22 december f1. over de beschikbaarheid van ZOU ik u hetvolgende willen vragen:
Is het inmiddels duidelijk wanneer het geneesmiddel weer kan worden geleverd?U wordt tevens verzocht om aan te geven of er een tekort in de handel/bij de gebruikers is ontstaan.
In bovengenoemde brief ontbreekt informatie waarom het product niet meer op voorraad is. U wordt vriendelijkverzocht om duidelijk aan te geven wat de oorzaak hiervan is.
Uw reactie zie ik graag uiterlijk 25 januari tegemoet.
Namens het College ter Beoordeling
van Geneesmiddelen

Notice: This e—mail message, together with any attachments, containsinformation of Merck & Co., mc. (One Merck Drive, hitehouse Station,New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates Direct contact informationfor affiliates is available at
http://www.merck.com/contact/contacts.html) that may be confidential,proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely( for the use of the individual or entity named on this message. 1f youare
not the intended recipient, and have received this message in error,please notify us immediately by reply e-mail and then delete it fromyour system.

This inbound message to KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,powered by MessageLabs.
For further information visit: http://www.kpn.com, keyword Mailscan

Geachte

This outbound message from KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,powered by MessageLabs.
For further information visit: http://www.kpn.com, keyword Mailscan

1



Inspectie voor de GezondheidszWerkproces IDoc 14.1
jdInJnfçe_.

_____

verzorlriQ transoenders.MSD
Incidententoezicht

—

____________

Accounthouder

--
12 -12-20 11

Melng

_______

het VUMC uit zorgen m.bt. problemen betreffende de medicarnenteuze verzorging van
transgenders lvm. leveringsproblemen van Meno-Implant en Sustanon, MSD.
Zie ook

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

H-----— —-H
L

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook Invullen als het letsel onbekend Is

Zoekkenmerk(en)
Werkproces

Werkprocesnr,

Ontvangstdatum

Binnengekomen via
Type melding

10.2e.
T23-05-2013 1Ö:32

l_L1

zzzz

Datum gebeurtenIs 1

Behandelaar

Programma 08 Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1 8 Algemeen

Aandachtsgebied 2

‘Status

Beschrijving melding

Status

Sluiting werkproces

____

-_-

2-12-2011

________

PRISMA-methode
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De weledelg&eerde heer

CBG-MEB
Kalvermarkt 53
2511CB SGRAVENHAGE

Doc 14.3

art. 10.2e. Merck Sharp & Dohme BV
Waardorweg 39
2031 RN Haarlem
Postbus 581
2003 P0 Haadem
Tel. 023-5153153
Fax 023-5148000
website: www.rnsd,nI
e-mail: msdbwil@merck corn

MSD

0

22 december 2012

Betreft: belangrijke informatie over beschikbaarheid SUSTANON 250®
(testosteronproplonaat / testosteronfenylproplonaat / testosteronisocaproaat /
testosterondecanoaat)

Geachte heer

Middels deze brief willen wij u informeren dat SUSTANON 250 op dit moment niet op
voorraad is. Helaas kunnen wij ten tijde van dit schrijven niet voorspellen hoe lang het
zal duren voordat wij dit geneesmiddel weer kunnen leveren.

Het betreft:
-

SUSTANON 250 mgfml, oplossing voor injectie
RVG nummer 00027
Zl nummer 12151025

Sustanon 250 is geïndiceerd voor testosteronvervangende behandeling voor mannen met
hypogonadisme bij wie testosterondeficiëntie aan de hand van klinische symptomen en
laboratoriumonderzoek is bevestigd.
De samenstelling van SUSTANON 250 is 30 mg testosteronpropionaat 1 60 mg
testosteronfenylpropionaat 160 mg testosteronisocaproaat / 100 mg testosterondecanoaat.

Helaas zijn er geen alternatieve injecteerbare preparaten op de markt welke volledig vergoed
zijn.

Mogelijke alternatieven:
- ANDRIOL [MSD] - undecanoaat in oliezuur - capsule 40 mg.
- ANDROGEL [Besins International] - gel 10 mglg, in sachet van 2,5 gram of 5 gram.

De gel bevat tevens 96% ethanol.
- TESTIM [lpsen] - Gel 10 mglg. Tube 5 gram. Bevat tevens propyleenglycol, ethanol.
- TOSTRAN [Prostrakan] - gel 20 mglg. Flacon 60 gram + doseerpomp. Bevat tevens

propyleenglycol, ethanol.

Verder is beschikbaar
- NEBIDO [Bayer] - undecancaat in oliezuur. Ampul 4 ml. bevat benzylbenzoaat. Dit

geneesmiddel is niet opgenomen in GVS.

Bron: Farmaco Therapeutisch Kompas

Kamer van Koophandel
Reg No 3402841



MSD

art. 102.e.

Raadpleeg de volledige productinformatie (SPC) alvorens één van de genoemde
producten voor te schrijven.

Advies CFH: Testosteron kan bij testosterondeficiëntie worden voorgeschreven. Waar nodig
lijkt testosteron gel een bruikbaar alternatief voor de orale toeclienlngsvorrn.

Voor medisch-inhoudelijke vragen kunt u tijdens kantooruren contact opnemen met MSD via
0800-9999000 (gratis) of een e-mail sturen naar medicalinfo.nl@merck.com.
Wij excuseren ons voor eventueel ontstaan ongemak.

Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groet.
MERCK SHARP & DOHME BV

1I12SUSI1NL19O5L111I

(.

ri afkomstig van Voor meer



(Doc 14.6 ] art. 10.2.e. 2012

—

@ ig z. n
2 15:32

en Haag) _j ——U_
Önderwerp: RE: Susanon 250 RVG 00027- vragen nav brief dd 22-12-11

Geachte

Dank voor dit bericht en de telefonische toelichting vandaag.
art. 10.1.cen
1 0.2.g.

robleem, maar

r- .,jrzaak
achine.

(

Deze melding beschouwen wij als afgesloten.

Met vriendelijke groet,

Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 2509 LL 1 Den Haag

Nav uw mail had ik eea graag mondeling toegelicht, maar ik begrijp van uw secretaresse dat dat pas vrijdag mogelijk
is, Vandaar dat ik bij deze op uw mail reageer, ik zal as. vrijdag nog contact met u opnemen zodat evt.
onduidelijkheden nog verder kunnen worden bespreken. art. 1 0.1 .c. en
Tav de aard van de problemen, de reden dat niet eerder een nieuwe batch kon worden geproduceerd en

iO.2 .g.
ampullen zijn vernietigd onderstaand een to€’-’---
U blemen die zich voordeden betroffen

nadat
— - datde

lijn niet goed meer functioneerde. Het h_. _._r geduurd dan in eerste instantie verwacht voordat de technische
problemen waren opqelost. De consequentie hiervan was dat levering aan de markt ook werd vertraagd.

Jak de monitoringsrultaten
toonden aan dat de maatregelen effectief zijn geweest. Inmiddels is de productie hervat maar is er nog sprake van
een achterstand in levering aan de markt.

De monitoringsgegevens van batches Sustanon geproduceerd voldoen alle
aan de specificaties. Op basis hiervan is geconcludeerd dat er geen aanleiding is te twijfelen aan de kwaliteit van
deze batches.

Zoals u heeft medegedeeld is behalve Sustanon c

T070 —

F 070

.111

Geachte

@igz.nI



art. 10.2e.

Door een communicatiefout is een mogelijk tekort op de markt niet tijdig aan u gemeld, waarvoor ik u mijn excuses
aanbied.

Met vriendelijke groeten,

Van: znlVerzonden: dinsdag 31januari2012 13:12 g
Aan:’.
CC: (Den Haag);
Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - vragen nav brief dd 22-12-11

Geachte

_____________

-

Dank voor het bericht dat bij ons nog wel enkele vragen oproept.

Kunt u nadere informatie verstrekken over de aard van de problemen bij de herkwalificatie en wat er gedaan is om
dit te herstellen? —
Wat was de reden dat niet eerder weer een nieuwe batch kon worden geproduceerd? t
Gaven de gegevens van de mislukte herkwalificatie aanleiding om te twijfelen aan de kwaliteit van de producten
geproduceerd voor juli 2011?
Uw bericht (zie vetgedrukte zin) is niet geheel duidelijk over welke ampullen zijn vernietigd. Graag uitleg.

Wij verzoeken u om informatie over tekorten op de Nederlandse markt tijdig te melden bij de IGZ. Wij kunnen dan
direct daarop inspelen wanneer er klachten komen van behandelaren of patiënten. Over het Sustanon tekort heeft
de inspectie klachten ontvangen van artsen die transgenders behandelen.

Verder deel ik u mede dat in het kader van de herverdeling van accounts mijn collega ficz.nl) alle Merck accounts heeft overgenomen. Vriendelijk verzoek om correspondfie voortaan aan
hem te richten. Omdat hij deze week in het buitenland is neem ik het even waar.

Met vriendelijke groet,

Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T 070
FC
M

ww.i .nL

Van: )Imailto. @igz.nI
Verzoilen: woensdag 25januari2012 18:10

________________

Aan:
Onderwerp: FW: Sustanon 250 RVG 00027- vragen nav brief dci 22-12-11

Geachte

Nav vragen vanuit het CBG treft U onderstaand het antwoord aan van

Bij de herkwalificatie van de vullijn waarop Sustanon wordt afgevuld zijn defects opgetreden op basis waarvan wij
hebben besloten de productie te stoppen. Alle ampullen Sustanon die na de laatste succesvolle herkwalificatie
zijn geproduceerd waren binnen Merck control en zijn vernietigd. Op de markt, zowel binnen Nederland als
daarbuiten, is dus alleen product dat op de lijn in gekwalificeerde staat is geproduceerd. Inmiddels zijn correctieve en
preventieve maatregelen geimplementeerd en bevindt de lijn zich weer in gekwalificeerde staat en is de productie



hervat. Door de achterstand die in productie is opgelopen en een verschil van inschatting van voorraadniveau’s is er
op dit moment een out of stock situatie in de Nederlandse markt. Op dit moment is het de verwachting dat het
product vanaf maart 2012 weer geleverd zal worden voor de Nederlandse markt.

Ik vertrouw erop U hiermee voldoende te hebben geinformeerd. Mocht U naar aanleiding hiervan nog een nadere
toelichting wensen dan zal ik graag aan dat verzoek voldoen.

Met vriendelijke groeten, art. 10.2e.

@igz.nI

1 (Den Haag)
::::::zi zijn van product - case —

Dag Ik heb de Sinemet in rrn beheer c-r ik DD was toen de melding binnenkwam. Sustanon is een
Organon product dat nu onder — is Accounthouder en dossierhouder ‘tekorten’. Ik zit
vanaf maandag een week met en ZL. it met hem afstemmen.

(
22:23

_dienstpostbus IGZ meldpunt
““n 250 RVG 00027- niet op voorraad zijn van product - case —

Dag
Ik mail deze naar jou ivm je betrokkenheid bi] de tekorten Sinemet,
Dank en groet,

Van: @igz.nI
Verzonden: Friday, January 27,2012 10:24 PM

_______________

Aan:

______________________,

@cbg-meb.nl>
Cc: Diènstpostbus IGZ Loket Utrecht;
Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - niet op voorraad zijn van product - case

Geachte
Ik heb uw brief ontvangen. Ik heb uw verzoek doorgeleid naar die ook een andere casus van
onder zijn hoede heeft.
Met vriendelijke groet,(



Inspectie voor de GezondheidszjWerkproces
-

LieId!flnfatie

________________________________

Zoekkenmerk(en)

_________

Werkproces

Werkprocesnr,

Ontvangstdatum

Binnengekomen via

______________

Type melding

Beschijyi

___

-

Datum gebeurtenis 1

1
Z.-.»..-.-,..,-..

ten

27-12-2011

Programma

Aandachtsgebied 1

Aandachtsgebied 2 - - —

_________________

________________

_1

Juridische status L._.__

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

ekort, leverTnproblemen Thiamine HCI,
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IDoc15.2 Zc21( —

___

art. 102e.
Van: case@cbg-meb.nl [mailto:case@cbg-meb.nl]
Verzonden: dinsdag 27 december 201113:53
Aan: ..Dienstpostbus IGZ qdefect
CC: @cbg-meb.nI; cbg-meb.nl
Ondéierp: Ter notificatie: ThiiT,e HCI

Geachteheer/mevrouw, lart. 10.2.g. 1
Voor het geneesmiddel Thiamine HCI van de firma heb ik diverse variaties lopen. Deze zijn in
behandeling maar kunnen nog niet goedgekeurd worden door het ontbreken van een —

Mocht u hier contact over willen opnemen dat verneem ik dat graag.

In de hoop u voldoende te hebben geinformeerd,
Met vriendelijke groet,

Regulatory Project Officer (F 4)

_______________

Medicines Evaluation Board
P.O. Box 16229, 2500 BE The Hague, the Netherlands
T: +31 (0)

Van: [mailto. @cbg-meb.nlj
Verzonden: dinsdag 8 november 2011 15:50
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefeet
Onderwerp: RE: tekorten thiamine

Beste

Dank voor deze melding.
Ik zal intern e.e.a. afspreken.

Groet\

ikhebcontactgehadmetdeheer _van

_______________

art. 10.2.g.
( Zeer binnenkort dienen zij de change van de site voor de — in met het verzoek dit verzoek snel af te

handelen. Daarna volgen de

Met vr gr _J
Van:
Verzonden: dinsdag 8 november 201111:12

_______________
_______________

Aan: ‘1
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: tekorten thiamnie

Er zijn meldingen van een tekort aan thiamine ( Er zij 2 art. 1 0.2.g. 1houders van handelsvergunningen:
Er is sprake van een site change. Zijn die bij jullie in handeling? Zit er bij jullie een probleem met het overzetten?
En uit welke site komen de producten van en die van Dezelfde?

Met vriendelijke groet,

apotheker
Senior Inspecteur

art. 10.2e.

Case number
_•—

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 8 november 201115:32
Aan:

_______

CC: Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: tekorten thiamnie

@igz.nI art. 10.2.e.

I@igz.nI 1 lart. 10.2e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg



Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 11014 BA 1 Amsterdam
Postbus 20584 11001 NN Amsterdam

______________

.__ art. 1O.2.e.T 020-.
F020 - S 0150
iz-de[ecticiz.nl

Van:
Verzonden: dinsdag 8 november 201115:44Aan:. @igz.nI
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: thiamine tekort

lart. 1O.2.g.
Ik heb contact opgenomen met Er wordt driftig aangewerkt om het tekort op te lossen.
Zoals het er nu uitziet kunnen zij medio december de weer leveren.

De apotheker kan (op recept) capsules thiamine maken.
Op dit moment biedt - hiamine als waar aan.

Met vr gr . (.
Van:
Verzonden: dinsdag 8 november 201112:24 @lgZ.flI art. 10.2e.
Aan:
Onderwerp: RE: thiamine tekort

Ik ben ermee bezig. Je hoort van mij. Met vr g —

Van:
Verzonden: maandag 7 november 2011 15:57
Aan:
Onderwerp: thiamine tekort

Is er al zicht op opheffing van het tekort? Heb iii een advies hoe met dit signaal verder te gaan? _J inlichten?
Verzoeken tot aanpassing website tekst . ?).

art. 10.2.g.
Groeter art. 1O.2.e.

(



Zoekkenmerk(en)

_______

Werkproces cderitentoe Accounthouder

______________

Werkprocesnr. Behandelaar

_________

Ontvangstdatum ji-i1--2c5ii Programma 1

— Aandachtsgebied 1 n

___________ ______

Aandachtsgebied 2 LZ_____
Binnengekomen via [maiI

_________

Typemeinglding

____

rivin

Datum gebeurtenis
- -

Beschrijving melding P enis onbekend.
““.n dat er leveringsproblemen zijn met het product Thiamine.

hebben dezelfde problematiek gesignaleerd.
Kan worden afgesloten.

Status Gesloten

Sluiting werkproces 27-12-2011

________

PRISMA-methode [1

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

( Juridische status

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

_______________

_-_

16.1 Pana1

Meldinginformatie

__j

_z—-zz- 1

n.v.t.

______

-______________

t.
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lart. 10e.

rDocl6.2
>>

»
»
» - Ori
>» From:

— igz.nl>
» To:

________

_Jnl>
» Cc: “_L.enstpostJus LiL Amsterdam” <igz.amsterdani@igz.nl>»> Sent: Tuesday, November 15, 2011 11:20 AM
»> Subject: bereidng thiamine capsules
»

»

» Geachte
»

» Na intern overleg kom ik tot de conclusie dat u thiamine capsules op» recept kunt maken. Andere apotheken kunnen thiamine recepten aan u (» doorsturen. De capsules moeten vanzelfsprekend voldoen aan de» normaal gestelde eisen. De capsules worden door u terhandgesteld of» u stelt ze ter hand via de eigen apotheek van de patiënt. Ik ga» ervan uit dat het voor slechts een korte tijd zal gelden. Zowel
werken mee om de periode van het niet» leverbaar zijn van de thiamine tabletten zo kort mogelijk te laten» zijn. Zo ver ik weet zullen medio december de tabletten van 100 mg weer beschikbaarzijn.

»

»

» Met vriendelijke groet,
»

» apotheker
» Senior Inspecteur
»

» Inspectie voor de Gezondheidszorg
» Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport Kabelweg 79-81» 1014 BA Amsterdam Postbus 20584 j 1001 NN Amsterdam
»

» T 020 -

_______

» F 020 - 580 0150
» igz.nl

»>

»

»

»

» Oorspronkelijk bericht
» Van: no-replyigz.nl {mai1to:no-replyigz.nl]
» Verzonden: vrijdag 11 november 2011 17:18
» Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
»> Onderwerp: Contactformulier
»

» Persoonsgegevens
»

»

»

»

»

Naam
Organisatie
Postcode :
E-mailadres

Adres
nnummer

Onderwerp : thi

4



1O.e.
>> Omschrijving : Geachte heer, mevrouw, Zolas wellicht bij u bekend» zijn er problemen met de levering van Thiamine HCL tabletten, alle» sterktes. De grondstof is echter nog wel leverbaar, we kunnen dus»> capules maken. Echter, aangezien thiamine HCL niet vergoed wordt» door de zorgverzekering, komen onze cliënten voor hoge kosten te» staan wanneer wij eigebereide capsules leveren. Een oplossing zou in» mijn ogen zijn, dat wij voor heel Leiden deze capsules maken: of we» nu 30 capsules maken of 1080, maakt in tijd niet zo erg veel uit. De» kostprijs van de bereide capsules kunnen zo in de hand worden gehouden.» We zouden dan de bereide capsules door kunnen leveren aan onze» Leidse collegae, maar we mogen bereidingen niet doorleveren. Mij» verzoek aan u is daarom om een uitzondering te maken voor deze» situatie en de doorlevering naar andere apotheken in Leiden toe te staan.»

» Graag verneem ik van u over deze kwestie.

» Met vriendelijke groet,
»

»

»

» Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd.» Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan» u is toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en» het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen» aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt» met risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.» This message may contain information that is not intended for you.» 1f you are not the addressee or if this message was sent to you by» mistake, you are requested to inform the sender and delete the» message. The State accepts no liability for damage of any kind» resulting from the risks inherent in the electronic transmission of» messages.
»

>

>

> Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien> u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is> toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het> bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor> schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico’s verbonden> aan het elektronisch verzenden van berichten.(. > This message may contain information that is not intended for you. 1f> you are not the addressee er if this message was sent to you by> mistake, you are requested to inform the sender and delete the> message. The State accepts no liability for damage of any kind> resulting from the risks inherent in the electronic transmission of messages.>

5



16.3 1

Frt. 1O.2.e.]

Van: Ei iTevanederland.com]Verzor” ‘nderdag 17 november 2011 13:23Aan: -

CC: [
Ond ier;

igz.nl

Geachte heer

Bijgevoegd treft U een overzicht aan met tijdsfijnen met betrekking tot de beschikbaarheid van Thiamine.

Ïa.10.1.c.

Groeten,

Ll1J4l71

Director QA Teva Netherlands M.Sc Pharrnaclst,Qua!lfled Person I’harmachemle BV
Teva Nederland BV. Swensweg 5 HaarlemP.O. Box 552.2003 RN Haarlem, The NetherlandsTel. +31 (0 Fax +31 (0)235 147 846

tevanedïtanjiconr wwwtevanederland,nI

Please consder our environment - do you really need to plint this mail?

From:
( Sent: donderdag 17 november 2011 10:36

To:
Subject: status thiamirie

HoU

Hierbij de status van deThiamine.

Met vriendelijke groet/Kind regards,

¶?41fj

Compriance Officer QA Teva NetherlandsTeva Nederland BV, Swensweg 5, HaarlemP.O. Box 5522003 RN Haarlem, The NethedandsTel. +31(0)
Fax÷31 (0) 23 5141B48

tQvanededand.corn www.tevanedertand.nl

)4
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@igz.nI

art. 1O.2.e.I

From: maartenskliniek.nh]
Sent: Tuesday, July 10, 2012 11:50 AM
To:
Subject: FW: Leveringsproblemen cytarabine

Namens de NVZA bemoei ik me met dit dossier en ik heb contact gehad met IGZ.

Zij zijn zeker bereid te helpen. Separaat stuur ik u een mail door die ik van hen gekregen heb, opdat u contact met
hen kunt opnemen.

Met vriendelijke groet,

Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011
6500 GM Nijmegen
Tel
Fax 024 3659006

Van: .uva.nh]
Verzonden: maandag 9juli 201217:56
Aan:
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

Beste

Ter info;

art. 11.1.

Ziekenhuisapotheek AMC
Meibergdreef 9
11 O5AZ Amsterdam
Tel: +31
Fax: +31 20 6972291
Postadres:
Postbus 22660
1100 DD Amsterdam

Van:
Verzonden: maandag 9juli 2012 16:4
Aan: ‘1
CC:
Ondéerp: FW: Leveringsproblemen cytarabine

Ter informatie

k.nl)

Groet,



Met vriendelijke groet,

@igz.nI
Manager Afdeling Farmacie

art. 10.2e.

__________ __________

maartenskliniek.nI 1 www.maartenskliniek.nl 1
1. Sint Maartenskliniek Nijmegen 1 Fostbiii 9011 1 6500 GM NIJMEGEN 1

)amc.uva.nfl
9juIi Fi25:12

Aan:
CC: L.
Onderwerp: Leveringsproblemen cytarabine

Beste art. 10.2.g.

Zoals zojuist telefonisch besproken zou ik je willen verzoeken omin contact te treden met de inspectie i.v,m. de
nijpende tekorten cytarabine. Sinds een paar maanden kan niet meer leveren en de enige leverancier van
de cytarabine is op dit moment kan de vraag blijkbaar niet aan; veel ziekenhuizen hebben op dit
moment een te kort en zijn op hfpunt abeland dat zij ook niet meer uitlenen aan elkaar met als gevolg dat de
patiëntenzorg in het gedrang komt. geeft aan eind augustus/begin september de hoge dosis weer op
voorraad te kunnen hebben.
Wellicht kan de inspectie bemiddelen en een grote batch importeren zodat de voorraad in Nederland voldoende is
t/m augustus? (
Op dit moment gaan wij als AMC verder sprokkelen voor een nieuwe AML-patiënt die woensdag moet beginnen
met zijn kuur en een patiënt die vrijdag een tweede cyclus start.

Als antwoord op je vraag: volgens mij zijn er in Nederland ieder jaar 450 nieuwe AML-patiënten, voor jouw
informatie, voor 1 cyclus is tussen de 30 en 40 gram noodzakelijk.

Ter info; voorzitter van de NVVH zal de inspectie ook inlichten.

Misschien ook een bericht op het kennisplein?

Met vriendelijke groet,

Ziekenhuisapotheek AMC
Meibergdreef 9
11 O5AZ Amsterdam
Tel: +31
Fax: ÷31 20 6972291 (Postadres:
Postbus 22660
1100 DD Amsterdam

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 11:58
Aan:
Onderwerp: FW: cytarabine
Urgentie: Hoog

Dag

Ter kennisname, zie mijn eerdere bericht m.b.t. Cytarabine van vanmorgen.

Groet, —



@igz.nI

art. 10.2e.

Van:
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 11:54
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qde
Onderwerp: FW: cytarabine

Geachte

nfl

Hierbij het bericht dat ik van de IGZ mocht ontvangen.

Ik stuur het in CC naar de IGZ met uw contactgegevens zodat u en zij het contact kunnen leggen.

Accountmanager
Hospira Benelux BVBA

London Tower

Noorderplaats 9 — B 2000 Antwerpen — Belgiurn

T+32(0) _I F+32(0) - ‘M+31 (0)

E

Ik hoop dat er vlot een oplossing naar boven komt waardoor de continuïteit van het behandelen van patiënten niet
in het geding komt.

Met vriendelijke groet,

Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011
6500 GM Nijgen
Tel
Fax 024 3659006

Van: igz.nl]
Verzonden: m’-’ 9juli 2012 17:03
Aan: .1
CC:’
Ond

Geachte

Bedankt voor uw melding en bijgevoegde informatie betreffende het dreigende tekort aan cytarabine.
Uw melding is goed aangekomen, alhoewel u waarschijnlijk een afwezigheidmelding heeft ontvangen.
Ik heb de informatie over de gang van zaken vorig doorgenomen maar gezien de aankomende vakantie kan ik
deze melding niet meer zelf behandelen.
Daarom ga ik de melding overdragen aan ons interne meldingenbureau die voor behandeling zorg zal dragen.
Ik raad u aan dit email adres te gebruiken: iciz-cidefect@iciz.nI
Via de telefoon komt u via het algemene nummer van de IGZ (dat u vandaag ook heeft gebeld), bij de juiste
personen terecht.

Met vriendelijke groet,

Senior inspecteur

cytara
•_Dienstpostbus IGZ qdefect

Inspectie voor de Gezondheidszorg



©igz. ni

art. 10.2e.

Wilhelmina van Pruisenweg 52 2595 AN Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag T 070-3041 500

T 070-.
F 070-3041 570
M 06-

‘@igz.nl
httrx//www.ipz.nl

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 10juli 2012 8:30
Aan: i

Onderwerp: FW: cytarabine
Urgentie: Hoog

Dag.

Zie hieronder. Wat kunnen wij hier precies doen: leveranciers vragen wat hun voorraad is en wat ze kunnen doen
om die (versneld) te verhogen?
De melding van vorig jaar is art. 1 0.2.g.

De volgende sterktes zijn te vinden op de CBG website:

(

Ik had gistermiddag de lijn, die mij vroeg wat de procedure was om
verpakkingen te mogen leveren. Die heb ik hem gemaild en daar zou hij nog op reageren. Dat ging waarschijnlijk
ook om Cytarabine.

Groet,

Van:
Verzonden: maandag 9juli 2012 17:09
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
CC:
Onderwerp: FW: cytarabine

Hallo

Gisteren werd ik rond 5 uur nog gebeld door de van de Sint Maartenskliniek Nijmegen en tevens
bestuurslid van de NZA.
Het betreft een melding over een acuut tekort aan cytarabine, een oncolyticum. Hij vroeg om actie van onze zijde
richting de leverancier(s).
Eenzelfde situatie heeft zich vorige jaar voorgedaan voor hetzelfde product, dat zal wel in WPM te vinden zijn.
Toen heeft dit op de juiste wijze afgehandeld door contact op te nemen met de leverancier(s).



Van: ir [nailto _J,maartenskliniek.nl]
Verzonden: maanda 1 9 juli 2012 16:22
Aan: 1
CC: L

Geachte

Hierbij (een deel van) de gevoerde correspondentie in zake cytarabine.

Vorig jaar heeft mijn collega dit dossier opgepakt, deze keer ben ik contactpersoon.

Separaat stuur ik u een afschrift van een mail die ik heb ontvangen uit het AMC.

Voor een goede bereikbaarheid geef ik u ook mijn 06 nummer:

Wat een mogelijke weg zou zijn is dat u contact opneemt met de drie potentiële leveranciers en in overleg met hen
probeert een versnelde beschikbaarheid regelt.

Ik wacht uw bericht af.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2e. Het lukt mij niet meer om deze melding voor mijn vakantie af te handelen (en morgen ben ik vrij). Zie mij reactie per
email naar hieronder.
Kun je dit vndaag (dinsdag) oppakken of overdragen aan een GMP inspecteur die actie kan ondernemen?
Enige spoed is vereist, het lijkt me goed om in ieder geval goed om dat dinsdag te doen. Graag terugkoppelen naar

Groet,

(



Manager Afdeling Farmacie

maartenskliniek.nI 1 www.maartenskliniek.nI 1
1. Sint Maartenskliniek Nijmegen Postbus 9011 6500 GM NIJMEGEN 1

Van: L @igz.nI]
Verzonden: woensdag 25mei2011 12:17
Aan:
Onderwerp: RE: cytarabine

Geachte art. 1O.2.g.

Vanmorgen heb ik de drie leveranciers ( ) een mail gestuurd met de vraag om mij
as. vrijdag te berichten wat de stand van zaken is van de beschikbaarheid van cytarabine.
Donderdag en vrijdag jI heb ik de ok op de hoogte gebracht.

Als er over iets te melden valt. Hou ik mij aanbevolen.

Met vrgr

art. 11.1.

Van: i erasmusmc.nlJ
Verzonden: woensdag 25 mei 2011 12:06
Aan:
Onderwerp: Re: cytarabine

Geachte
art. 1O.2.g.

Ik heb zojuist vernomen dat — morgen voorraad cytarabine - iaar de groothandels uitlevert.
Heeft u dezelfde informatie?

Ik heb zojuist aan de patientenverenigingdoorgegeven dat er voorlopig weer voldoende voorraad in NL is.

Metvriendelijkegroet, art. 10.2.g.

(.

Inmiddels staat er opde IGZ website een bericht en ook het CBG zet een bericht op hun website.
Zo juist heb ik toestemming gegeven voor het afleveren van “buitenlandse’ cytarabine

met vr gr

Oorspronkelijk bericht
Van:
Verzonden: vrijdag 20mei2011 16:52
Aan:
Onderwerp: Re: cytarabine

Geachte.

Dank voor dit bericht.
Alle ziekenhuisapothekers zijn intussen geinformeerd via de NVZA.
Met vriendelijke groet,

art. 10.2.g.

(.



Geachte

Na het telefoontje van waarin aangegeven werd dat zij gedoseerd
gaan afleveren heb ik ook t gevraagd dat zij weliswaar via

groothandelaren ook doseerd gaan afleveren.
Dank voor uw medewerking en inspanning.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.g.

lart. 10.2e.
Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport Kabelweg 79-81 11014
BA 1 Amsterdam Postbus 20584 11001 NN 1 Amsterdam

T 020 -

________

F 020 - Ö 0150
igz.nl<blocked::maiIto fipz.nl>

Ziekenhulsapotheker
Erasmus MC, ziekenhuisapotheek
s Gravendijkwal 230
3015 CE Rotterdam

Tel: 010
Fax: 010-7032400

(

(



inspectievoordeGezondheidszJerkproces Irioc 171 1— art. 1O.2.e.
:Meldinginformatie

____________ ___ ________L

Zoekkenmerk(en) koit,BIeomycIne_PCHJ Top Pharma aanvraaçdkeurn verpakking —

Werkproces Incidententoezlcht

______

Accounthouder

_________________ _______

Werkprocesnr7’ Behandelaar
Ontvangstdatum ioi Programma Leesmlddelen

—

Binnengekomen via malI —__________________________ Aandachtsgebied 1 [s Alerneen 1
Type melding 1elding

_______________

Aandachtsgebied 2 [
vln - —— —-

__

Datum gebeurtenIs

________________

Beschrijving melding 25Jl12: LMO 8:

______________

Niet in NL geregistreerd middelen kunnen niet worden gelmporteerd. Kan alleen via
aflevering op artsenverklarïng. brengt fabrikant op de hoogte.

____________________

Zie ook melding lart 1 O.2.g.

Top Pharma vraagt toestemming aan de inspectie om uit
te importeren, Top Pharma wil stuks Importereri.

Status

___________________ ______ _____________________________________

Status tGesloten

Sluiting werkproces 26-06-2012 1 PRISMA-methode Ei

Geslacht [
Leeftijdscategorie L __.J Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

Letsel L
-.. _i Let op: ook invullen als het letsel onbekend Is

Juridische status [

_____________________—

1

L



jDoc 17.2 1
Ast mw Y

Van:
Verzonden:
Aan:

Onderwerp:

_dienstpostbus IGZ meldpunt

_________________

maandag 18juni2012 12:04 ©igz.nl
_Dienstpostbus IGZ Utrecht

SPOED : toestemming inkopen afwijkende verpakking

art. 1O.2.e.

Urgentie: Hoog

Graag met SPOED innemen

Naar —

—

Van:

___________

oppharma.nfl
Verzonden: maandag 18 juni 2012 8:34
Aan: _dlenstpostbus IGZ meldpunt

(,Onderwerp: RE: toestemming inkopen afwijkende verpakking

Geachte

Het betreft het geneesmiddel:

lnspecto voor de GzoncJhd
‘r’; l Kantoor

ti

[IeIIic

____________________

in Nederlandjeregistreerd onder nummer:

Wij willen hiervoor in bestellen:

is

Wij willen graag tuks gaan bestellen om aan de vraag van onze klanten te voldoen.

Graag zie ik uw reactie tegemoet.

Met vriendelijke groet,

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto : meldpunt@igz.nl]
Verzonden: donderdag 14 juni 2012 17:01
Aan:
Onderwerp: RE: tâstemming inkopen afwijkende verpakking

Geachte’

18 JUN 2012

art. 10.1.c. en
10.2.g.

1



Om te kunnen inschatten wat voor u de juiste weg is om te bewandelen is meer informatie nodig.

Om welk geneesmiddel gaat het?
In welke sterkte(s)?
Is het geneesmiddel in Nederland geregistreerd?
Waar wilt u het bestellen?

In afwachting van uw reactie.

Hoogachtend,

______________

art. 1O.2.e.
Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 1 3500 GR Utrecht

T 088 120 5000
F088 120 5001
http:f/www.iciz.nf

(
Van: toppharma.nI]
Verzonden: woensdag 13 juni 2012 11:15
Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Onderwerp: toestemming inkopen afwijkende verpakking

A
EURECO-PHARMA /PHARMA\

Geachte heer/mevrouw,

Graag willen wij een product importeren dat momenteel niet leverbaar is.
(Vermelding op de farmanco.knmp.nl)

(
Hiervoor dienen wij bij u een verzoek in te dienen zodat wij hiervoor toestemming krijgen.
Welke gegevens zijn vereist om deze toestemming te krijgen?

Met vriendelijke groet, / Best regards,

account manager

TOP Pbarma B.V. TOP Pharma distribution centre
Molenweg 12 Boelewerf 2
5953 JR REUVER 2987 VD RIDDERKERK
Nederland Nederland
Tel. : ÷31(0) Tel. : +31 (
Fax : +31(0)77 476 2925
Mob.: +31(0)

E-mail : @toppharma,nl
Website: www.toppharma.nl

2



www.eureco-pharma.nl

Dit bericht is slechts bestemd voor de geadresseerde en kan informatie bevatten die persoonlijk en/of vertrouwelijk isen die niet openbaar mag worden gemaakt. Indien u niet zelf de geadresseerde bent, wordt u erop gewezen datverdere verspreiding, openbaarmaking of vermenigvuldiging van dit bericht verboden is. Indien u dit bericht pervergissing hebt ontvangen, verzoek ik u mij zo snel mogelijk op de hoogte te stellen en het originele bericht en
eventuele kopieën ervan, te verwijderen. Dank voor uw medewerking.

This e-mail and any attachment is for authorised use by the intended recipient(s) only. It may contain proprietarymaterial, confidential information and/or be subject to legal privilege. It should not be copied, disclosed to, retained orused by, any other party. 1f you are not an intended recipierit then please promptly delete this e-mail and arty
attachment and all copies and inform the sender. Thank you.

********************Top Pharma B.V.********************

Dit bericht kan rifa,rnrrtie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u Is toegezonden, wordt uveriocht dat aan de afzender te melden en bel bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van wetke aard ook. dieverband houdt met risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This massage may contain information that is not intended for you. It you are not the acldressee or t this massage was Sent to you by mistake, you arereque.sted 10 inform the sender and deete the message. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in theelectronic trarismission of messages.

0

(

3
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__i’DlNE [WPM —

0

0

Van:

____________________

Verzonden: donderdag 28juni 2012 1””
Aan:

-
— dienstpostbus 107 meldpunt

CC:
Ond. -- ....,.: r

Dag collega’s,
Zie het onderstaande ter info. We kunnen dus aanvragen voor het mogen leveren op artsenverklaring tegemoet
zien voor bleomyclne bevattend product.
MVG

Van: topphar
Verzonden: woensdag 27juni 2012 18:22
Aan: i

Onderwerp: RE: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE [WPM —

Geachte

Bedankt voor uw reactie.
Wij hadden zelf dit ook al zien aankomen en ons verder verdiept in de materie.
Zoals u gemerkt heeft is dit voor ons nieuw terrein, vandaar ook de vraagstelling.
Uw antwoord is helder en heeft ons goed geholpen.

Wij gaan onze afnemers (ziekehuisapothekers) om artsenverklaringen vragen en dan de bestellingen aannemen.
Uitleveren geschiedt dan na Uw toestemming.

Nogmaals dank voor uw verheldering.

Met vriendelijke groet,

Van:
Verzonden: dinsdag 26juni2012 18:13
Aan: toppharma.nl
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect;
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYC1NE C_

Geachte

Op verzoek van mijn collega geef ik u hierbij onze reactie op uw verzoek van 20 juni jI. waarin u
toestemming vraagt aan IGZ öihet volgende niet in Nederland geregistreerde product vanuit naar
Nederland te mogen halen en afleveren. Dit in verband met tekorten aan bleomycine bevattende producten die wel
regulier zijn toegelaten op de Nederlandse markt.

Het betreft het product BLEOMYCIN

Dit product is niet geregistreerd in Nederland en kan daarom niet zondermeer worden afgeleverd in Nederland. Er
is ook geen parallelregistratie in Nederland voor dit product.
Indien u dit product zou willen afleveren in Nederland zou de route conform Art 3.17 van de Regeling

geneesmiddelen (leveren op artsenverklaring”) wellicht een optie zijn. Het afleveren van niet-geregistreerde
geneesmiddelen is in Nederland aan regels vastgelegd in de Geneesmiddelenwet gebonden. Indien er behoefte is
aan een niet geregistreerd product voor een bepaalde indicatie, kan dat bij wijze van uitzondering op
artsenverklaring worden afgeleverd, indien de aanvrager (dwz een in Nederland gevestigde apotheekhoudende,
groothandelaar of fabrikant) daartoe een verzoek indient bij IGZ conform het gestelde in Art 3.17 van de Regeling
geneesmiddelenwet. Aangezien u houder bent van een groothandels- en fabrikantenvergunning kunt u hiervoor
toestemming vragen aan IGZ. Ik verwijs u graag naar de informatie en benodigde formulieren op onze website
(www.ipz.nl). Voor vragen kunt u ook contact opnemen met ons Meldpunt (tel. 0881205000) , alwaar u ook uw
verzoek kunt indienen (meldruntioz.nl) voorzien van de benodigde formulieren en gegevens van Bleomycine
hexal Indien de aanvraag wordt gehonoreerd, ontvangt u een toestemming voor een jaar, waarna
rapportage over het aantal behandelde patiënten zal worden gevraagd. Het is dan tussentijds niet nodig om, indien
er meer dan eenheden zoals u aangeeft nodig zijn, opnieuw toestemming te vragen.



Hopende u hiermede voldoende te hebben geïnformeerd,

Met vriendelijke groet,

Senior inspecteur

Programma 8
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2509 LL 1 Den Haag
Ondersteuning: @iciz.nl 1 +31703041616

T+3170I —

M ÷31(
F

a.sprenkelsipz. nI
http://www.igz.nl

Van: i (Den Haag)
Verzonden: donderdag 21juni 2012 14:55
Aan:
CC: [ 3nstpo
Onderwerp: FW: aanvraag batch
Urgentie: Hoog

Graag jullie reactie

Groet, art. 10.2.e.

art. 10.2.e.

@igz.nI

E [WPM __1

Deze week ontving ik een aanvraag van de firma Top Pharma voor — import van Bleomycine.
Het betreft Bleomycine i

van gere

0

art.
10.2.
g.

.treerd product, de situatie

In dat stukje staat ooi

Op de Farmanco website van de KNMP wordt inderdaad gesproken over een beschikbaarheidsprobleem. Zie:
httn://wwwfarmanco’ ‘ -, “ -

kan mogelijkerwijs maanden

1

De firma had vandaag een antwoord gewenst, maar ik laat ze weten dat het volgende week wordt.

11.1.



Van: (Den Haag)
Verzonden: donderdag 21juni 2012 12:31
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

Hoi

Ik stuur je de aanvraag van Top Pharma ook even door, dan weet je wat ze willen gaan doen.
En meteen naar qdefect.

Groet,

Van: (Den Haag)
Verzonden: maandag 18juni 2012 16:23
Aan:

___________________

Onderwerp: Re: WPM Bleomycine — Top Pharma aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking

Doe ik!

e 18, 2012 04:20 PM
; Haag)

3!eomycine Top Pharma aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking

art. 1O.2.g.

Kun je even kijken naar WPM ?
Betreft Bleomycine , aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking. Alleen niet door
maar door Top Pharma...

Dank en groet, —

Van: el@toppharma.nh]
Verzonden: donderdag 21juni2012 10:58
Aan: (Den Haag)
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

Van:
Verzonden: woensdag 20 juni 2012 18:22 —

Aan: ‘me!dpunt@igz.nI’
Onderwerp: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

1 A
L

EURECO-PHARMA /PHARMA\

Aanvraag voor: BLEOMYCINE
(Bleomycine njectiepoeder — van Pharmachemie B.V.)

Werkzame stof: BLEOMYCINE
Sterkte:

IDoc17.4 art. 10.2e.
@igz.nI

(

Dag

art. 10.2e.
@igz.nI

art. 10.2e.
@igz.nI

art. 10.1.c. en 10.2.g.

Reden van aanvraag:

Verantwoordelijk voor op TOP Pharma B.V.



Met vriendelijke groet, / Best regards,

account manager

TOP Pharma B.V.
Molenweg 12
5953 JR REU VER
Nederland
Tel. : +31(0)
Fax : +31(0)77 476 2925
Mob.: +31(0)6

E-niail : torharmanl
Website: www.tpppharma.nl

www.eureco-iharma.nl

Locatie: Boelewerf 2 te Ridderkerk art. 1O1.c. en
1 O.2.g.

de markt brengen:

Alternatief product

Over het alternatief:

Verwachte tijdspad:

Aantal

Contact

Toestemming

lnitiëel contact per mail naar meldpunt@igz.nl
Telefonisch contact d.d. 20 juni 2012 voor extra informatie

q Toestemming verleend op:
Door:

q Toestemming geweigerd op:
Reden: (

art. 10.2e.

TOP Pharma distribution centre
Boelewerf 2
2987 VD RIDDERKERK
Nederland

Tel. : +31 (

(



eschrijving -

___________________________________

Datum gebeurtenis [
Beschrijving melding zijn binnen bij j zonder Ibljsluiter, bij hoge uionderlng toegestaan l.v,m.

ernstig tekort aan Cytarabine en gebruik alleen dâi specialisten.

Status

______________________________________

Status Ïen

Sluiting werkproces 101-08-2012

____________________

Leeftijdscategorie L._._
Letsei

Juridische status F

J Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

1 Let op: ook invuflen ais het ietsel onbekend is

Inspectie voor de GezondheidsziWerkproces f22-o5-oi

IDoo1--1-——--- —1 —_--lart1O.2.e.
Paginal

Meldinginformatie
ï

Zoekkenmerk(en) fkoft, IeverinyprobIemen Çytarab ne St.Maartenskliniek namens NVZA1Hpirvoek tjjglelljk afwJjkendjkn
Werkproces enic

-
Accounthouder ‘— -

. Werkprocesnr, - Behandelaar

Ontvangstdatum 09-07-2012 - Programma 08 Geneesmiddelen 1
Binnengekomen via E-mail Aandachtsgebied 1 8 Algemeen

Type melding 1elding________________ Aandachtsgebied 2 L

Geslacht r

PRISMA-methode

(



Doc 19.2

2

Nederlandse Vereniging voor Hematologie

Prof. Dr. —‘ Academisch Medisch Centrum
‘

‘Ok
Afd, 1-tematologie (F4.224)

V PJ Melbergdreef 9
1105 AZ Amsterdam

Telefoon: 020-566 2924
Mw. Drs. J.M.M. Hansen Emaii:tJ amc.nt
Hoofdinspecteur Geneesmiddelen en medische
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Amsterdam, 11juli 2012

Beti-eft: leveringsprobleinen Cytarabine

C) Geachte mevrouw Hansen,

Opnieuw benaderen wij u namens de hematologie behandelaren, vertegenwc
Vereniging voor Hematologie en de Stichting HOVON, over de zorgwekkende situatie met betrekking
tot de beschikbaarheid van het oncolyticum Cytarabine. Dit geneesmiddel is essentieel voor de
behandeling van patiënten met acute leukemie en non-1-lodgkin lymfoom.

Al eerder (in mei 2011) ontstond een tekort aan Cytarabine in Nederland (zie de bij lagen voor eerdere
briefwisseling). De inspanning van uw inspectie, in nauwe samenwerking met de apotheek van het
ErasmusMC, CBG en de leveranciers heeft de beschikbaarheid van
het middel gedurende enige tijd kunnen waarborgen.

art. 1 0.2.g.

Op dit moment is het tekort echter opnieuw nijpend:
• Cytarabine is om onbekende redenen voor onbepaalde tijd niet leverbaar;
• ITI:U.V. injvtst verpakking zijn alle Cytarabine verpakkingen wegens

toegenomen vraag niet beschikbaar;
• farmaceutische substitutie via import van (cytarabine) is

mogelijk (evenwel met een levertijd van 7 werkdagen).

Helaas zijn opnieuw ziekenhuisapotheken en hematologie behandelaars niet bijtijds van deze nieuwe
leveringsproblemen op de hoogte gebracht. Hierdoor is men pijnlijk onverwachts met deze tekorten
geconfronteerd, en is de behandeling van een aantal patiënten in gevaar gekomen.

Wij vragen u dringend om op korte termijn zorg te dragen voor 1) eeii inventarisering en snelle import
van eventuele beschikbare buitenlandse voorraden en 2) een snelle afhandeling van aanvragen voor
levering van afwijkende verpakkingen Cytarabine.
Voor de toekomst zouden wij graag zien dat ziekenhuisapotheken en behandelaars structureel tijdig
worden ingelicht over dreigende tekorten Vermelding van beschikbaarheidsproblemen op de Farmanco
website zonder actieve benadering van apothekers en hematologen blijkt onvoldoende. Uiteraard is ook
van groot belang dat duidelijk wordt wie in Nederland de regierol op zich neemt voor het aanvullen van
tekorten.

art. 10.2e.Wij zien uit naar uw reactie.

voorzitter Nederlandse Vereniging voor 1-lematologie

cc College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)



IDoc 19.3

[nspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

art. 1O.2.e.

f

> Retouradres Postbus 90700 2509 LS Den Haag

Geachte

Op 9 mei 2011 heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg uw brief ontvangen,
waarin u uw bezorgdheid uitspreekt over de leveringsproblemen van cytarabine.

De Inspectie heeft dit signaal direct opgepakt.

In goede samenwerking met apotheker van het Erasmus
Medisch Centrum (EMC), de drie betrokken leveranciers van cytarabine (

en de inspectie is geïnventariseerd wat de behoefte is aan
cytarablne en wat er in Nederland in voorraad is, Daarnaast is geïnventariseerd
waar de leveranciers mogelijk nog voorraden hebben in het buitenland dle Indien
de nood hoog Is, met toestemming van de InspectIe beschikbaar kunnen komen
voor de Nederlandse markt.
Op 19 mei 2011 heeft 1 te kennen gegeven eind

Ite beschikken
ri cytarabirie weer

fiacons weer beschikbaar komen.
Ook hebben nog kleine partijen cytarablne in voorraad.
Op dit moment ziet het er naar uit dat er tot eind week 21 misschien net genoeg
voorraad In Nederland Is. Mogelijk dat er toch nog een kleine kans Is dat een
beroep gedaan moet worden op cytarabine die beschikbaar kan komen In een
buitenlandse verpakking.
De apotheek van het EMC zorgt voor de coördinatie tussen de vraag aan
cytarabine In de centra en de beschikbare cytarabine in nauwe samenwerking met
de inspectie. De inspectie zal aanvragen voor het afleveren over afwijkende
verpakkingen cytarabine indien nodig direct afhandelen.

Apothekers wordt gevraagd niet te hamsteren en de inspectie heeft de
leveranciers gevraagd om gedoseerd af te leveren.

art. 10.2e.

HOVON
T.a.v.

_____________

Voorzitter stichting HOVON
VUmc (PK-5X-176)
Postbus 7057
1007 MB Amsterdam

Datum 26 mei 2011
Onderwerp Leverlngsproblemen cytarabine

Geneesmiddelen En
Medische Technologie

WlIh, van Pruleenweg 52
Den Haag
Postbus 90460
2509 Ii Den Haag
T 0703041500
F 070 304 1570
www.igz.nT

Inlichtingen bij

tigz.nl
T 0205800100

Ons kenmerl
201.1-

(

art. 1O.2.g.

week 21 weer over voldoende voor
voor 8 maanden. Bovendien meldt.1
Is opgestart en dat In de zomer de

Pagina 1 van 2
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Mw. Drs. .J.M.M. Hansen
Hoofdinspecteur geneesmiddelen en
medische technologie Inspectie voor
de Gezondheidszorg
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Hierbij willen wij u namens de hematologie behandelaren, vertegenwoordigd in de stichting HOVON en
de Nederlandse Vereniging voor Hematologie wijzen op een zorgwekkende ontwikkeling met
betrekking tot het anti-leukemie geneesmiddel Cytarabine. Dit middel is essentieel voor de
behandeling van patiënten met acute leukemie en non-l-Iodgkln lymfoom.

art. 10.2.g.

Het wordhiitslultend geproduceerd door fabrikanten van generieke middelen in. en
In januari 2011 zijn productieproblemen ontstaan (kristalvorming), cITtot op heden

voortbestaan en hebben geleid tot een wereldwijd tekort. Op dit moment beschikken de centra voor
leukemiebehandeling slechts over een voorraad Cytarabine voldoende voor 4 â 6 weken. Aangezien
Cytarabine met name bij leukemie een niet-vervangbaar en essentieel geneesmiddel is, komt hiermee
cie standaardbehandeling van acute leukemie in gevaar. Het niet kunnen toedienen van Cytarabine zal
een direct negatief effect hebben op de resultaten van behandeling van deze patiënten.

(

Wij verzoeken u dringend om alle mogelijke maatregelen te nemen om de beschikbaarheid van art. 102e.Cytarabine voor hematologische behandelingen zeker te stellen.

:tar.i.rrI

voorzitter sticriting HUVUN ticriting HUVUN Nederlandse Vereniging voor Hematologie
Erasmus MC Hematologie AMC Hematologie

Stichting Hemalo-Oncologia
voor Volwassenen Nederland

HOVON Centraal Bureau
vu medisch centrum
PI( 5 X 181

De Boelelaan 1117
1081 HV Amsterdam
Postbus 7057
1007 MB Amsterdam

[ei. 020-4442124
fax. 020-4443670

hovonbureau@uumc.nl
www.hovon,nl

bank: ABN-AMRO
rekenlngnr, 42.34.48.811
t.n.v. Stichting HOVON,
te Amsterdam

(VK: 411290’98

0
Onderwerp: Voorraad Cytarabine

Geachte mevrouw Hansen,

VUMC Hematologie
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Verzonden: dinsdag 17juli 20T2 17:22
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect art. 1 U.2j
CC. _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: betreft levering vervangend product voor Cytarabine

Zojuist gebeld met n uitgelegd dat volgens onze meest recente informatie het leveringsprobleem zou
moeten zijn opgelost. Wij hebbei toestemming gegeven om tijdelijk met verpakkingen te
komen omdat er niets anders op de markt was. heeft vanmiddag gemeIdat het probleem op korte termijn
opgelost is.

weet genoeg, en weet dat hij in een voorkomend geval bij ons toestemming kan vragen voor een\
tijdelijk afwijkende verpakking. art 1 0 2 g

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verr’” Ii 2012 17:03
Aan:
Onder.

.,.
;betreft levering vervangend product voor Cytarabine

Beste collega,

______________

art. 10.2.g.
jterugbellen

niet meer leveren. — an vervangend product leveren, mag dat?

Graag contact op telefoonnummer

Mvg,

Meldpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheidszorg
St. Jacobsstraat 16 1 3511 BS Utrecht 3e etage
Postbus 2680 1 3500 GR 1 Utrecht

T088
F088 120 5001
meldgunt@igz.nl
httg:/Iwww.igz.nl

Van: Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 11juli2012 15:53
Aan:

_____________

Onderwerp: RE: Cytarabine 2gr art. 10.2.g.

Geachte

Hartelijk dank voor uw bericht en toelichting.

Vriendelijke groeten,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 t 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 t 2509 LL 1 Den Haag

T070-l —I
M06-

©igz.nI
art. 10.2.e.

wwigz.nl



@igz.nl
art. 10.2e.

Van:
Verzonden: dinsdag 17juli2012 15:49
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
CC:
Onderwerp: RE: Cytarabine art. 102.g.

Geachte

Wij verwachten binnen afzienbare tijd een nieuwe levering van de Cytarabine en met de grote hoeveliheid
Cytarabine ,Skunnen wij toch enkele maanden voort;
Wij hopen stellig hiermee de situatie onder controle te hebben voor enkele maanden
Wij hopen tevens in het vervolg alles in Nederlandse verpakking te bekomen;

Hospira Benelux BVBA
London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
T +32 (0) 3 231 90 091 F +32 (0) 3 231 99 09
E hosira.com 1 W www.hosoira.be

Van:_Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 17juli 2012 11:02

Onderwerp: RE: Cytarabine — art. 10.2g.

Geachte

Dank voor uw bericht. Wij gaan er van uit dat de problemen hiermee zijn opgelost en dat volgende leveringen weer
op reguliere wijze geschieden.

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

Van:
Verzonden: maandag 16 juli 2012 11:02
Aan: _Dienstpostbus IGZ
CC:
Om

Met vriendelijke groet

Regulatory Affairs
Consultant

www.hospira.nl

art. 10.2.g.
Vriendelijke groeten,

-I
- pz.nl
Nw.igznl

T070

(

r.nrnl

art. 10.2.g.
Geachte,



Wij kunnen u momenteel melden dat alle openstaande bestellingen op één, nu reeds geleverd zijn!
De openstaande order naar en groothandel gebeurt vandaag!

art. 1O.2.g.
Geachte,
Zoals afgesproken met kunnen wij u melden dat de Cytarabine Hospira aanwezig zijn

bij - en dat orders vanuit de ziekenhuizen kunnen uitgevoerd worden.

Met vriendelijke groet,

Verantwoordelijk apotheker van Hospira Benelux

Hospira Benelux BVBA
London Tower - Noorderplaats 9 2000 Antwerpen
T +32 (0) 3 23190 091 F +32 (0) 3 231 99 09
E. (hospiracom W www.hospira.be
www.nospira.nl

Van: maartenskliniek.nl]
Verzonden: donderd 12juli2012 12:49
Aan: ‘NVZA’
CC: ‘ ienstpos1bus IGZ qdefect
Onderwerp: VOOR KENNISPLEIN Cytarabine (zaak
Urgentie: Hoog

Dames, willen jullie volgend bericht op het kennisplein van de NVZA zetten, voor alle leden van de NVZA, willen
jullie ook de beide PDF jes beschikbaar maken als bijlage?

Kop:
Cytarabine j gram in de loop van volgende week weer beschikbaar bij de groothandel.

Geachte collegae,

De schaarste aan Cytarabine is eind volgende week hopelijk voorbij. Hospira heeft in overleg met IGZ een partij uit
mogen invoeren. De partij wordt begin / midden volgende week uitgeleverd aan de

frothandels. Het gaat om — Cytarabine S

t
aan de patiënt.

Wij danken IGZ en Hospira voor hun actie waardoor de beschikbaarheid van dit niet vervangbare middel voor onze
patiënten de komende tijd is gewaarborgd.

Met vriendelijke groet,

@igz.nI

art. 10.2e. Mvg

Regulatory Affairs
Consultant

Hospira Benelux BVBA
London Tower - Noorderplaats 9— 2000 Antwerpen
T+32 (0)3 231 90091F+32(0)3231 9909
E hospira.com W www.hospira.be
www.hospira.nl

.Phospira.comj

Regulatory Affairs
Consultant

art. 10.2.g.

i. 1kv
naar c vigende

- te downloaden, en u kunt deze wanneer relevant afdrukken en meeleveren

‘ortefeuillehouder geneesmiddelenmanagement



Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verz nden: woen 11juli2012 16:39
Aan: 1
CC: 1

_____

Geachte i

IDOC 196

Als u bij correspondentie per e-mail dit e-mailadres gebruikt, dan kunnen mijn collega’s de zaken waarnemen bij
mijn afwezigheid. art. 1O.2.g.

Zoals zojuist besproken, is gezien de bijzondere voorraadsituatie m.b.t. Cytarabine, en het gebruik door
specialisten in ziekenhuizen, de IGZ bereid toe te staan dat verpakkingen en bijsluiters worden
geleverd, uiteraard wel op voorwaarde dat het product verder gelijk is. Een los bijgeleverde Nederlandstalige
bijsluiter zou dan een redelijke oplossing kunnen zijn.

Vriendelijke groeten,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 2509 LL 1 Den Haag

Van:
Verzonden: woensdaT1 juli 2012 10:51
Aan:
CC: _Dienstpostbus lGZdefect
Onderwerp: RE: Cytarabine,

Hoi art. 11.1.

Mocht je vandag r4ii hulp nodig hebben bij behandeling van deze melding, dan hoor ik het graag.

Van:

Valt
buiten
het Wob
verzoek

Verzonden: woensdag 11juli 2012 8:20
Aan:
Onderwerp: Cytarabine,

Hoi art. 1O.2.g.

Ik heb gistermiddag [ nog gesproken. Hij zou vanmiddag terugbellen over wat de
mogelijkheden waren.
Ik had hem de standaardeisen voor afwijkende verpakkingen gestuurd, maar er schijnt ook contact geweest te zijn
tussen Zie ook de info in de map in qdefect.

@igz. nI

art. 1O.2.e.

1T 070 -

M 06-
— r,z.nl
ww.igz.nI

(.

Groet,

Voor de rest schijnt er er leverbaar te zijn. r



©igz.nI IGroet, —
art. 10.2e.

Dag art. 10.2.g.

Ja, ik hebben ons hier al mee bezig gehouden. Ik krijg zo dadelijk bericht van Als het goed is, is
er ateriaal voorhanden.

Fijne vakantie verder!

Dag — art. 10.2.g.

Wil jij vanwege mijn vakantie dit voorleggen aan de dienstdoende? Het lijkt mij verstandig — en te
benaderen en zo nodig voor te stellen om een tijdelijk afwijkende verpakking in te voeren. —

Dank en groet,

Dag — art. 10.2.g.

Wil jij vanwege mijn vakantie dit voorleggen aan de dienstdoende? Het lijkt mij verstandig en te
benaderen en zo nodig voor te stellen om een tijdelijk aîwijkende verpakking in te voeren.

Dank en groet,

t—

Van: 1
V
Aan:
CC:
Onden . : Leveringsproblemen cy
Urgentie: Hoog

art. 11.1.

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzo’ “ ““1214:08

CC:

_____ ____ _______

Onderwerp: 1 ..z: LevEingsproLemen cytaraL...9
LDienstpostbus IGZ qdefect

1Dienstpostbus IGZ qdefect

Van:
Verzo
Aan:
CC:

,

Onderwerp: F\ --

Urgentie: Hoog

[); _Dienstpostbus IGZ qdefect

Kunnen wij nog iets doen?



@igz.nI

art. 10.2e.

Van: amc.uva.nl]
Verzonden: maandag 9juli 2012 15:59
Aan:
Onderwerp: FW: Lev ringsproblemen cytarabine
Urgentie: Hoog

Beste J
Ier vertrouwelijke info stuur ik je bijgaand bericht. Door een tekort aan het cytostaticum Cytarabine in Nederland
dreigen we nieuwe patiënten niet meer te kunnen behandelen. Ook in het AMC is het momenteel zo dat we geen
voorraad meer kunnen krijgen voor een evt. nieuwe patiënt met een AML als die zich vanmiddag aanmeldt. Ik zal
pogen je ook nog telefonisch te bereiken, maar vond het nodig je persoonlijk te informeren!

apotheek AMC

Van: @maartenskliniek.nll
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 12:51
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Berlo, M. van (Mos)
CC:
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

L.S..

Ter informatie de reactie van

Met vriendelijke groet,

Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011
6500GM Nijmegen
Tel
Fax 024 3659006

Geachte

art. 11.1.
(

(

Dank u voor uw mail. Zoals zojuist besproken, stuur ik dit direct door naar onze regulatory manager,
welke namens Hospira Benelux dit dossier onder beheer heeft.

Wellicht is het gemakkelijker! sneller om dit direct met hem te bespreken. Ik weet dat hij vandaag niet op kantoor
werkzaam is maar voor dringende zaken kunt u het best contact opnemen via ons kantoor in Antwerpen onder nr.
+32 (0)

Ik wacht nu even af, indien nodig dan ben ik uiteraard bereid om actie te ondernemen.

Met vriendelijke groet,



Accounthouder

Behandelaar

Programma ö8 Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1 Algemeen

Aandachtsgebied 2 1

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

Inspectie voor cle Gezondheidsz\erkproces Doc 201 arL10.2.e. 1
joJ9.08

MeWfrgjnforrnatie
Zoekkenmerk(en) Tekort, Pfizer verzoek tijd lijk afwijkende verpakking FragrninRVC

Werkproces ententoezlcht -__________________
Werkprocesnr,

Ontvangstdatum 201i

Binnengekomen via Email

Type melding [Melding

lart. 10.2.g.

Voor de twee onderstaande zijn er leveringsproblemen ontstaan. De verwachting is
dat medio november 2012 weer kan worden oeleverd.

!art. 11.1.

ch

______ ___

Datum gebeurtenis 1
Beschrijving melding 30-AUG12:

_____________________________________________________

28-AUG-12: Meldingoverleg besluit niet akkoord te gaan met tiketten op tray en spuiten.
24-AUG-12: Aanvullend verzoek verpakkingen niet om te labelen op spuit en tray.
16-AUG-12: Tekort komt voor op Farmancowebsite en CBG Is in dit geval op de hoogte gebracht van dit dreigende
tekort.

(

(

voor Injectie (wegwerpspuit)
ssing voor injectie (wegwerpspuit)

07-AUG-12: IGZ gaat akkoord met ompakken vanwege beperkte beschikbaarheid van betrokken sterktes om eventuele
tekorten te helpen voorkomen.

Status Gesloten

Sluiting werkproces 08-2012

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

__________

-.--

Juridische status

____________

-
—

PRISMA-methode



[boc 2Oj

[art. 1O.2.e.J

Van:
Verzonden:
Aan:
CC:
Onderwerp:

Urgentie;

_dienstpostbus IGZ meldpunt
maandag 6 augustus 2012 13:44
._Dienstpostbus IGZ Utrecht [@igz.nI j
SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin

oplossing voor injectie

Hoog

[T[1O.2.g.j
Fragmin

rdewerker Meldpunt IGZ

( Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 61 ) 3511 BS 1 Utrecht
Postbus 2680 t 3500 BR Utrecht

T 088 120 5000
F088 120 5001

mailto: me)dpunt@igz.nl
http://www. igz.nl

Van:
Verzonden: maandag 6 augustus 2012 13:26

____________

Aan: dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: Verzoek om ompakken Fragmin
oplossing voor injectie

Voor twee van onze onderstaande
medio november 2012 weer kunnen leveren.

SI__ Fragmin (Dalteparine) oplossing voor injectie (wegwerpspuit)

. Fragmin (Dalteparine)I oplossing voor injectie (wegwerpspuit)
Wij beschikken over een kleine voorraad buitenlandse Fragmin-verpakkingen, die wij voornemens zijn te laten ompakken. Het gaat omhet volgende:

-1008 stuks — verpakkingen Fragmin
-1000 stuks ‘erpakkingen Fragmin

•1
1

vervaldatum: 07/2014

Wij horen graag of u het eens bent met deze werkwijze. Mocht u nog vragen hebben dan kunt u contact opnemen met ondergetekende.Met vriendelijke groet,

SPOED graag innemen
-t. io.jNaar

Met vriendelijke groet,

Zeer geachte Inspectie,

[art. 10.2e.]

art. 1O.2.g.

en Fragmin

[t. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

er leveringsproblemen ontstaan. De verwachting Is dat wij

Het ompakken zal gebeuren door
nni

Fart. 1O.2.e.j

1
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Page 1 of2

_Dienstpostbus IGZ qdefect
dinsdag 7 augustus 2012 13:15

— fizer.com’
FW: SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin

oplossingvoorinjectie Ia. 10.2.g.

IGZ gaat akkoord met ompakken van genoemde voorraad Fragmin injecties op de omschreven manier.
Reden hiervoor is het willen voorkomen van eventuele tekorten aangezien er een beperkte beschikbaarheid
is van alternatieven van deze sterktes.

Ik ga ervan uit dat ik u hiermee voldoende heb geïnformeerd.

Metvriendelijkegroet, art. 10.2e.

Inspecteur Geneesmiddelen GMP

Inspectie voor de Gezondheidszorg

( Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T 070 -

M 06 -,

igznl
itt/lwwwigznl

(

[poc2o.3 1

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

Geachte

Ia. 10.2e.

23-5-2013



Hol
—. lart. 10.2.e.

lart. 10.2e.

lart. 10.2.g.

lart. 10.2.g.

Graag je oordeel en wat ik de fabrikant kan eten weten,

Groet,
art. 10.2.e.

[Doc2o.4 1
2orZ- Page 1 of 1

Van: IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 7 augustus 2012 11:33
Aan: @igz.nI

Onderwerp: FW: SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin 1
oplossing voor injectie

Urgentie: Hoog

Hier een verzoek om te mogen om pakken. Het gaat om Fragmin injecties
leveringsproblemen zijn ontstaan.

art.
11.1.

23-5-20 13



1D0c20.5 1

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag

Pfzer BV art 1 0 2 e Geneesmiddelen En

t a

__________________________________________

Medische Technologie

Rivlum Westiaan 142 WIIh. van Prulsenweg 52
Den Haag2909 LD Capelle aan den IJssel
Postbus 90460
2509 LL Den Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 15 70
www.igz.nI

Inlichtingen bij

Datum 14-aug-2012

_______________

( Onderwerp Ompakken Fragmin art. 10.1 .C. T3O4_:______1

en 10.2.g. 7Onskenîrw—

In antwoord op uw verzoek, d.d. 9 augustus om respectievelijk: (

stuks Fragmln in Nederland geregistreerd onder nummer Bijiagen

__________

— met lotnummer . tijdelijk met een
verpakking In de handel te brengen,

Uw kenmerk

stuks Fragmin in Nederland geregistreerd onder Uw brief
nummer — met lotnummer tijdelijk met een
verpakking In de handel te brengen,

stuks Fragmin in Nederland geregistreerd onder
nummer — met lotnummer tijdelijk met een

erpakking in de handel te brengen,

stuks Frag mln In Nederland geregistreerd onder
nummer — met lotnummer tijdelijk met een
verpakking in de handel te brengen,

stuks Frag mln in Nederland geregistreerd onder
nummer — met lotnummer tijdelijk met een —

verpakking In de handel te brengen,

deel Ik u het volgende mede.

In het belang van de continuïteit van de patiëntenzorg verleen ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

1. De te importeren producten zijn, afgezien van de etikettering en bijsluiter,
geheel Identiek aan de In Nederland geregistreerde sterkten

2. De verpakkingen worden voorzien van een Nederlandse bljsluTter ofwei er
wordt bijgeleverd een kopie van de In Nederland geregistreerde
bijsluitertekst;

3. De buitenverpakkingen worden voorzien van een etiket met vermelding
van het RVG-nummer, de Nederlandse productnaam alsmede de naam en
vestigingsplaats van de registratlehouder;

4. Voor de producten geldt aanvullend dat de injectiespuiten en de
tray herl5eid worden In het Nederlands.

5. Het aanpassen van de verpakking vindt plaats bIj een vergunninghouder.

Pagina t yen 2



6. Deze toestemming geldt voor de hierboven aangegeven hoeveelheden
verpakkingen, voor een periode van 3 maanden vanaf dagtekening brief.

Ik maak u erop attent dat aflevering uitsluitend mag geschieden via een in
Nederland bevoegde apotheekhoudende en dat de bepaiingen uit de
Geneesmlddeienwet ten aanzien van de geneesmiddeienbewaklng voor deze
verpakkingen onverkort van toepassing zijn.

Ons kenmerk
2012-436943
WMPSO442

Datum
14 augustus 2012

art. 10.2e.
(

(

Pagina 2 van 2



2ot 2.Doc 20.6

art. 10.2.e.

Van:
Verzonden:
Aan:
CC:
Onderwerp:

Bijlagen:

Dank voor uw bericht. Ia 10.1.c. enlO.2.g.

Ten tijde van het telefonisch contact met was nog niet helemaal duidelijk hoe dit tekort is
ontstaan. In eerste instantie werd gedacht, dat de introductie van een de reden was voor het
tekort. Op 8 augustus jI. is er hierover een brief verstuurd, vanuit de betreffende afdeling, om alle
apotheken en internisten te informeren over het tekort. Inmiddels hebben wij meer informatie verkregen
over exacte oorzaak van het tekort:

Met uw goedkeuring, willen wij het ompakken bij
in gang zetten voor onderstaande batches en bijbehorende aantallen, om zo het

tekort tot aan november te kunnen opvullen.

dinsdag 21 augustus 2012 17:52
Dienstr’

—

ompakken

art. 10.2.g.

Categorieën:

Ik stuur u deze mail uit naam van
als haar achterwacht.

Geachte

art. 10.2.e.

Zij is momenteel met vakantie en ik fungeer

1 met vervaldatum: 07/2014
exp. date 02/2015

ith exp. date 01/2015
h exp. date: 01 /2015



lart. 1O.2.g.

Wat betreft de stuks verpakkingen (Fragmin
Het ompakken van de spuiten zelf en de tray zal niet mogelijk zijn. Omdat de labels op de spuiten
doorzichtig zijn, zal de label eerst verwijderd moeten worden, alvorens de Nederlands label kan
worden geplakt. De kans is zeer groot, dat tijdens dit proces de dunne/fragiele spuiten beschadigd zullen
worden. De verpakkingen zijn de enige mogelijkheid om het tekort van Fragmin
• op te vullen. Wij willen u vragen of u zou willen heroverwegen of de ierpakkingen hetzelfde
behandeld mogen worden als de en ? In de biilape kunt u zien hoe de artworks van de
verschillende verpakkingen eruit zien.

De volgende bijlagen z -

-artworks Nederlandse
-ariworksi
-artworks
-artworksl

De release van de omgepakte Fragmin en tevens EU-release van — Fragmin (geproduceerd in
) zal gedaan worden door (tevens ook geregistreerd voor

release in het huidige registratiedossier).

Wanneer de buitenlandse verpakkingen zijn omgepakt, vrijgegeven en klaar om te worden geplaatst op de
Nederlandse markt, zal hierover gecommuniceerd gaan worden richting onze klanten. Indien u wenst,
sturen we u daarvan tezijnertijd graag een exemplaar.

Mocht u verder nog aanvullende informatie wensen dan kunt u contact opnemen met mijn achterwacht

Met belangstelling uitkijkend naar uw toestemmingsbrief.
Vriendelijke groet,

(

Regulatory Affairs
Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909LD Capelle old IJssel
Ph: +31 (0,
Mob: +31 (

@phzer.com

art. 10.2e.

The content of this e-mail and of to possible attachments is intended for the named addressee(s) only. It contains Information which may be confidential and which may
also be privileged. Unleso you are the named addressee or authorised to receive for the addressee you may not copy or use it, or disciose the e-mail or its content to
anyone else. 1f you receive this e-mail in error please notify the originator imrnediately and then destroy t.

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto : igz-qde[ect@igz. nu
Sent: dinsdag 14 augustus 2012 11:29 art. 10.2e.
To:

___________

Subject: RE: Nieuwv erzoek om ompakken

Geachte lart. 102.e.

art. 10.2.g.

en

In vervolg op het telefoongesprek vorige week met . inspecteur, zal een toestemmingsbrief volgen
voor het ompakverzoek vanwege een tekort aan Fragmin-verpakkingen.
Besproken is hoe het tekort is ontstaan en hoe de IGZ de situatie beoordeeld. Voor de toestemming voor
ompakken geldt in elk geval aanvullend dat de .puiten zelf en ook de tray moeten worden
voorzien van Nederlandse etiketten. art. 10.2.g.

2

(



Graag nog reactie op de volgende punten.
- Het advies is om apotheken en groothandels te informeren over de wisselende verpakkingen vanwege een

dreigende tekort.
- IGZ zal nog vernemen bij welke (definitieve) vergunninghouder wordt ompakt.
- IGZ verzoekt om voorbeelden van artwork van de buitenlandse verpakkingen,

IGZ verzoekt om het plan van voor de situatie tot november.

Met vriendeTijke groet,

art. 1O.2.g.

(

Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Prulsenweg 52 1 2595 AN l Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

httn://www.igznl

art. 10.2e.

Van: @pt’izer.com)
Verzonden: donderdag 9 augustus 2012 14:34
Aan: ....Dienstpostbus IGZ qdefect; _dlenstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: Nieuwv erzoek om ompakken

Geachte 10.2e.

art. 10.2.e.
art. 1O.2.g.

Om het leveringsprobleem van Fragmin gedeeltelijk te kunnen ondervangen, zijn wij voornemens om, naast de genoemde
verpakkingen van mijn email d.d. 9 augustus (zie hieronder), ook een aantal Fragminverpakkingen om te
laten pakken.

Het gaat om de volgende batches:

-Fragmin oplossing voor injectie
k charge: vervaldatum 02/2015, hoeveelheid: tuks

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

-Fragmin oplossing voor injectie
charge: f Ivervaldatum 01/2015, hoeveelheid: stuks
charge: 1 1vervaldatum: 01/2015, hoeveelheid stuks

Wat betreft de eerder aangemelde ompak-actie voor onderstaande verpakkingen:

3



Doc2O.7 zoizj

art. 10.2e.

Van:
Verzonden: dinsdag 28 augustus 2012 17:27 lart 10 2Aan: _Dienstpostbus IGZ
Onderwerp: - ompakken

Geachte

_____________

art. 10.2.g.
Hartelijk dank voor uw brief en mail. De brief had mij afgelopen donderdag nog niet bereikt, maar wel op vrijdag.

De betreffende vraag over de ompak van ‘erpakkingen, meer specifiek de ompak van tray en label heeft

Wij begrijpen uw standpunt volkomen en zijn het met u eens inzake het voorkomen van fouten die geïntroduceerd
zouden kunnen worden door de onleesbaarheid vanwege

Op dit moment overwegen we daarom niet meer om de ‘erpakkingen te laten ompakken, vanwege de
complexiteit van de herlabeling van tray en spuiten en het hersluiten ervan.

Vriendelijke groet,

_____________

art. 10.2.e. 1

From: _Dienstpostbus JGZ qdefect [mailto :igz-qdefect@igz.nhj
Sent: maanc FIS 2012 16:37 art 102eTo:

_________

Subject: i’..
1

;ompakken.
verpakkingen bij

Geachte art. 10.2e. 1

__________

art. 10.2.g.
Nogmaals dank voor de aanvullende informatie in uw laatste email. In vervolg op uw vraag over het ompakken van
de ‘erpakkingen kan ik u het volgende laten weten.

Vandaag hebben een aantal GMP-inspecteurs de zaak besproken. Besloten is dat niet wordt afgeweken van de
aanvullende eis ook de tray en spuiten om te labelen van de verpakkingen. De spuiten worden veel

‘ gebruikt in ziekenhuizen waar bij toediening de etiketten totaal onleesbaar zijn door het Dat geeft
teveel risico’s op fouten.
De eerder toegestuurde brief van de IGZ met toestemming voor het ompakken van de buitenlandse verpakkingen
blijft dus ongewijzigd.

Ik ga ervan uit u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groet,

_____________

lart. 10.2e. 1
Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T 06 -

_______

iipz.nl
httn://www.iciz.nl

art. 10.2e. 1

(.

lart. 10.2.g.

1



Zoekkenmerk(en)
Werkproces

Werkprocesnr.

Ontvangstdatum

( Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend Is

çigJnforrnatie

Binnengekomen via
Type melding

Beschrijving melding

InspectievoordeGondheidseproces

__________

___________

_jart. 10.2e. [Èfrt, cvtostica Fluorouracil en Epirublcine, Accord, —

_________________

Incidententoezicht Accounthouder fl

_________________

Behandelaar 1
107-09-2012 Programma Gencesrniddeler1 -

_______ _______

J Aandachtsgebied 1 Ajçepeen - -

__

___] Aandachtsgebied 2 [
--

vin

__

_

Datum gebeurtenis 1

________

art. 1 0.2.e.
02-OKT-12: Bericht van dat ompakken voor hei .j niet haaIbaars. en 1 0.2. g.
17-SEP-12: IMOB: besluit om tijdelijk buitenlandse verpakking toe te staan.
10-SEP-12: Aanvullende informatie gevraagd voor aanvraag. Aanvraag voor leverei_________________________
— vordt afgewezen als buitenlandse verpakkingen geleverd kunnen worden. hiervan op de
hoogte houden.
07-SEP-12: Aanvraag voor buitenlandse verpakking van Zie ook melding varIIvernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met Fluorouracil Zij proberen
hiervoor, zo spoedig mogelijk, een oplossing te zoeken.

Status

Status

Sluiting werkproces

Geoten - —--z--—--1
-__

PRISMA-meljiode



IDoc2l.2
231 -_______

art. 10.2e.1 @igz.nl

_____________

Van:
Verzonden: maandag 10september2012 12:48
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import

buitenlandse verpakkingen

lart. 10.2e.Dag
[en 10.2.g.

Onderstaande casus is voor wat betreft fluorouracil vanochtend in het Meldingenoverleg LMO Pr 8
besproken.
Conform het gestelde op de Farmanco website, kan niet leveren om onbekende redenen. en

hebben een registratie voor fluorouracil 5Omg/ml maar voeren dit product in Nederland niet om
redenen.

Besloten is te wijzen op de voorwaarden waaronder IGZ een tijdelijk afwijkende verpakking kan toestaan.
Deze communicatie loopt via ons LMO (ic_ 1. Als aan de voorwaarden wordt voldaan, kan deze
procedure gevolgd worden.

Ondertussen is — zoals aangegeven door van het meldpunt - een aanvraag binnengekomen van een
andere firma ) met het verzoek een niet in Nederland geregistreerd fluorouracil bevattend product te
mogen leveren (vanuit 1 op verklaring.

De procedure tijdelijk afwijkende verpakking volgen heeft de voorkeur, omdat het hier hetzelfde product als het in
Nederland geregistreerde product betreft alleen dan met een buitenlandse verpakking. Onderdeel van de
toestemming Tijdelijk Afwijkende Verpakking is oa dat er bijv een sticker met NL tekst op het doosje wordt geplakt
en de NL bijsluiter wordt bijgeleverd of zelfs bij verpakt wordt (nog vast te stellen via hoe dit precies gaat
gebeuren). Als men op artsenverklaring zou leveren, dan legt men de verantwoordelijkheid van het gebruik van een
niet in Nederland geregistreerd product bij de arts en daar is deze regeling cf Art 3.17 van de Regeling
geneesmiddelenwet niet voor bedoeld en het is niet wenselijk deze route te volgen als el kan leveren via
de procedure tijdelijk afwijkende verpakking.

Epirubicine is niet besproken, is nu (nog) geen tekort. Mocht dat ontstaan en mocht ich melden, dan is de
route tijdelijk afwijkende verpakking wellicht een optie.

(
MVG

Verzonden: vrijdag 7september2012 16:15 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: enlO.2.g.
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dag

Zie onderstaande e-mail wisseling:

1. fluoro-uracil
Dit product is helemaal niet meer verkrijgbaar. De enige optie is import. Wil jij beoordelen of wij hier
toestemming voor kunnen verlenen?



2. Epirubicine
Is nu nog leverbaar, maar dat kan snel veranderen, hoopt tot week 45 (5-11 nov) te kunnen
leveren, maar ze verwachten dat het niet gaat lukken.

ieeft een handelsvergunning voor deze producten. Wellicht overleg a.s. maandag?

Groet,

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
z niVerzonden: vrijdag 7 september 2012 15:42 g a . . .e.

Aan: Dienstpostbus IGZ en 1 O.2.g.
CC:

______ _______ _______

—

Onderwerp: i-.i: /oorraadpro.,.emen betre,fenc.... . luorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dag

Zie onderstaande mailwisseling over het tekort cytostatica. Deze melding zal via de reguliere weg worden ingeboekt
door het meldpunt. (
Het tekort van het middel Fluorouracil van is ook bekend onder — maar reeds afgesloten.

Iart.111.I
Via het kanaal is er een aanvraag binnengekomen van — om het product te importeren vanuit

Met vriendelijke groet,

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 1 3511 BS 1 Utrecht
Postbus 2680 1 3500 BR 1 Utrecht

T 088-1205000
F 088-1205001
meIdoijntigz. ni
www.igz.nI

Geachte heer, mevrouw,

Doc 21 .3

Van: — [mailto accord-healthcare.com] art. 1 O.2.e.
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 14:30
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC: ‘Farmanco’
Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Flucrouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over leveringsproblemen met Fluorouracil en
Epirubicine.

art. 1O.2.g.

-J

(

2



lart. 1O.2.g.
Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

(

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

[acc rd
hiiIth ciie b4’

Accord Healthcare BV.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31 (0)76
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

art. 10.2e.

Van: Farmanco [mailto:Farmanco©knmp.nh]
Verzonden: woensdag 5 september 2012 9:52
Aan:
Onderwerp: RE: nogmaals

Beste

Inmiddels heb ik duidelijk hoe het met de beschikbaarheid van beide cytostatica zit.

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers
Alexanderstraat 11
2500 GL DEN HAAG
F: 070-
E: farmancoknmp.nl

art. 10.2.e.
en 10.2.g.

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.nl

Van: [malltp: accprd-healthcare.com]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:41

Groeten van

3



Aan: Farmanco
Onderwerp: RE: nogmaals

art. 10.2e.
en 10.2.g.

Beste
jart. 10.1.c.

Product Manager Hospital

:cord
êieolthcare bv

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco [mailtp:Farmancotknmiinl]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15
Aan:
Onderwerp: RE: nogmaals

art. 10.2.e.

en 102.g.

(

Beste

Ik heb zojuist van vernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met
Zij proberen hiervoor, zo spoedig mogelijk, een oplossing te zoeken. Het advies dat zij ons nu

geven is om uit te zoeken of import mogelijk is. Met uw reactie van vanochtend in herinnering wil ik u deze informatie
toch even doorspelen.

zijn dan hoor ik dat graag.

Met vriendelijke groeten,

n wij in dat geval wat betekenen.

Vriendelijke groet van

4



j

Van: rmailto: accprd-healthcare.com1
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:54 art. 10.2e.
Aan: Farmanco en 10.2.g.
CC: ©accord-healthcarecom
Onderwerp: RE: Fluorouracil — beschikbaar?

Geachte

Zou u kunnen controleren of u het juiste nummer heeft? Het correcte nummer is Wij zijn 24 uur per
dag bereikbaar op dit nummer.

lart 10 1 c

( Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

[acc6rd
.ii1:a!iv

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco [mpilto:Farmanco©knmo.nlj
Verzonden: vrij( 1 31 augustus 2012 11:33
Aan: f .com
CC: —

On.. .,... . ...5üracil .1 beschikbaar? art. 10.2e.
Urgentie: Hoog en 10.2.g.

Beste

Omdat de telefoon niet wordt opgenomen probeer ik u via de mail een ziekenhuistarmacie gerichte vraag te stellen.

kan momenteel geen leveren. De
enige vorm die (nog) leverbaar is is die van 20 ml.

kan helemaal niet leveren omdat ze het product uit het assortiment hebben genomen.

De hoop is op gevestigd; heeft u leverbaar:
FLUOROURACILACCORD INJVLST

5



• FLUOROURACIL ACCORD
• FLUDROURACIL ACCORD

,

• FLUOROURACIL ACCORD 1
• FLUOROURACILACCORD .1

Ik wacht met zeer veel belangstelling uw reactie af.

Met vriendelijke groet,

Farm anco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers
Alexanderstraat 11
2500 GL DEN HAAG
F: 070
E: farmancoknmp.nl

art. 10.2e.

Farmanco is te raadplegen via www.farmancp.knm.nl

t
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(SDcc 21 .3

art. 10.2.e.
Van: [mailto accord-heaIthcare.com]
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 14:30
Aan: _dlenstpostbus IGZ meldpunt
CC: ‘Farmanco’
Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epinbicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte heer, mevrouw,

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over leveringsproblemen met Fluorouracil en
Epirubicine.

lart. 12g

2



(

Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

cE3dj
h&ilthïZ

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31 (0)76.
F: +31 (0)76 5964060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

lart. 1O.2.g. 1

(art. 1O.2.e.

(

Van: Farmanco [mailto:Farmanco@knmp.nl)
Verzonden: woensdag 5 september 2012 9:52
Aan:
Onderwerp: RE: nogmaals.

Beste.

Inmiddels heb ik duidelijk hoe het met de beschikbaarheid van beide cytostatica zit.

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers
Alexanderstraat 11
2500 GL DEN HAAG
F: 070-
E: farmancoknmp.nl

art. 1O.2.e.
en 1O.2.g.

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.nl

Van: [malito: accord-healthcare.com1
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:41

Groeten van

3



Aan: Farmanco
Onderwerp: RE: nogmaals

art. 10.2e.
en 1O.2.g.

Beste lart. 1O.1.c.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

ac::ord
1 .io Jjjçare bv.

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31 -

F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

(

Van: Farmanco [mpilto:Fprmanco@knmo.nl]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15
Aan:
Onderwerp: RE: nogmaals

art. 10.2e.
en 10.2.g.

1

Beste

Ik heb zojuist van vernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met
Zij proberen hiervoor, zo spoedig mogelijk, een oplossing te zoeken. Het advies dat zij ons nu

geven is om uit te zoeken of import mogelijk is. Met uw reactie van vanochtend in herinnering wil ik u deze informatie
toch even doorspelen.

Mocht dit niet mogelijk zijn dan hoor ik dat graag. kunnen wij in dat geval wat betekenen.

Vriendelijke groet van

4



art. 10.2e.
en 1O.2.g.

Zou u kunnen controleren of u het juiste nummer heeft? Het correcte nummer is Wij zijn 24 uur per
dag bereikbaar op dit nummer.

art. 10.1.c. 1

( Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

[accord 1
fJica 4

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 1SA
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco mpilto:Fprmancocknmo.nl]
Verzonden: ‘ 31 augustus 2012 11:33
Aan:,r .com
CC:T
Onct_.. beschikbaar?
Urgentie: Hoog

Beste

art. 10.2e.
en 10.2.g.

Omdat de telefoon niet wordt opgenomen probeer ik u via de mail een ziekenhuistarmacie gerichte vraag te stellen.

kan momenteel geen leveren. De
enige vorm die (nog) leverbaar is is die van 20 ml.

kan helemaal niet leveren omdat ze het product uit het assortiment hebben genomen.

De hoop is op gevestigd; heeft u leverbaar:
• FLUOROURACIL ACCORD INJVLST

Van: rmailto:
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:54
Aan: Farmanco
CC: accordhealthcare.com
Onderwerp: RE: Fluorouracil — beschikbaar?

Geachte

.rnml
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• FLUCROURACIL ACCORD
• FLUCROURACIL ACCORD
• FLUOROURACIL ACCORD 1
• FLUCROURACILA000RD 1

Ik wacht met zeer veel belangstelling uw reactie af.

Met vriendelijke groet,

Farrnanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers
Alexanderstraat 11
2500 GL DEN HAAG
F: 070-
E: farmoknmp.nl

art. 1O.2.e.

Farrnanco is te raadplegen via www.farmanco.knmo.nl

ç
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Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: maandag 10 september2012 14:49
Aan:
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUDROURACIL

@igz.n) 10.2e.

ORe, we houden je op de hoogte. Ik zet de actiepunten in WPM erbij,

Groet,

Van:
Verzonden: maandag 10september2012 13:04
Aan: _dienstpostbus LGZ meldpunt
CC: .Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURACIL

Hallo collega’s,

MVG

@gzuu1 lart. 10.2e.

ra.h1.1. 1

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: vrijdag 7september2012 9:46
Aan:
Onderwerp: FW: Top pharma, FLUOROURACIL

@igz.nI art. 10.2e.
en 10.2.g.

(

Hallo

Hierbij de laatste gegevens over de aanvraag voor Fluorouracie

Met vriendelijk groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

Meldpunt IGZ

T 088 1205000
T 06 15035572

Van:
— 1 [mailto: toppharma.nlJ

Verzdiiden: dondrdag 6 september 201215:43
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURACIL

102e.

Geachte

Bedankt voor uw antwoord.
Wat betreft de SPC:.

• Deze heb ik toegevoegd aan deze mail.

toestemming Tijdelijk Afwijkende Verpakking (TAV) wordt gegeven dit ook aan het Mdpuntevenenaanmij’?
—-

raag ook een seintje als de aanvraag 1 AV iiÏt gaat lukken.

Wat betreft de verklaring omtrent GMP:



Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto :meldpunt@igz.nI]
Verzonden: donderdag 6september2012 14:00
Aan:
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURACIL

art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

Geachte

Uw e-mail van 4 september 2012 en uw aanvullende e-mail van 6 september 2012 over het verzoek voor
toestemming voor het afleveren van Fluoroucacil voor de behandeling van gemetastaseerd
mammacarcinoom is in goede orde ontvangen.

De inspectie heeft aanvullende informatie nodig voordat zij uw verzoek in behandeling kan nemen. Om te kunnen
beoordelen of aflevering van Flourocacil voor de behandeling van Fluoroucacil voldoet aan de voorwaarden uit
artikel 40 lid 3 onder c van de Geneesmiddeleriwet, en nader uitgewerkt in 3.17 Regeling Geneesmiddelenwet,
vraagt de inspectie u de volgende informatie te overleggen:

1. Wij verzoeken u informatie over het product mee te sturen, zoals bijvoorbeeld een bijsluiter of een SPC
(Summary of Product Characetristics ofwel de Bi -tekst)

2. Een verklaring waaruit blijkt dat het geneesmiddel onder GMP omstandigheden is gemaakt. In dit geval
is de fabrikant in de EU gevestigd. Wij verzoeken u de opgave van naam en adres van de fabrikant (of een
kopie van de fabrikantenvergunning).

Zodra de inspectie bovenstaande stukken ontvangen heeft, zullen wij uw verzoek in behandeling nemen.

In afwachting van de benodigde informatie.

Met vriendelijk groet,

t-.

Medewerker Meldpunt IGZ

Meldpunt IGZ

T088 1205000

art. 10.2e.

Van: mailto: toppharma.nI]
Verzonden: donderd&g 6 septTnber 2012 9:35
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC:
Onderwerp: Top pharma, FLUOROURACIL
Urgentie: Hoog

art. 10.2e.

Met vriendelijke groet,

10.2e.



EURECO - PHARMA

Geachte heer / mevrouw,

Hierbij wil ik volgende documentatie toevoegen aan het dossier FLUOROIJRACIL:
• 2e artsenverklaring met indicatie
• print van farmanco webite waaruit een dringend tekort op de Nederlandse markt blijkt.

Graag verneem ik spoedig uw besluit aangaande het betreffende dossier en helpen bijgevoegde gegevens u om
een beslissing in deze te maken.

Met vriendelijke groet, / Best regards,

account manager

TOP Pharma B.V.
Molenweg 12
5953 JR REUVER
Nederland
Tel. : +31(0)
Fax +31(0)77 476 2925
Mob.: +31(0)

E-mail : -)toppharmanl
Website: www.tooharma.nl

www.eureco-pharma.nl

TOP Pharma distribution centre
Boelewerf 2
2987 VD RIDDERKERK
Nederland
Tel. : +31

art. 10.2e.

(



art. 1O.2.g.

met vervaldatum: 07/2014
Imet vervaldatum: 02/2015

Wij horen graag of u het hiermee eens bent. Mocht u nog vragen hebben dan kunt u contact opnemen met
ondergetekende.

Met vriendelijke groet,

Responsible pharmacist/PQCO
Medical - Specialty Care Business Unit
Tel: +31 (0)
Mobile: +31
Fax: ÷31(0)104064 382
Plizer bv
Itiviuin Westiaan 142- 2909 Li) Caplk aan dan ijssel
P.O.80x 37-2901) AA Capelle aan den Ijssel
liie Netherlands
www.Ptlzer.nI

art. 10.2e.

From:
Sent: donderdag 9 augustus 2012 10:22
To: Dienstpostbus IGZ qdefect
Cc:
Subject; RE: SPOED FW: Verzoek om ompakker

iplossing voor Injectie

art. 10.2.e.

lart 10.2.g.

Geachte lart. 10.2.e.

Dank voor uw snelle reactie.
Ik wilde 11 nog even aangeven, dat er een vermeldingfout is ontstaan, in mijn originele email dd, 7 augustus:

zou moeten Zijn:

-lstuks ‘erpakkingen
.

-stuks verpakkingen
met vervaldatum: 07/2014
Imet vervaldatum: 02/2015

Excuus voor de foutieve vermelding. Wij zijn voornemens het ompakken begin volgende week in gang te zetten.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2e.

Responsible pharmacist/PQCO
Medical - Specialty Care Business Unit
Tel: +31 (0) 10 40 64 592
Mobile: +31 ( —

Fax: +31 (0) —

Pfizer bv
Riviuin Westiaan 142- 2909 LD Capelle aan den Ijssel
P.O.Box 37-2900 AA Capelle aan den Ijssel
The Netherlands
www.Pfizer.nl

1

t

-stuks — verpakkingen
-stuks verp,

1met vervaldatum: 07/2014
met vervaldatum: 02/2015

art. 10.1.c.
en 1O.2.g. (
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Inspectie voor cle Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

(

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag

Accord Healthcare B.V.
t. a .v.
Postbus 95
4890 AB RI]SBERGEN

Datum 18 september 2012
Onderwerp Tijdelijk afwijkende verpakking Flourouracli.

Geachte

art. 10.2e.

Geneesmiddelen En
Medische Technologie

WiIh. van Prulsenweg 52
Den Haag
Postbus 90460
2509 IL Dan Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 1570
www,igz,flI

Inlichtingen bij
Mw

@Igz.nl
fÖ7o) 304 16 89

Ons kenmerk

( ---

In antwoord op uw verzoek van cI.d. 14-09-2012 om Fluorouracil
1 — in Nederland geregistreerd onder nummer RVG - tijdelIjk

met een verpakking in de handel te brengen, deel
Ik u het volgende mede.

In het belang van de continuïteit van de patiëntenzorg verleen Ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

1. Het te importeren product Is afgezien van de etikettering en bijsluiter
geheel identiek aan het in Nederland geregistreerde Fiuorouracil
5Omg/ml.

2. De verpakkingen worden voorzien van een Nederlandse bijsluiter ofwel er
wordt bijgeleverd een kopie van de in Nederland geregistreerde
bijslultertekst;

3. De buitenverpakkingen worden voorzien van een etiket met vermelding
van het RVG-nummer, de Nederlandse productnaam alsmede de naam en
vestigingsplaats van de registratiehouder;

4. Het aanpassen van de verpakking vindt plaats bij een vergunninghouder;
5. Deze toestemming geldt voor een hoeveelheid van 600 verpakkingen van

250mg/Sml, 300 verpakkingen van 500mg/lOml, 3200 verpakkingen van
l000mgf2Omi en 200 verpakkingen van S000mg/lOOmi voor een periode
van maximaal 3 maanden.

Ik maak u erop attent dat aflevering uitsluitend mag geschieden via een in
Nederland bevoegde apotheekhoudende en dat de bepalingen uit de
Geneesmiddelenwet ten aanzien van de geneesmiddelenbewaking voor deze
verpakkingen onverkort van toepassing zijn.

art. 10.1.c.
en l0.2.g.

Hoogachtend,
/7
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(Doc2l.6

Iat 102e

Aan:
Onderwerp:

Geachte

Dienstpostbus )GZ qdefect
maandag 24september2012 15:31

RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import
buitenlandse verpakkingen

(

Aan uw verzoek af te zien van de wettelijke eisen aan de buitenlandse verpakkingen Flourouracil wat betreft de
bijsluiters en de etikettering kan de IGZ niet tegemoet komen zoals de situatie nu is.. In de meeste gevallen is de
termijn voor ompakken en omlabelen ruim voldoende en zien we geen speciale reden dat dat nu niet mogelijk is.

art. 1O.2.g.Wij willen u wijzen op de mogelijkheid het omlabelen en het toevoegen van bijsluiters aan gespecialiseerde
ompakbedrijven met fabrikantenvergunning over te laten zoals vaak wordt gedaan (Bijvoorbeeld

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd,

Met vriendelijke groet,

InspeiJr Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Prulsenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus O460 1 2509 LL 1 Den Haag

http://www.lgz.nl

Van: accord-healthcare.com] art. 1O.2.e.Verzonden: donderdag 20 september 2012 16:41

______________

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

( CC:
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte

Hartelijk dank voor de snelle reactie.

Met betrekking tot de gestelde voorwaarden heb ik een aantal kanttekeningen en/of vragen:

art. 1O.1.c. 12. Is het mogelijk om een kopie van de bijsluitertekst en de SPC digitaal te leveren aan de bestellende 1

len 1O.2.g. 1ziekenh uizen?

3.
______

1



art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

S. De hoeveelheden die worden genoemd zijn de hoeveelheden die maandelijks worden verstrekt. Betekent
dit punt dat wij na 1 maand opnieuw contact zoeken met de IGZ of kan dit punt worden gewijzigd zodat dit
een maandelijkse afname laat zien? Vanzelfsprekend zullen wij de leveringen stoppen wanneer Nederlands
product beschikbaar komt.

De huidige (Nederlandse) voorraad zal onvoldoende zijn om levering na komende week te garanderen. Het
is zelfs zeer waarschijnlijk dat het einde van volgende week niet gehaald wordt. Op het moment dat de IGZ
toestemming geeft kost het ons 3-4 werkdagen om de voorraden voor de Nederlandse markt beschikbaar
te hebben.

Ik hoor graag van u of u op basis van bovenstaande tekst de voorwaarden van de toestemming kunt
wijzigen.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital
art. 1O.2.e.

rc
jh :a IUhcarï

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31(0)
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [n,ailto:igz-qdefect©igz.nl]
Verzonden: donderdag 20 september 2012 16:00 art. 10.2e.
Aan:
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte

Bedankt voor het artikel het is hier met belangstelling ontvangen.

Hierbij ontvangt u de toestemming voor het afleveren van de buitenlandse verpakkingen Flourouracil. In de bijlage
de toestemmingsbrief van de IGZ die naar u wordt verzonden.
Na overleg kan echter toch niet worden afgeweken van de wettelijke eis van een Nederlandse bijsluiter en labels.

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende geïnformeerd te hebben.

Met vriendelijke groet,

2



Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Prulsenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

htto://www.ioz.nI

art. 1O.2.e.

Van: accord-healthcare.com]
Verzonden: vrijdag 14september 2012 14:58 art. 10.2e.
Aan: Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte

Hieronder vindt u de email die ik had voorbereid voordat ik wist dat er Nederlandse voorraad beschikbaar zou
komen. De bij lagen volgen zo spoedig mogelijk.

art. 10.1.c. en 10.2.g.
Bij deze ook het artikel waar ik het over had:
http://content.yudu.com/Aluwgi/BJM PVol3lss2/resources/index.htm?utm sou rce=Email+Campaign&utm medium
=email&utm campaign=255607-Campaign+-+08/12/2Q, vanaf pagina 24. Het is een korte beschrijving van
verschillende manieren die in EU-landen worden gebruikt om geneesmiddelen in te kopen.

dank voor uw snelle reactie. Hieronder zal ik de door u verzochte gegevens punt voor punt behandelen.
Farmanco bleek voor Epirubicine een leverancier over het hoofd te hebben gezien, vandaar dat ik in deze email
alleen het product Fluorouracil zal behandelen.

De reden voor onze aanvraag is dat er momenteel een tekort bestaat van het product Fluorouracil van de firma
( —

De site Farmanco van de KNMP maakt hier ook melding van:
httrj://farmanco.knmp.nl/tekortgeneesmiddelen/maligniteiten/fluorouracil-pch

Gezien de voorraden zijn de meest logische landen van herkomst de volgende:
250 mg/5 ml:
500mg/lOml:
1000 mg/20 ml:
5000 mg/100 ml:

Het product Fluorouracil in alle EU-landen gelijk met uitzondering van secundaire verpakking
(taal) en bijsluiter, omdat overal hetzelfde dossier is gebruikt via DCP’s. Ook de productieplaats komt overeen.
Aangehecht vindt u documentatie die dit aantoont.

(

3



[TbZ1.c.n 1O.2.g.

Het is onbekend wanneer het product weer beschikbaar heeft.

De periode van 3 maanden brengt ons bijna in 2013. Vanwege contracten die per — 2013 ingaan zullen er
tegen die tijd hoogstwaarschijnlijk Nederlandse verpakkingen beschikbaar komen.
De verwachte aantallen flacons per maand staan in onderstaande tabel. Hierbij baseer ik mij op de Farmlnform
cijfers van mei-juli 2012.

[Fluorouracil 250 mg/5 ml
-

_____

FIuorouracil 500 mg/10 ml
-

FluorouracOrng/20ml
. 1

[ouradll 5000 mg/100 ml

Momenteel maken veel ziekenhuizen gebruik van de mogelijkheid om te importeren via de
in Indien wij toestemming krijgen om dit product tijdelijk te importeren zullen wij de levertijd kunnen
terugbrengen naar 1-2 werkdagen.

Ik hoor graag van u of wij op basis van bovenstaande gegevens toestemming kunnen krijgen om het product in te
voeren.

(
Met vriendelijke groeten,

__________

art. 1O.2.e.
Product Manager Hospital

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31 (0)
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:iciz-pdefect@ipz.nl]
Verzonden: maandag 10september2012 15:00 art. 10.2e.
Aan: accord-healthcare.com’
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte -

Graag nemen wij uw aanvraag voor het importeren van buitenlandse verpakkingen in behandeling. Echter hebben
we daarvoor meer gegevens nodig.
Wij vragen u of u onderstaande gegevens aan ons kunt laten weten.

De aanvraag van de vergunninghouder moet de volgende informatie bevatten:

4



- Een duidelijke, door de vergunninghouder gemotiveerde reden;.
- Een verklaring van de vergunninghouder, dat het product, afgezien van de verpakking, geheel identiek is aan

het in Nederland geregistreerde product. Dit betreft ook de productieplaats van het geneesmiddel. Indien
het geneesmiddel van een andere productieplaats wordt betrokken dan de in het registratiedossier
vermelde, moet de vergunninghouder een kopie van de vergunning (binnen EU) of een GMP-verklaring
(buiten EU) overleggen.

- Bij import uit een niet tot de EU behorend land waarmee geen wederzijdse erkenningsovereenkomst is
afgesloten, dient de vergunninghouder te verklaren dat een na-analyse en een vrijgifte door een Qualified
Person in de EU is uitgevoerd of uitgevoerd zal worden.

- Bij de aanvraag moet worden opgegeven om welke hoeveelheid het gaat (indien mogelijk met vermelding
van het chargenummer) en welke periode het betreft.

- De vergunninghouder moet opgeven waar de noodzakelijke verpakkingshandelingen zullen plaatsvinden.

Indien producten vallen onder de verplichting van partijgewijze vrijgifte, dan dient de vergunninghouder te
beschikken over een vrijgiftecertificaat van een OMCL in de EU.

De Inspecteur beoordeelt het verzoek primair op basis van de volgende criteria:
- De beschikbaarheid van het betreffende product is noodzakelijk voor de continuïteit van de patiëntenzorg;
- Er is geen adequaat medicamenteus alternatief voor het product op de Nederlandse markt;
• Het gaat om een kleine partij, voor een beperkte periode (in de regel niet langer dan 3 maanden).

Overige voorwaarden die gesteld worden bij een positieve beslissing zijn:

- Het te importeren product is afgezien van de etikettering en bijsluiter geheel identiek aan het in
Nederland geregistreerde product;

- De verpakkingen worden voorzien van een Nederlandse bijsluiter ofwel er wordt bijgeleverd een kopie
van de in Nederland geregistreerde bijsluitertekst;

- De buitenverpakkingen worden voorzien van een etiket met vermelding van het RVG-nummer, de
Nederlandse productnaam alsmede de naam en vestigingsplaats van de registratiehouder;

- Het aanpassen van de verpakking vindt plaats bij een nader aan gegeven vergunninghouder;

Verzoeken uitsluitend om commerciële redenen, zoals een te kleine omzet van het product in Nederland, worden
afgewezen. De afwijzing wordt schriftelijk meegedeeld aan de vergunninghouder. Omdat het gaat om een
procedure waarvoor in de Geneesmiddelenwet geen basis is, kan er geen bezwaar worden gemaakt tegen de
afwijzing.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2e.Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

htto:)Iwww.ioz.nl

Van:. eccord-heaIthcare.com]
0 2Verzonden: vrijdag 7 september 2012 14:30 ar. .e.

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC: ‘Farmanco’
Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

5



Geachte heer, mevrouw,

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over Ieveringsproblemen met Fluorouracil en
Epi ru bicine.

Met vriendelijke groeten,

art. 1O.1.c. en 1O.2.g.

- hen Ithca rï bv

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-heafthcare.eu

(

Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

Product Manager Hospital
art. 10.2e.



(

(..

Van: Farmanco [mpiltp:Farmancpknmrinfl
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15
Aan:

art. 1O.2.e.Onderwerp: RE: nogmaals 5-FU en epirubicine

Bestek —, art. 1O.2.g.
Ik heb zojuist van vernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met Fluorouracil 5omgi’mI 5m1,
lOmi, 20m1 en lOOmI. Zij proberen hiervoor, zo spoedig mogelijk, een oplossing te zoeken. Het advies dat zij ons nu
geven is om uit te zoeken of import mogelijk is. Met uw reactie van vanochtend in herinnering wil ik u deze informatie
toch even doorspelen.

7



Daarnaast lieten ze ons weten dat ze ook problemen hebben met de Epirubicine HCI 2 mg/ml flac 50 en 100 ml. De
flacons van 5 en 25 ml zijn wel beschikbaar. Ze hopen het probleem in week 45 weer te hebben opgelost. Mag ik
vragen of u de Epirubicine Accord 2 mg/ml f1. 5, 10, 25 en 100 ml beschikbaar heeft zodat ik die voor de komende 10
weken als substitutiemogelijkheid op Farmanco kan zetten?

__________

art. 10.2e.Vnendehjke groet van

_____________

(

(
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[D0c21.7

Van:. @accord-healthcare.com]
Verzonden: dinsdag 2öktober 2012 9:26
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandseverpakkingen

Geachte

Met vriendelijke groeten,

(
Product Manager Hospital

[ard
(ttc*re FiïJ

Accord i-fealthcare BV.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen
T: +31 (0)76 596 8159
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde website:
www.acpprdhealthcare nl

lart. 10.2e.

Van:. ilaccord-healthcare.com] art. 10.2e.Verzonden: dinsdag 25eptember 2012 8:12

_____________

Aan: ‘_Dienstpostbus IGZ qdefect’
CC:
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandseverpakkingen

Geachte

Mijn excuses, de eerder verstuurde email was bedoeld ter informatie aan mijn collega’s aangezien ik vandaag nietop kantoor ben.

Product Manager Hospital

art. 10.2e.

Is er nog nieuws over dit probleem?

art.

Met vriendelijke groeten,

10.1.c.
en
10.2.g.

10.2.e



accârdi
t..

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 1 5A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen
T:+31 - art. 10.2e.
F: +31 ()76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: @accord-healthcare.i.uiiii
Verzonden: dinsdag 25 september 2012 752
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

(
Op 24 sep. 2012 15:31 schreef _Dienstpostbus IGZ qdefect” <igz-odefectfioz.nl> het volgende:

Geachte, art. 10.2.g.
Aan uw verzoek af te zien van de wettelijke eisen aan de buitenlandse verpakkingen Flourouracil wat betreft de
bijsluiters en de etikettering kan de IGZ niet tegemoet komen zoals de situatie nu is.. In de meeste gevallen is de
termijn voor ompakken en omlabelen ruim voldoende en zien we geen speciale reden dat dat nu niet mogelijk is.

Wij willen u wijzen op de mogelijkheid het omlabelen en het toevoegen van bijsluiters aan gespecialiseerde
ompakbedrijven met fabrikantenvergunning over te laten zoals vaak wordtgedaan (Bijvoorbeeld art. 1 0.2.g.

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd,

Met vriendelijke groet,

Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP art. 1 0.2.e.

G Ç
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 t 2509 LL 1 Den Haag

http://www.iz.nl



(

art. 10.2e.

Van:
Verzonden: maandag 10september2012 12:48
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen •

Dag

Onderstaande casus is voor wat betreft fluorouracil vanochtend in het Meldingenoverleg
besproken.



art.11.1.

Verzonden: vrijdag 7 septmbèr 2012 16:15
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

7/9 IV in overleg met , maandag. Er is ook een aanvraag niet geregisteerde gnm -

Dag

Zie onderstaande e-mail wisseling:

1. iluoro-uracil
Dit product is helemaal niet meer verkrijgbaar. De enige optie is import. Wil jij beoordelen of wij hier
toestemming voor kunnen verlenen?

Ia. 1O.2.g.
2. Epirubicine

Is nu nog leverbaar, maar dat kan snel veranderen, loopt tot week 45 (5-1 1 nov) te kunnen
leveren, maar ze verwachten dat het niet gaat lukkeii

Accord Healthcare BV heeft een handelsvergunning voor deze producten. Wellicht overleg a.s. maandag?

Groet,

lart 10.2e

Van:
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:00
Aan: dienstpostbus IGZ meldpunt; _Dienstpostbus IGZ qdefect;
CC:
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

De melding is bekend onder art. 10.2.g.

Ik hoop jullie hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

MVG

©igz.nI art. 10.2e.

(



Met vriendelijke groet, art. 1 O.2.e.

Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ
St. Jacobs straat 16 1 3511 BS 1 Utrecht
Postbus 2680 1 3500 BR 1 Utrecht

T 088-1205000
F 088-1 205001
meldpunticjz.nI
www.iz.nl

Van: dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: vrijdag 7september2012 15:42 art. 1 O.2.e.
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Scheepers,
CC:
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dag,

Zie onderstaande mailwisseling over het tekort cytostatica. Deze melding zal via de reguliere weg worden
ingeboekt door het meldpunt.

Het tekort van het middel Fluorouracil van is ook bekend onder maar reeds afgesloten.

_______________

1O.2.g.
Met betrekking tot Epirubicine kan ik niks in WPM vinden.

________________

Via het GZH kanaal is er een aanvraag binnengekomen van om het product te importeren vanuit

Met vriendelijke groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

art.

10.2e.
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 1 3511 BS 1 Utrecht
Postbus 2680 1 3500 BR 1 Utrecht

(
T 088-1205000
F 088-1 205001
meIdpuntfigz.nl
www. igz.nl



Inspectie voor de_GezondheidszNerkproces

Meldinginformatie

_____

Zoekkenmerk(en) GMP, tekort, Metastron,

Werkproces Incideritentoezicht

Werkprocesnr.

_______________

Ontvangstdatum 08-01-2013

Binnengekomen via

_________________

Type melding LMeldin

Accounthouder

Behandelaar

_________________

Programma 08 Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1

Aandachtsgebied 2

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

Let op: ook invuilen eis het letsel onbekend Is

Doc25.1 t

I Dk

J23-05-2013 09:12

_L_ Pagina 1

lart. 10.2e.

_______

[Meidingenforrnuller

Datum gebeurtenis 1
Beschrijving melding U

[8 Good Manufacturlng Practices

[s Radiofarrriacie

_istratiehouder gevra
oplossing voor injectie. Registratienummer

iii. 10.1.c.

Status ‘Gesloten

Sluiting werkproces 14-01-2013

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

__________

Juridische status

_______z:zi

PRISMA-methode

(



j Dcc 25.2

(

(

10.2e. en g.

Ref. : 12194
Betreft : Beschikbaarheid van Metastron”” Strontium[895r] Chioride Injection
Datum : 14 december 2012

Geachte,

Tot onze grote spijt moeten wij u het volgende mede delen:

Als gevolg van een onvoorziene verlenging van de
,

len een
overlap met het geplande onderhoud aan kan de beschikbaarheid van MetastronTM
tijdelijk niet gegarandeerd worden gedurende de periode van januari en februari 2013.
Zowel zijn leverancier van onder andere de grondstoffen voor de productie van
MetastronTM.

GE Healthcare zal vanzelfsprekend nauw samenwerken met deze leveranciers om er zeker van te zijn
dat het niet kunnen leveren van MetastronTM tot een minimum beperkt kan worden.

Gebaseerd op de informatie die op dit moment beschikbaar is, verwachten wij geen impact op de
levering van dat nodig is voor de productie van

Indien er wijzigingen zijn zullen wij u uiteraard inlichten.

Heeft u nog vragen en/of opmerkingen, dan kunt u contact opnemen met één van onze
medewerksters van Customer Service, tel. 040-2991111.

Onze excuses voor het ongemak.

Met vriendelijke groet,

Manager Customer Service Benelux



IDoc 25.3 1

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:
Sijlagen:

,.dienstpostbus IGZ meldpunt
dinsdag 8januari 2013 10:54
_Dienstpostbus IGZ Utrecht
FW: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 2011
NLDPRFORM_report_2011 pdf

art. 10.2e.l

Graag inboeken, nieuwe melding

(

P8

Met vriendelijke groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 ) 3500 GR 1 Utrecht

T 088 120 5000
F 088 120 5001
http://www.lci.nl

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centr’ —•—“- ‘

‘“

Pngekomen
— 9 JAN 2013

aie

M&ding

DEP

PARAAF

Van: meldpunt@lgz.nl [mailto:meldpunt@igz.nlJ
Verzonden: dinsdag 8 januari 2013 10:51
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 2011

— lart 1 O.2.e.

Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 2011
Ontvangen 1/8/2013 10:51:06 AM

Wat wilt u melden? Anders, namelijk: tijdelijke stock out

Formulier voor het melden van een gebrek aan een geneesmiddel door een fabrilcant, importeur of
apotheker.
S.v.p. zo volledig mogelijk invullen:

1. Naam melder

2. Organisatie melder GE Healthcare B.V.

3. Adres melder/meldende organisatie

4. Telefoonnummer

5. Faxnummer

De Rondom 8, 5612 AP Eindhoven

6. E-mailadres @GE.com

7. Tijd melding 10:14

(

1



8. Datum melding (dd-mm-jjjj)

1. Handelsnaam van het product

2. RVG-IRVH-nuinme r of EU-nummer

3. Farmaceutische vorm

4. Sterkte

5. Verpakkingsgrootte en type

6. Taal van de tekst op de verpakking

7. Naam registratiehouder

8. Adres registratiehouder
9. Postcode registratiehouder56 12 AP
10. Vestigingsplaats registratiehouder

1. Plaats van de constatering (fabrikant, apotheek, ziekenhuis, patiënt)

3. Houdt het probleem verband met een bijwerking of ongewenst effect?
Zo ja: welke?

4. Is er bewijs of vermoeden van een gevaar voor de volksgezondheid (bijwerking ofonwerkzaamheid)?

5. Omvang van het probleem
(aantal batches, aantal patiënten)

6. Omvang van distributie en voorraad v an het product / de
batch(es)

7. Naam en adres van overige Het CBG in Utrecht is op 14 december van de onderbreking in de leveringin kennis gestelde op de hoogte gesteld.autoriteit(en) Het CBG heeft de registratiehouder gevraagd of er een alternatief product

art. 10.1.c. en
10.2.g.

8-1-2013

Metastron

RVG

Nederlands

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8 (

Eindhoven

2. Details van het
gebrek of het
probleem

Nee

Nee

2



beschikbaar is. Dat product is er: oplossing voor injectie.
Registratienummer:

8. Ondernomen acties (indien Alle klanten zijn op 14 december via een brief op de hoogte gesteld. Dezevan toepassing) brief is toegevoegd als bijlage aan deze melding.

9. Voorgenomen /
voorgestelde actie

10. Overige
belangrijke
informatie

Indien u gebruik wilt maken van de uploadfunctionaliteit om (voorlopige) rapportages of formulieren te
() uploaden, kruis onderstaand vakje aan en druk op “Volgende”.

Upload hier een of meerdere bestanden.

U kunt een bestand tegelijk uploaden. Als u er meerdere wilt uploaden kunt u met de “Vorige” knopterugkeren naar de upload pagina en het volgende document uploaden.
Het te uploaden bestand mag maximaal 10MB groot zijn.

(

ja

3
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Dcc 25.4 1

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: donderdag 10 januari 2013 9:03
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdetect
Onderwerp: FW: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 2011 —

Dag collega,

10.2.e.l

Hierbij een melding van een tijdelijk tekort. art. 11 .1
Ik zal de collega er op attenderen dat het een GMP melding betreft en

met speod behandeld moet worden. Inmiddels staat de melding in WPM onder

Groet, _n
Met vriendelijke groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 j 3511 BS Utrecht
Postbus 2680 1 3500 ER 1 Utrecht

T 088-1 205000
F 088-1 205001
meldpuntipz.nI
www.iciz.nl

(

(



accördl
:1ÏIiI[hIïitZ

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AS Rijsbergen
T:+31

_________

art. 10.2e.
F: +31 (0)16 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: @accord-healthcare.coml
Verzonden: dinsdag 25september2012 7:52
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracïl en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Op 24 sep. 2012 15:31 schreef “_Dienstpostbus IGZ qdefect’ ciQz-odefectfiQz.nl> het volgende:

Geachte lart. 10.2.g. 1
Aan uw verzoek af te zien van de wettelijke eisen aan de buitenlandse verpakkingen Flourouracil wat betreft de
bijsluïters en de etikettering kan de IGZ niet tegemoet komen zoals de situatie nu is.. In de meeste gevallen is de
termijn voor ompakken en omlabelen ruim voldoende en zien we geen speciale reden dat dat nu niet mogelijk is.

Wij willen u wijzen op de mogelijkheid het omlabelen en het toevoegen van bijsluiters aan gespecialiseerde
ompakbedrijven met fabrikantenvergunning over te laten zoals vaak wordt gedaan (Bijvoorbeeld la rt. 1 0.2 .g.

Ik ga er vanuit ii hiermee voldoende te hebben geïnformeerd,

Met vriendelijke groet,

inspecteur Meldingenteam GMP/GDP art. 1 0.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

http://www.igz.nl



art. 10.2e.

Van:
Verzonden: maandag 10 september 2012 12:48
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; _dierstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen u

Dag

Onderstaande casus is voor wat betreft fluorouracil vanochtend in het Meldingenoverleg
besproken.

(

(.



MVG

Van: @igz.nI 1 art. 1O.2.e.
Verzonden: vrijdag 7september2012 16:15
Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

7/9 IV in overleg met maandag. Er is ook een aanvraag niet geregisteerde gnm -

Dag

Zie onderstaande e-mail wisseling:

1. fluoro-uracil
Dit product is helemaal niet meer verkrijgbaar. De enige optie is import. Wil jij beoordelen of wij hier
toestemming voor kunnen verlenen?

( art. 1O.2.g.
2. Epirubicine

Is nu nog leverbaar, maar dat kan snel veranderen, loopt tot week 45 (5-1 1 nov) te kunnen
leveren, maar ze verwachten dat het niet gaat lukken.

Accord Healthcare BV heeft een handelsvergunning voor deze producten. Wellicht overleg a.s. maandag?

Groet,

lart. 1O.2.e.

Van:
Verzonden: vrijdag 7september2012 16:00
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt; _Dienstpostbus IGZ qdefect;
CC:
Onderwerp: FW: Voorraadproblernen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Demeldingisbekendonder Ia. 1O.2.g.

Ik hoop jullie hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

art.11.1.



Met vriendelijke groet, art. 10.2e.

Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 1 3511 BS 1 Utrecht
Postbus 2680 1 3500 BR 1 Utrecht

T 088-1205000
F 088-1 205001
meldount@igz.nl
www.iz.nl

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: vrijdag 7september2012 15:42 art. 1 0.2.e.
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Scheepers,
CC:
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dag,

Zie onderstaande mailwisseling over het tekort cytostatica. Deze melding zal via de reguliere weg worden
ingeboekt door het meldpunt.

Het tekort van het middel Fluorouracil van is ook bekend onder — maar reeds afgesloten.

_______________

art. 10.2.g.
Met betrekking tot Epirubicine kan ik niks in WPM vinden.

________________

Via het GZH kanaal is er een aanvraag binnengekomen van om het product te importeren vanuit

Met vriendelijke groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

i;ïg lart. 10.2e.
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 1 3511 BS Utrecht
Postbus 2680 1 3500 BR 1 Utrecht

T 088-1205000
F 088-1 205001
meldunticiz.nl
www. igz.nl
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1O.2.e.

Werkproces Incldententoezicht Accounthouder

Werkprocesnr.\ Behandelaar [LMO 8

Ontvangstdatum 111-01.2013 Programma 08 Geneesmiddelen

Binnengekomen via 1E-mail Aandachtsgebied 1 8 Good Manufacturinq Practices

Type melding LMeldlng Aandachtsgebied 2

Statu9

___________________

-(

.——.

—— — - —-———-— —— —-—————

—______________

____________

art. 1O.2.g.
28-JAN-13: Leverlngsprobleem opgelost.
22-JAN-13: CBG per mail verzocht om inschatting van dreigend tekort.
21-JAN-13: LMO8: Brief gericht aan CBG. waardoor voorrraad tekort dreigt.
Indicatie GNM acute lymphatische leukemie. www.farmanco.nl vermeldt al tekort, staat
aangegeven als alternatief, EU registratie, is echter suspensle lpv tablet. Aanvraag wijziging b1fCBG Is verstuurd met cc
aan IGZ: verzoek versneld te behandelen. Er zijn S paralielregistraties in NL op 09-JAN-13 zijn die bij en

og
h;I.k..-, rDC 1... ..S k..b.k.... ,.....,..,.IA ‘-‘nen wc--’——

N-13j

[Gesloten

28-01-2013

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

Juridische status

T

1
[ __._.._ ——_________

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend Is

Let op: ook invullen als het letsel onbekend Is

Inspectie voor deGezondheidszoces
- --

J5Pa

ivin - -

Datum gebeurtenis

Beschrijving melding

Er zijn 8 parailelregistratles. Mogelijk Is daarbij nog voorraad.

Status

Sluiting werkproces

art.
1O.1.c.

PRISMA-methode EI

(



Dcc 26.2 £oi-j
art. 1O.2.e.

aspeT!
CBG/MEB
P.O. Box 8275
3503 RG Utrecht
The Netherlands

Dear Sir/Madam,

aspen phanna trndlng lId

3010 leke drive cIIywnst businGee campuc
c.ibIn 24 re9 no 482868 ww.aspanpharma.com
lat • 353 1 630 8400 las + 353 1 630 0401

Aspen Pharma Trading Limited would like to advise the CBG/MEB with regard to the
current situation pertaining to Purinethol 50 xng Tablets. The supply continuity of Purinethol
50 mg Tablet is at risk due to a technical issue recently encountered with this product. This
communication serves to provide you with a summary of the issue and the steps which have
been taken to maintain supply continuity of this medically critical product.
1ackrntind intn issue

1
Way Forward

In order to maintain continuity of supply, a two-step approach has been taken:

1.

2,

1 A shaking study was satisfactorily conducted on afl bulk batches manufactured during the November 2012
(reduced hardness), all five bulk batches passed the specification set as part of this study.

d)r.ctcis S clarkz (Uk) ‘a hU (na) b lebour (as)
1 mahon ma ph.lari 16 saIyad’ Cm)

altemate to b (about

art. 1O.1.c.
en 1O.2.g.

1



aspen pharma trdIn Itd

All distribution outlets have been made aware of the potential impact on supply continuity.
An allocation plan bas been compiled and is being managed on an on-going basis to ensure
minimal supply disruptions.

We kindly request that when the regulatory submission to register the new process with the
reduced lubricant amount (as outlined in Step 2 above) is submitted to the CBGIMEB (during
second half of 2013) that this review is progressed in an expedited manner.

Kind regards,

art. 10.2e.

(

dirsetors d cIrke (uk) le llF (es) b jebour (ee)

mahori me phaian Is salysci 1 fl1
alt6rnatC to b (abour

(

aspen 3016 Iske drive cIlyw6st hueirrsss campus
dublin 24 Fe no 482088 wwsapenphemta.wani

T II A D 1 U o tel • 353 1 630 6400 laC * 353 1 630 6401

peciai
Aspen Pharma Trading Limited



Laatst bijgewerkt op: 28-01-2013

Doc26.3

Merknaam: Purinethol

Opmerking 28-01-2013: Beschikbaarheid gecontroleerd bij B Medical: het product is weer voldoende beschikbaar.

Referenties: 1 8 Medical, persoonlijk contact d.d. 09-01-2013, 28-01 -2013.

httrx//farmanco.knmr.nI/tekortcieneesmiddelen/malip niteiten/purinethol

Van: L cbg-meb.nl]
Verzonden: vrijdag 15 februari 2013 16:39
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
CC: _Dienstpostbus GMP-GCP;

Onderwerp: FW: Purinethol 5Omg Tablets - Communication Netherlands; WPM

Beste collega’s,

Mercaptopurine (Puri-Nethol) is geregistreerd voor ALL (acute lymfatische leukemie) en BP-CML (lymfoïde
blastencrisis van chronische myeloîde leukemie). Bij ALL (met name de juveniele variant) is mercaptopurine een
onmisbaar geneesmiddel, maar kan mogelijk vervangen worden door tioguanine (Lanvis). Verder wordt
mercaptopurine toegepast als een latere lijns therapie tegen (blasten in de perifere circulatie bij) AML, met name bij
ouderen.

Daarnaast wordt mercaptopurine ook (off label) toegepast bij IBD (inflammatory bowel disease). Mogelijke
alternatieven zijn azathioprine en soms methotrexaat, maar mercaptopurine heeft een beter profiel t.a.v.
werkzaamheid en bijwerkingen.

Met vriendelijke groet,

Senior Regulatory Project Leader

Farmacotherapeutische groep III

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Bezoekadres: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht
Postadres: Postbus 8275, 3503 RG Utrecht
1 i)cbp-meb.nl
TÖLGSB 224 8066

Van: _Dienstpostbus 1 GZ qdefect [mailto:ipz-pdefectipz. nl]
Verzonden: dinsdag 22januari2013 13:49
Aan: _Dienstpostbus GMP-GCP
CC: Dienstpostbus IGZ qdetect —

Onderwerp: FW: Purinethol 5Omg Tablets - Communication Netherlands; WPM

Info Farmanco website: Mercaptopurine

Productomschrijving: Purinethol tablet 50 mg van Aspen Health Care

Reden van niet-beschikbaarheid: De fabrikant had tijdelijke leveringsproblemen [1].

Farmaceutische substitutie: Het product is weer voldoende beschikbaar [1].

1art. 11.1. 1

Beste collega,



art. 1O.2.g.

Wij ontvingen van Aspen een pdf-kopie van een brief aan het CBG m.b.t, een dreigend tekort aan Purinethol
(bijlage). Dit tekort wordt reeds aangegeven op de farmanco website. Er zijn 8 parallelregistraties, waarvan die bij

(per 09jan 13) nog voldoende leverbaar zouden zijn.
Hoe schatten jullie de mogelijkheden in, als er een daadwerkelijk tekort zou ontstaan?

Alvast dank voor antwoord en

102 e
Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T070- —

M06-I
T

ii :IIwww.inz.nl

Van: peu.aspenharma.com1 (
Verzonden: vrijdag 11januari2013 16:02

@igz.nI Aan:
CC: KIR-GM-APTL-Quality
Onderwerp: Purinethol 5Omg Tablets - Communication Netherlands

Dear Sir/Madam,

Aspen Pharma Trading Limited would like to advise you with regard to the current situation pertaining to Purinethol
50 mg Tablets. The supply continuity of Purinethol 50 mg Tablet is at risk due to a technical issue recently
encountered with this product. The attached communication serves to provicle you with a summary of the issue and
the steps which have been taken to maintain supply continuity of this medically critical product.

On Behalf of Aspen Pharma Trading Limited,

Yours sincerely,

Quality Specialist, Quality Assurance
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Switchboard: +353 ( Direct Tel: +353
www.asoenoharma.m



Inspectie voor de_GezondheidszyVerkproces12j I_Ia 1 0 2 e
Meldinginformatie

E-mall

Melding

Accounthouder

Behandelaar -

Programma jjeesmlddelen

Aandachtsgebied 1 8 Good Manufacturing Practices

Datum gebeurtenis 1
Beschrijving melding 2-J -13:I-loudt onder meer verband met (en

15-JAN-13: Huisarts klaagt over het f1fdat amoxIiTiÏne niet meer geleverd wordt.

Status Gesloten

Sluiting werkproces 24-01-2013 —

- Z1

Geslacht ;çt: —l
Leeftijdscategorie 1 Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

Letsel n.v.t. Let op; ook Invullen als het letsel onbekend is( Juridische status

Zoekkerimerk(en)
Werkproces ddententoezI

Tekort, AmoxiÏiine. nleF7Ïeverbaar

Werkprocesnr. ZZZZZ1
Ontvangstdatum [15-01-2013

Binnengekomen via
Type melding

— J;ö5-Öi 09:18

*

- Pagina 1

rBeschrjivjno

Aandachtsgebied 2 J

Status

1

PRISMA-methode



( Doc 27.2

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: dinsdag 15 januari 2013 14:17
Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht

_____________

Onderwerp: FW: Klacht betreffende levering amoxicilline suspensie art. 102e.

DIV: Graag innemen, Inspectie voor de Gezondheidsorg
Centraal Kantoor Utrecht

MELDPUNT: P8, melding door huisarts. Zie ook o.a. — Nr. — OEP

,7 _.I._J___
‘ t PARAAF

Hoogachtend, Ingonomc.fl 1 6 JAN 2013

__________________

ReIate d,d.
Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 1 3500 GR 1 Utrecht

r T 088 120 5000
F 088 120 5001
htto://www.ipz.nl

Van: ezorci.nI)
Verzonden: dinsdag 15januari 2013 14:00
Aan: _dlenstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: Klacht betreffende levering amoxicilline suspensie

Geachte heer! mevrouw,

Vandaag schreef ik amoxicliline suspensie voor aan een 3-jarig kind met een dubbele otitis media.
Tot mijn verbazing kreeg ik een telefoontje dat dit niet meer leverbaar was en de groothandel van de apotheek het
niet meer levert vanwege resistentie-vorming. Men wilde dit omzetten in augmentin.
Nooit hebben wij als huisartsen enig bericht hierover gehad dat dit stond te gebeuren. Nooit is mij iets bekend
geworden dat resistentie een probleem is, ook niet van het streeklab te Enschede. (en ik lees mijn literatuur
nauwgezet).
Een telefoontje naar een collega-kinderarts in het Streekziekenhuis te Winterswijk leverde dezelfde verbazing op:
ook hij wist van niets en heeft navraag gedaan bIj de ziekenhuis-apotheek (dezelfde groothandel) en kreeg( uiteindelijk hetzelfde bericht te horen: amoxicilline suspensie is uit de handel.

Ik wil hierover een klacht deponeren bij uw instantie: nog steeds is amoxicilline eerste keus in de eerste-iijns
gezondheidszorg bij een aantal aandoeningen. In deze tijd waarbij een goed antibiotica beleid van belang is om
problemen in de toekomst te voorkomen kan ik niet accepteren dat dit middel voor kinderen niet meer te verkrijgen
is. Zo worden we gedwongen om middelen voor te schrijven met een breder spectrum dan nodig is en met veel
meer bijwerkingen.

Graag uw visie en actie in dezen.

Met vriendelijke groeten,

huisarts.
Koeweide 16
7121 Ei Aalten

Tel.



Dcc 27.3

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Meldpunt IGZ
huisarts

St. Jacobsstraat 16Koeweide 16 3511 BS tJtrecht
7121 Ei AALTEN Postbus 2680

3500 GR Utrecht
T 31 (0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 50 01
z.ni

Inlichtingen bij
Meldpunt IGZ
T 088 1205000
E meldpunUigz,ni

art. 10.2e.
Ons kenmerk

en g. 2013-

( Datum 28januari2013
Betreft Amoxicilline suspensie uit de handel

Uw e-maiI
15 januari 2013

Geachte

Op 15 januari 2013 stuurde u een e-mail, waarmee u de Inspectie voor de
Gezondheidszorg informeerde over het niet meer leverbaar zijn van amoxicilline
suspensie. U wil hierover een klacht deponeren, en vraagt om de visie van de
inspectie. Met deze brief reageer ik op uw e-mail.

Tekorten van geneesmiddelen hebben doorlopend de aandacht van de inspectie.
Voor amoxicilline suspensie geldt dat het niet uit de markt is gehaald, maar dat er
meerdere registraties zijn, waarvan geen actieve marktbelevering blijkt te zijn. De
inspectie zal met het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen bekijken hoe
hier het beste tegen opgetreden kan worden. Van is bekend dat zij
problemen hadden met het niet volledig kunnen voldoen aan de eisen van de
houdbaarheid van de amoxicilline suspensie. De verwachting is echter dat deze
binnen afzienbare tijd weer leverbaar zal zijn.

Tenslotte informeer ik u dat tekorten altijd na te gaan zijn op de website
www.famanco.nl. Hier worden ook de mogelijke alternatieven aangegeven indien
die er zijn

Vragen?
Ik hoop dat ik u met deze brief voldoende heb geïnformeerd. Heeft u toch nog
vragen, neem dan contact op met ons meldpunt. Wij zijn van maandag tot en met
vrijdag bereikbaar tussen 9.00 en 17.00 uur op bovengenoemd telefoonnummer.
U kunt ook een e-mail sturen naar meldount1igz.nl. Vermeld daarbij alstublieft
het kenmerk van deze brief.

Hoogachtend,

Hoofd Meldpunt IGZ

Pagina 1 van 1
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]4._1O.2.e.j_Pana1

Accounthouder -

_______

Behandelaar

Programma [os Geneesmiddelen

Aandachtsgebied 1 [8 Good Manufacturing Practices —

Aandachtsgebied 2
[_______________

______—

status
Status

Sluiting werkproces

Geslacht

1R
[7-O5-2013 PRISMA-methode

Leeftijdscategorie 1
Letsel L_

___________

Juridische status [

________________ ____________

Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is

Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is

Inspectie voor Je GezondheidszVVerkproces 1 28.1
Meldinginformatie

1 Zoekkenmerk(en) Tekort, Novartis, Uoresal, mogelijk tekort in Nederland en andere Europese land

Werkproces Incldententoezicht -

Werkprocesnr. -—

Ontvangstdatum 28-02-2013
—

Binnengekomen via E-mall

Type melding in

Beschn]yL0

___

-

______

Datum gebeurtenis E—
Beschrijving melding 17-MEI-13: mail firma: levering Is weer mogelijk

25-APR-13: mail verzok aan CBG opgevolgd
24-APR-13: Extra vraag van CBG doorgestuurd (EG), door Novartis beantwoord.
09-APR-13: verzoek van firma om snel te reageren op uit te zenden brief aan afnemers. Firma laten weten dat IGZ
geen opmerkingen heeft op brief, wel weer aanvullende vragen gemaild.
08-APR-13: casus besproken met akkoord brief en aanvullende vragen (WH).
07-APR-13 Firma aanvullende vragen gesteld nav bericht 03-APR-13 aan apotheekhoudenden.
04-APR-13: bericht CBG met 3 vragen doorgezet naar Is akkoord met voorstel.
28-FEB-13: Novartis meldt een mogelijk tekort op de Nrlandse markt vanaf eind maart van het product Lloresal,
tabletten van 5 mg. Ook in andere betroffen landen wordt contact opgenomen hierover met de overheid.



IDoc28.2

I@igz.nl 1

)art. 1O.2.e.j

Van:
Verzonden:
Aan:
CC:
Onderwerp:

Urgentie:

_dienstpostbus IGZ meldpunt
donderdag 28 febwari 2013 9:18

Dienstpostbus IGZ Utrecht

bpotentieei leveringstekoWin Lioresal 5mg tabletten - RVG

Hoog

art. 1O.2.g.

Beste collega,

Met spoed in nemen
Prg 8

Mvg,

Meldpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheidszorg
St. Jacobsstraat 16 1 351185 1 Utrecht 1 3e etage
Postbus 2680 1 3500 GR Utrecht

T 088 120 5000
F088 1205001
meIdpuntiiwz.nl
http://www,lgz.nI

art. 1O.2.e.l

Van:
- Ônpvprtis.cpm)

Verzonden: woensdag 27 februari 013 19:10 @igz.nl 1
Aan: _dlenstpostbus IGZ meldpunt
CC:
Onderwerp: Potentieel leveringstekort van Uoresal. g tabletten - RVG

Geachte dames, heren,

lart. 1O.2.e.I

Hierbij wil Novartis u informeren dat er vanaf eind maart mogelijk een tekort gaat komen op de
Nederlandse markt m.b.t. de levering van Lioresal, tabletten van 5 mg. Werkzaam bestanddeel is baclofen.

Wij informeren u nu al, omdat er ook in andere landen contact wordt opgenomen met de overheid, waar
van toepassing.

Uoresal Is geregistreerd voor de behandeling van “Spierspasmen van spinale of cerebrale origine”.
De indicatie m.b.t. Pediatrische patiënten luidt: Lioresal is geïndiceerd voor patiënten van 0 tot <18 jaar
voor de symptomatische behandeling van spasticiteit van cerebrale oorsprong, in het bijzonder als gevolg
van cerebrale parese, als ook cerebrovasculair accident of in de aanwezigheid van een neoplastische of
degeneratieve hersenaandoening. Lioresal is ook geïndiceerd voor de symptomatische behandeling van
spierspasmen, die optreden bij aandoeningen van het ruggenmerg van infectieuze, degeneratieve,
traumatische, neoplastische of onbekende oorsprong, zoals multiple sclerose, spastische spinaal paralyse,
amyotrofe laterale sclerose, syringomyelie, myelitis transversa, traumatische paraplegie of paraparese en
compressie van het ruggenmerg.

Wij verwachten eind volgende week meer concrete informatie te hebben.
Wij zullen u dan ook nader informeren m.b.t. ons voorgenomen actieplan en de eventuele consequenties
voor de Nederlandse markt.

Inspec DOr de Gezondheidszorg
“

‘

(

1



Met vriendefljke groeten, kind regards

Head Regulatory Affairs/OP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: +31
Ceil: +31 6 -

Emali :

T) NOVARTIS

art. 1O.2.e.I

(

2



Dcc 28.3

Ia. 1O.2.e.I

Van:
Verzonden:
Aan:
Onderwerp:

Bijlagen:

dienstpostbus IGZ meldpunt
woensdag 3 april 2013 12:48
_Dlenstpostbus IGZ Utrecht
FW: Levengstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG — - en informatie aan de
markt
brief Lioresal _flnal_schoon.pdf art. 1O.2.g.

Graag inboeken — hoort bij melding
Prg 8

mvg

Meldpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheidszorg
St. Jacobs5traat 16 1 3511BS 1 Utrecht 1 3e etzge
Postbus 2680 1 3500 GR 1 Utrecht

( T0881205000
F088 120 5001
meldpuntiez.nl
htt://vww .igz.nl

)art. 10.2e.!

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centraal Kantoor Utrecht

Nr DEP

PAMF
Ingekomen 3 APR 2013
Rolalie — d.d.

Melding

Van: novaftis.com]
Verzonden: woensdag 3 april 2013 12:45
Aan: _dienstpostbus IGZ
CC: cbg-meb.nl; _____

Onderwerp: Leveringstekort van L..

Geachte dames, heren,

jart. 10.2.e.j

tie aan de markt lart. 10.2.g.

Hierbij wil Novartis u informeren dat het eerder aangekondigde leveringstekort (zie onze e-mail van 27
februari jI) op de Nederlandse markt m.b.t. de Lioresal, tabletten van 5 mg (met als werkzaam bestanddeel
baclofen) in de reguliere handeisverpakking vanaf begin april inderdaad een feit is.

Wij gaan de apotheekhoudenden hierover informeren d.m.v. een brief. De tekst hiervan is bijgesloten.
Omdat Novartis nog wel Lioresal 5 mg in verpakking kan leveren, stellen wij in onze brief voor dat
deze door de apotheekhoudenderi besteld en afgeleverd kan worden.

Novartis zal ook de KNMP informeren t.b.v. haar Farmanco site.

Voor eventuele vragen kunt u te allen tijde met ondergetekende contact opnemen.

Wij vertrouwen erop u hiermee voldoende geïnformeerd te hebben.

Met vriendelijke groeten, kind regards

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B V
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

_______

Phone: +31
CelI: +31 6

jart. 10.2.e.j

1



Email : novartiscom art. 10.2e.

NEVARTIS

2



Dcc 283.1

Novrtls Pharma B.V.
Raapopseweg 1art. 10.2e. Postbus 241
6800LZ ARNHEM

Tel 025-3782109
Email: nnovartiscom
Iritemet: www.novarjis.ril

10april2013 lart. 10.2.g.

(. Betreft: tijdelijk niet kunnen leveren van Lioresal tabletten 5 mg: verwacht tekort aan
LIORESAL®, RVG Cbaclofen) tabletten

Geachte apotheker,

Deze brief is bedoeld om u te informeren over een mogelijk tijdelijk tekort aan LIORESAL®
tabletten, 5 mg, in de reguliere kleinverpakking. Lioresal, bevattende 5 mg baclofen, is
geregistreerd voor de behandeling van “Spierspasmen van spinale of cerebrale origine”.

Naar verwachting kan het tekort aan de 5 mg tablerten vanaf heden optreden, en naar
verwachting tot en met de maand mei duren.

Er wordt geen tekort verwacht voor de Lioresal 10 mg tabletten.

In Nederland zijn er ook genenieke alternatieven verkrijgbaar van de 10 & 25 mg tabletten.
De 10 & 25 mg tabletten zijn deelbaar. Echter, patiënten in uw apotheek die nu een halve
dosering van de Lioresal 5 mg tabletten voorgeschreven krijgen, zullen tijdelijk een
alternatieve verpakking of product afgeleverd en/of voorgeschreven moeten krijgen.

Novartis heeft daartoe de Lioresal S mg tabletten in .rerpakking (50 stuks per
verpakking; ZI nr.

— ) beschikbaar, die normaliter alleen intramuraal gebruikt wordt:
deze kan echter ook worden afgeleverd aan de apotheek. Novartis verzoekt de apotheek om
in die gevallen bij aflevering aan de patiënt de bijsluiter te printen vanaf de website:
www.novartis.nl.

Overwegingen voor u en uw patiënten:
Onttrekkingssymptomen zijn gemeld bij patiënten die abrupt zijn gestopt met baclofen. Na
de abrupte stopzetting van Lioresal, in het bijzonder na een langdurige behandelperiode, zijn
gemeld: angst en verwarring, delier, hallucinaties, psychotische aandoeningen, manie of
paranoïde toestand, convulsies (status epilepticus), dyskinesie, tachycardie, hyperthermie en -

als een rebound fenomeen - tijdelijke verergering van spasticiteit.

Indien de behandeling met baclofen niet d.m.v. de 5 mg tabletten in EAV of op andere wijze
kan worden Voortgezet, dient in overleg met de behandelend arts vervanging van Lioresal
5 mg tabletten overwogen te worden, indien dit mogelijk is.



U wordt erop gewezen dat stopzetting van de Lioresal behandeling altijd geleidelijk dient te
geschieden in een periode van 1-2 weken, waarbij de dosering gedurende die periode wordt
verlaagd, om het risico op acute onttrekkingssymptomen te verkleinen.

Voor voortgezette behandeling van uw patiënt met spierspasticiteit, dient uw beslissing m.b.t.
alternatieve behandeling geëvalueerd te worden afhankelijk van het veiligheidsprofiel van de
alternatieve behandeling (bijv. spierrelaxantia).

De volledige productinformatie van Lioresal staat vermeld op onze website, vvw.novartis.nl
onder “medicijnen”.

Wij hebben ook het CBG, IGZ en de KNMP geïnformeerd m.b.t. deze tijdelijke (
leveringsproblemen.

Novartis hecht het grootste belang en prioriteit aan de gezondheid van patiënten en de
beschikbaarheid van haar geneesmiddelen, en betreurt dit leveringsprobleem zeer. Novartis
doet haar best om de bevoorrading z.s.m. te hervatten.

Mocht u nog vragen hebben, dan kunt u contact opnemen met onze Medische
informatiedienst; 02G- 3782111.

Met vriendelijke groet,

Novartis Pharrna B.V. lart. 1 0.2e.

Head Supply Chain Head Regulatory Affairs/QP



Doc 28.5

- 1_ apotheker
Head Regulatory Atfars art. 10.2e.

12 april 2013

TeL 026-3782109
Fax 026-3782536
Email: gies.stoIzenovartis.corn
Internet: www.novartis.nI

0
Ref.: GS/DRA/2013/41151 1 art. 10.2.g.

Betreft: tijdelijk niet kunnen leveren van Lipresal tabletten 5 mg: verwacht tekort aan
LIORESAL®, RVG — (baclofen) tabletten

ref: 0413L10114354

Geachte apotheker,

Deze brief is bedoeld om u te informeren over een mogelijk tijdelijk tekort aan LIORESAL®
tabletten, 5 mg, in de reguliere kleinverpakking. Lioresal, bevattende 5 mg baclofen, is
geregistreerd voor de behandeling van “Spierspasmen van spinale of cerebrale origine”.

Naar verwachting kan het tekort aan de 5 mg tabletten vanaf heden optreden, en naar
verwachting tot en met de maand mei duren.

Er wordt geen tekort verwacht voor de Lioresal 10 mg tabletten. De 10 mg tablet is deelbaar
en kan dus als alternatief dienen voor de 5 mg.

Voor noodgevallen heeft Novartis een beperkte hoeveelheid Lioresal 5 mg tabletten in
verpakkingen beschikbaar (50 stuks per verpakking; ZI nr. 13087770), die normaliter alleen
intramuraal gebruikt worden. Deze kunnen echter ook worden afgeleverd aan de openbare
apotheek. Novartis verzoekt de apotheek om in die gevallen bij aflevering aan de patiënt de
bijsluiter te printen vanaf de website: www.novartis.nl.
In het geval dat u als apotheker de verpakking wilt bestellen, dan dient u contact op te
nemen met Novartis Pharma 026-3782450.

In Nederland zijn er ook generieke alternatieven verkrijgbaar van de 10 & 25 mg tabletten.
De 10 & 25 mg tabletten zijn deelbaar. Echter, patiënten in uw apotheek die nu een halve
dosering van de Lioresal S mg tabletten voorgeschreven krijgen, zullen tijdelijk een
alternatieve verpakking of product afgeleverd enJof voorgeschreven moeten krijgen.

Novartis Pharma Bid.
Raapopseweg 1
Postbus 241
6800LZ ARNHEM



U wordt erop gewezen dat stopzetting van de Lioresal behandeling altijd geleidelijk dient te
geschieden in een periode van 1-2 weken, waarbij de dosering gedurende die periode wordt
verlaagd, om het risico op acute onttrekkingssymptomen te verkleinen.

Overwegingen voor u en uw patiënten:
Onttrekkingssymptomen zijn gemeld bij patiënten die abrupt zijn gestopt met baclofen. Na
de abrupte stopzetting van Lioresal, in het bijzonder na een langdurige behandelperiode, zijn
gemeld: angst en verwarring, delier, hallucinaties, psychotische aandoeningen, manie of
paranode toestand, convulsies (status epilepticus), dyskinesie, tachycardie, hyperthermie en -

als een rebound fenomeen - tijdelijke verergering van spasticiteit. art. 1O.2.g.

Indien de behandeling met baclofen niet d.m.v. de 5 mg tabletten in of op andere wijze
kan worden voortgezet, dient in overleg met de behandelend arts vervanging van Lioresal
5 mg tabletten overwogen te worden, indien dit mogelijk is.

Voor voortgezette behandeling van uw patiënt met spierspasticiteit, dient uw beslissing m.b.t.
alternatieve behandeling geëvalueerd te worden afhankelijk van het veiligheidsprofiel van de
alternatieve behandeling (bijv. spierrelaxantia).

De volledige productinformatie van Lioresal staat vermeld op onze website; www.novartis.nl
onder “medicijnen”.

Wij hebben ook het CBG, IGZ en de KNMP geïnformeerd m.b.t. deze tijdelijke
leveringsproblemen.

Novartis hecht het grootste belang en prioriteit aan de gezondheid van patiënten en de
beschikbaarheid van haar geneesmiddelen, en betreurt dit leveringsprobleem zeer. Novartis
doet haar best om de bevoorrading z.s.m. te hervatten.

Mocht u nog medische vragen hebben, dan kunt u contact opnemen met onze Medische
informatiedienst; 026- 3782111.

Met vriendelijke groet,
Novartis Pharma B.V.

art. 10.2.e.



Doc28.6

Van: i cbg-meb.nl]
Verzonden: vrijdag 26 april 2013 9:43
Aan: _Dienstpostbus lGZqdefect
Onderwerp: R: L Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG — - vraag m.b.t.
controle —

Hartelijk dank voor uw reactie. Het probleem met de baclofen lijkt me hiermee opgelost.

Met vriendelijke groet! Kind regards,

Regulatory Project Leader
Farmacotherapeutische groep 1/Pharmacotherapeutic Group 1

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Medicines Evaluation Board

Bezoekadres: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht
Postadres: Postbus 8275, 3503 RG Utrecht

Visitors address: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht, The Netherlands
( Postal address: P0. Box 8275 , 3503 RG Utrecht, The Netherlands

@. cbQ-meb.nl
Tel. 088
(working days: Tuesday, Wednesday and Friday)

ME ‘

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzo den: donderdag 25 april 2013 8:43
Aan: • Dien-’ -

CC:Lr

controle

Geachte

Dank voor uw snelle reactie.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T070-f
M 06-1

iww.igz. nl

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: donderdag 25 april 2013 8:34

@igz.nl

art 1O.2.e.I

____

lart. 1O.2.g.IBeste

art. 1O.2.e.l

art. 1O.2.e.I

5mg tableffen - RVG - vraag mb.t.

lart. 1O.2.g.

art.
11.1.

art. 1O.2.e.I

@igz.nl

nI



art. 1O.2.e.Ian:l
I@gz.nI bc:

WW.

controle

Beste

Hierbij het antwoord van Novartis.

Vriendelijke groeten,

__________

art. 1O.2.g.

Dienstpostbus IGZ qdefect
91 leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG - vraag m.b.t.

___________

art.
11.1.

Van: [maiIto novartis.comj
t @lgz.nI Ierzonden: woenscia 1 24 april 2013 13:32

Aan: E--”-’- 7

CC: -

Onderw
controle

Derhalve is er geen kwaliteitsimpact op de vrijgegeven batches.

Met vriendelijke groeten, kind regards

HeJegulatory Affairs/QP
Novartis Pharma BV.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: ÷31 1
CelI: +31 6
Email —

NOVARTIS

art. 1O.2.e.j

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:iciz-qdefect@iciz.nll

____________ ____________

©
Sent: woensdag 24 april 2013 12:31

art. 1O.2.e.I art 1O.2.g.
g

. 1c: _Dienstpostbus K3Z qdefect;
Subject: FW: i : PotentieeFliveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

Geachte

ln verband met de afwezigheid van mijn collega, , doe ik u dit bericht toekomen.
In het overleg met het CBG is m.bt. deze kwestie namelijk nog de volgende vraag naar voren gekomen:

- Voldoen alle batches die nu op de markt zijn aan de deeltjesgrootte, of bestaat er een kans bestaat dat
er batches op de markt zijn met een afwijkende deeltjesgrootte, m.a.w. controleert Novartis consequent
alle grondstofbatches op deeltjesgrootte?

Als dat niet het geval is, zouden we graag een verklaring ontvangen, waarin de gevolgen voor de huidige
producten worden aangegeven, zodat de noodzaak van een eventuele recall kan worden beoordeeld.

Geachte

lart. 1O.2.e.t lart. 1O.2.g.

5mg tabletten - RVG - vraag m.b.t.

Novartis controleert consequent alle baclofen grondstofbatches op deeltjes

art. 1O.c.1. en
1O.2.g.

(

Alvast dank voor uw reactie.



Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL Den Haag

T 070f’
M 06-

z.nl
‘www.igz.nl

art. 1O.2.e.j

I@igz.nl 1:m
Aan:
CC:
Onderwerp: rvv.

Dag
ZojuiifFieb ik onderstaande mail met besproken.
Bij deze de gevraagde informatie.
Hartelijke
Groet

‘ z ni (an: [mailto: novartis.com]g
. Yerzonden: woensdag 17ril 2013 17:30

I’’: Dienstpostbus IGZ qdefect

Ik heb een — apport toegevoegd als achtergrondinformatie, art 1 0 1 c en 1 0 2M.b.t. uw orrstaande vragen, treft u de antwoorden hieronder. . .

betrekt u de actieve stof voor Lioresal: dit betreft de

Betrekt u misschien meerdere grondstoffen bij deze fabrikant, waarbij het betreffende probleem mogelijk
ook een rol kan spelen:

Hed!egulatory Affairs/QP
Novartis Pharma BV.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: +31 1
CelI: +31 E
Email :1 novartis.com

art. 10.2.e.I

13 11:27

entieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

CC:

______

Onderwerp: 1

lart. 10.2.g.

art. 10.2.e.I

lart. 10.2.g.

________

iïtieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

(

Bovendien is de brief toegevoegd zoals deze vandaag (als het goed is) is bezorgd. Wij hebben uw commentaar
verwerkt waar van toepassing. Momenteel zien wij een geringe toename in de bestellingen van omdat we
tot vandaag ook nog uit een zeer kleine noodvoorraad reguliere verpakking Lioresal 5 mg kunneWèveren.

M.b.t. de hervatting van de levering, verwachten wij dat die eind week 19/begin week 20 een feit is.
Mocht u nog vragen hebben, dan verneem ik die gaarne.

Met vriendelijke groeten, kind regards

NOVARTES



art. 1O.2.e.I
From: _Dienstpostbus IGZ qdefect fmailto:igz-gdefectigz.nlj
!5ent: woensdag 17 april 2013 10:51

@gz.nI ro:
Subject: gaarne reactie voor morgen RE: : Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

lart. 1O.2.g.

Geachte

Graag verneem ik of u de brief aan de afnemers verzonden heeft met de toevoegingen uit onderstaande mail.
Kunt u mij een kopie sturen van de uitgaande brief?

Verder heb ik nog aanvullende vragen:
BIJ welke anufacturer betrekt u de actieve stof voor Lioresal.
Betrekt u misschien meerder grondstoffen bij deze fabrikant, waarbij het betreffende probleem mogelijk

ook een rol kan spelen.

Zou u zo vriendelijk willen zijn deze mail zowel te antwoorden aan dienstpostbus IGZ Q defect als aan mijn
persoonlijk adres. Graag ontvangen wij voor morgen nog reactie. Dan kunnen wij de gevraagde informatie
meenemen in het overleg van morgenochtend.

Met vriendelijke groet (

Inspecteur
Dagelijks tot 16:00 bereikbaar
Woensdag afwezig

Inspectie voor de Gezondheidszorg art 1 0 2 eGeneesmiddelen en Medische Technologie .

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T:070- —J
M: 06-
Email:
httj:/, igz.nl

Van: @novartis.coml (
Verzonden: woensdag 17april2013 11:01

@igz.nl Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect;
.

art. 10.2.g.
Onderwerp: Re: gaarne reactie : Potentieel leveringstekort van Lioresal Smg tabletten -

RVG
GeacFiTmevrouw ik ben in iiaar ik zal u nog vandaag proberen te beantwoorden want dat
was ik al van plan.
Met vriendelijke groeten, with kind regards

lart. 10.2.e.IHead Regulatory Affairs / OP
Novartis PharmaBV
÷31 (6)
+31 (0),



(

‘i z ni Van: 1 cbg-meb.nl] Ia. 1 O.2.e.g Verzonden: dinsdag 16april 2013 15:28
Aan: Dienstpostbus lGZqdefect
Onderwerp: RE: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG

— -
verzoek CBG

1

Beste

jan. 1O.2.g.

Vooralsnog denk ik dat het van belang is welke . manufacturer het betreft en of zij nog meer grondstoffen
produceren, waarbij onderstaand probleem mogelijk kan spelen. Omdat deze informatie niet in ons systeem is
terug te vinden (het betreft al een ouder product), zou ik u willen vragen of u dit bij de firma kunt opvragen, zodat
we een inschatting kunnen maken van de omvang van het probleem.

Bij voorbaat dank.

Met vriendelijke groet,
Ia. 1O.2.e.I

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [njto:iciz-cidefect@iciz.nl1 I&t 10.2e.
frerzonden: dinsdag 16april2013 12:12igz.n Lôan:
OnderE Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG

Beste

lart. 10.2.g.

Helaas ontving ik onderstaande bericht te laat om nog tijdig voor het Q overleg de gevraagde informatie aan te
leveren.
De firma heeft als volgt gereageerd:

Iart.11.1. 1
Ik h’-’- ‘-“‘i je te bellen, maar omdat dat niet lukte, s’ ir ik in onderstaande informatie per email.



Hartelijke Groet

Ia. 1O.2.ej

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: donderdag 11 april 2013 16:341 @gz.nI lAan:
Onderwerp: FW: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG art. 1 O.2.g..

Beste
Gister was ik afwezig. Bijgaand een paar kleine opmerkingen op de ons eerder toegezonden brief, zie bijlage.
Ik hoop dat u deze nog kan meenemen.

Hartelijke groet,

Inspecteur
Dagelijks tot 16:00 bereikbaar
Woensdag afwezig

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T : 070
M: 06-s
Email:
htt:/Iw ii

lart. 1O.2.e.l

(

©igz.nl Van:

____________Vera

Aan: 1
Onder.r...

Dag

el leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

lart. 1O.2.e.1

Ia. 1O.2.g.

art. 1O.1.c. en
1 O.2.g.

Graag verneem ik wat er in het 0 overleg besloten is ten aanzien van deze meldingl zaak.



Een paar kleine opmerkingen, zie bijlage.

Groet,

art. 1O.2.e.I

Van: Dienstpostbus IGZ qdefect

____________

V ‘ 9april 2013 17:35 j@igz.nl
Aan:

‘

_____

Onderverp: F.._. i Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

gesproken,
Kijkt vanavond nog naar brief, voor mijn vragen op antwoord op tweede vraag verwees hij door naar was
niet aanwezig. — wel kort over declaratie issue gesproken. Vond dat het mooi was dat we er aariht voor
h”” vraagd, is verder een kwestie voor de zorgverzekeraar. Sluit mij er bij aan.

1 9actie terug willen k’””9 aan
-II-—1 art.

11.1.

Van: (cbn-meb.nfl jart. 1O.2.e.l( Verzonden: dinsdagWapril 2013 17:17 @igz.nlAan: Dienstpostbus IGZ qdetect
Onderwerp: RE: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG

Beste

_____

art. 1O.2.g.j

Hartelijk dank voor uw bericht. Het gebruik van verpakkingen in combinatie met het printen van de bijsluiter
van de website wordt morgen in het Q overleg (10 april 2013) besproken. De informatie ten aanzien van cle
oorzaak van deze tekorten kan echter relevant zijn voor de lange termijn van deze oplossing. Indien het tekort
bijvoorbeeld wordt veroorzaakt door een kwaliteitsdefect, kan dit ook van invloed zijn op de verpakkingen en
derhalve zal het advies aangepast moeten worden. Mocht deze informatie tot uw beschikking komen, wil ik u
vragen dit zo spoedig mogelijk door te sturen, zodat we dit mogelijk nog mee kunnen nemen in het 0 overleg.

Ik zal u uiteraard op de hoogte houden van de besluiten van het 0.

Bij voorbaat dank.

@igz.nl

...ntieel
leveringsteljt1

esal 5mg tabletten - RVG

____________

Valt buiten het
Wob-verzoek

lart. 1O.2.e.I

________

l@igz.nl

lad. 1O.2.g.

groet

art. 1O.2.g.

Met vriendelijke groet,

(
art. 1O.2.e.I

Hallo ,
Jij bent DD zou je naar bijgaande brief willen kijken.
Ik heb nog een vraag over het antwoord van de firma op de tweede vraag.

lart. 1O.2.e.I

Van: novartis.com]
Verzonden: dinsdag 9 april 2013 15:40
Aan:• [ 1 qdefect;
CC:
Onde. .. . ..

—

j
-—

ei everingstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG —

ctLI



Met vriendelijke groeten, kind regards

Head Regulatory AffairslQP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: +31 ,i

Celi: +31 6
Email :

___________

i) NOVARTIS

From: Dienstpostbus LGZ qdefect [mailto :iQz-cdefect@igz.nI1
Sent: dinsdag 9 april 2013 11:01
To: _Dienstpostbus IC’’ ........t;

_____________

Cc:I 1

___

otentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG —

Geachte
. 9Dank voor uw reactie op mijn vragen vorige mail van zondag j.l.. a1 .

Inderdaad zou ik terug komen op de brief aan de afnemers zoals u al mailde.

Wij hebben geen bezwaar op de door u voorgestelde brief, door u aan IGZ gemaild op woensdag 3 april 12:45.
Wel hebben wij nog enkele vragen:

- Is de voorraad verpakkingen voldoende om het tekort tot mei2013 op te kunnen vangen?
Over het algemeen zijn verpakkingen duurder dan niet-ierpakte tabletten en worden beide

presentaties verschillend gedeclareerd bij de zorgverzekeraar. We gaan er vanuit dat het prijsverschil niet
zal worden doorberekend aan de apotheek of patiënt. Hoe denkt u hier de apotheken! patiënten!
zorgverzekeraars over te informeren?

Met vriendelijke groet,

Inspecteur
Dagelijks tot 16:00 bereikbaar lart. 1 O.2.e.
Woensdag afwezig

inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag

art. 1O.1.c. en
1 O.2.g.

Wij vertrouwen erop dat dit naar tevredenheid is.

worden beide
et prijsverschil niet
itiënten/

art. 1O.2.e.I

1
.Pnovartis.com

(

lart. 1O.2.e.I

j@gz.nI t



Postbus 90460 1 2509 LL Den Haag

T:07Q:j -•

M: 06-
Email:

lart. 1O.2.e.l

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden:_din”ci 9 april 2013 9:11
Aan: 1

______

Onderwerp: h...

______

@ïgz.nI 1
.ort van Lioresal 5mg tabletten - RVG art. 1O.2.g.

Geachte

Ik heb mw deze kwestie wel horen vermelden, doch niet gehoord dat er overwegende bezwaren zijn.
Ik zend voor de zekerheid echter een kopie van dit bericht naar . Mochten er toch nog
aanpassingen nodig zijn, dan hoort u dit voor 11:00 uur vanmorgen.

Met vriendelijke groet,

( Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T 070 -

M06-

lart. 1O.2.e.I

(.

Van: novartis.com]
Verzonden: dinsdag 9 april 2013 9:02
Aan: _Dienstpostbus lGZqdefect
Onderwerp: RE: ._ Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG art. 1 O.2.g.

Geachte dames, heren,

Wij hebben niet meer van u vernomen. Wij gaan ervan uit dat de brief op deze wijze verstuurd kan worden.

Met vriendelijke groeten, kind regards

Hedegulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: +31

____________

Ceil: +31 6r
Email:

__________

NOVARTIS

From:
Sent: zondag 7april2013 21:52
To: ‘_Dienstpostbus IGZ qdefect’
Subject: RE:. Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG
Importance: I-i1h lart. 1O.2.g.

otentieI leven,.

1

novartis.com
lart. 1O.2.e.I



Geachte art. 1O.2.e.j

Ik kan u de volgende informatie geven (in het engels vanuit de informatie die wij van ons hoofdkantoor hebben
ontvangen): art. 1O.1.c.

en 1O.2.g.

Graag vernemen we uw reactie op de brief omdat wij deze z.s.m. willen versturen.

Met vriendelijke groeten, kind regards

HeadF{egulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland
Phone: +31 r
CelI: +31 6 1
Email :1

NOVARTIS

(

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto :ipz-defectioz. nh
Sent: zondag 7 april 2013 19:51
To:

____________

Subject: RE: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG —

Geachte

Ia. 1O.2.e.I

Ia. 1O.2.g.

3 april ontvingen wij uw email met begeleidende schrijven om apotheekhoudende te informeren. Wij zullen deze
brief maandag in het meldingen overleg bespreken om te beoordelen of er nog enkele toevoegingen noodzakelijk
zijn.

Graag zouden wij nog aanvullende informatie van u ontvangen:

1. Wat de oorzaak is waardoor dit tekort is ontstaan?
2. Wat uw actieplan is om deze problemen te voorkomen en of
3. Bent u er zeker van dat deze problemen inderdaad in mei 2013 zullen zijn opgelost?

Mocht u hierover nog vragen hebben, dat kunt u me te allen tijde bellen.

-I

Ia. 1O.2.e.I

•Jnovartis.com

(

Met vriendelijke groet



art. 1O.2.e.I
Inspecteur
Dagelijks tot 16:00 bereikbaar
Woensdag afwezig

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN t Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T : 070 -

M: 06-F
Email:

(

____________

Beste
Graag zou ik terug willen komen op onderstaande mail.

1. Als er, zoals het CBG constateert, geen alternatieven voorhanden zijn hebben wij geen bezwaar op de
voorgestelde oplossing.

2. En 3 de door u gevraagd informatie is vooralsnog bij ons niet bekend, De firma had aangegeven eind
vorige week meer informatie aan te leveren dat is tot op heden niet gebeurd.

Kortom wij hebben niet meer informatie voorhanden dan het CBG. Ik heb zojuist de firma gerappeleerd Zodra wij
meer informatie ontvangen van de firma zullen wij het CBG op de hoogte stellen.
Hartelijke groet,

Inspecteur
Dagelijks tot 16:00 bereikbaar

____________

Woensdag afwezig

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 t 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T:070-’ -••1
M: 06-1
Email: L
http://www.igz.r

Van: @igz.nI 1
Verzonden: donderdag 4 april 2013 16:27
Aan: Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG lart. 1 O.2.g.

Hoi,
lad. 11.1. 1

Van: Dienstpostbus IGZ qdefect mailto:ioz-odefectipz.nl]
Verzonc’ 7april2013 19:35
Aan: 1
- Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG lart. 1O.2.g.

art. 1O.2.e.I

1

1. Als er, zoals het CBG constateert, geen alternatieven voorhanden zijn ga ik met de voorgestelde oplossing
akkoord.



2. Nee dat is mij en ons niet bekend.

Kortom wij hebben niet meer informatie voorhanden dan het CBG.

Groeten

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: donderdag 4 april 201 3 1 6:06

art. 1O.2.e.I

Aan:. -

Onderwerp: FW: Leveringstekori van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG

Dag

art. 11.1.

Zou je naar onderstaande melding willen kijken? Mn vraag 1 en 2?

Vraag drie kan ik met de nu beschikbare informatie geen antwoord op geven. (zie mapje in 0 onder tekort)
Zal ik de firma bellen?

Groet

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: donderdag 4april 2013 8:47
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG — - verzoek CBG

Beste,

lart. 1O.2.g.

Dit is vervolgcorrespondentie bij —

Groet,

Hoogachtend, lart. 1O.2.e.I

Mdiwerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 3500 GR 1 Utrecht

T 088 120 5000
F0881205001
httrx//www. igz.nl

Van: cbg-meb.nl]
Verzonden: woensdag 3 april 2013 18:10
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC:

Geachte collega,

(

j@igz.nI

I@igz.nI 1
Onderwerp: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabIten 1V3 — - verzoek CBG

art 1 0 1 c
en 10.2.g.

Naar aanleiding van de melding van Novartis ten aanzien van de tekorten van Lioresal 5 mg tabletten, hebben wij
begrepen dat hiervan eerder melding is gedaan bij jullie op 27 februari 2013.
Mogelijk hebben jullie meer informatie ten aanzien van deze melding.

1.
gegevens zijn er inderdaad geen generieke alternatieven geregistreerd van de 5 mg



Ia. 1O.2.g.
Bent u bekend met deze oplossing? Wordt deze oplossing door u acceptabel geacht?

2. De firma geeft aan dat het probleem tot en met mei 2013 zal duren. Is u bekend of er voldoende Lioresal
5 mg in verpakking beschikbaar is tot en met mei 2013?

3. De firma geeft geen reden aan waardoor dit tekort is ontstaan. Bent u bekend met de oorzaak van deze
tekorten? Zijnde problemen inderdaad mogelijk in mei 2013 opgelost?

Hopelijk kunt u ons spoedig berichten betreffende bovengenoemde melding.
Bij voorbaat dank.

Met vriendelijke groet! Kind regards,

Ia. 1O.2.e.I
Regulatory Project Leader
Farmacotherapeutische groep 1/Pharmacotherapeutic Group 1

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Medicines Evaluation Board

Bezoekadres: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht
Postadres: Postbus 8275, 3503 RG Utrecht

Visitors address: Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht, The Netherlands
Postal address: P.O. Box 8275 , 3503 RG Utrecht, The Netherlands

@. cbg-meb.nl
Tel. 088.
(working d: Tuesday, Wednesday and Friday)

cBG)°
Al /F ‘

@igz.nI 1 l’ 1O.2.e.I

8 februari 2013 13:54 art. 1O.2.g.

• ,...: bereikbaarheid

Hoi

Tekort Novartis Lioresal heb ik beoordeeld, geen actie nodig verder. Wel heb ik de melding ter info doorgestuurd

Ia11.1.I
Groet,

lart. 1O.2.e.I

lart. 1O.2.e.l

Hi

1
1 ...jedataan
Ze dat er niet veel is binnenkomen vanmorgen: 2 activiteiten van mogelijk te kort bij novartis van lioresal

Van:
Verzo
Aan:
CC:
Onderwerp:

lart. 11.1.



jart. 10.2.e.j

Groeten

Van: )npvartis.pom1 art 102 eVerzonden: woensdag 27 februari 2013 19:10
Aan: dienstpostbus IGZ meldpunt
CC: — I@igz.nI 1 Iart. 10.2.g.j
Onderwerp: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG

Geachte dames, heren,

Hierbij wil Novartis u informeren dat er vanaf eind maart mogelijk een tekort gaat komen op de Nederlandse markt
m.b.t. de levering van Lioresal, tabletten van 5 mg. Werkzaam bestanddeel is baclofen.

Wij informeren u nu al, omdat er ook in andere landen contact wordt opgenomen met de overheid, waar van
toepassing.

Lioresal is geregistreerd voor de behandeling van “Spierspasmen van spinale of cerebrale origine”. (De indicatie m.b.t. Pediatrische patiënten luidt: Lioresal is geïndiceerd voor patiënten van 0 tot <18 jaar voor de
symptomatische behandeling van spasticiteit van cerebrale oorsprong, in het bijzonder als gevolg van cerebrale
parese, als ook cerebrovasculair accident of in de aanwezigheid van een neoplastische of degeneratieve
hersenaandoening. Lioresal is ook geïndiceerd voor de symptomatische behandeling van spierspasmen, die
optreden bij aandoeningen van het ruggenmerg van infectieuze, degeneratieve, traumatische, neoplastische of
onbekende oorsprong, zoals multiple sclerose, spastische spinaal paralyse, amyotrofe laterale sclerose,
syringomyelie, myelitis transversa, traumatische paraplegie of paraparese en compressie van het ruggenmerg.

Wij verwachten eind volgende week meer concrete informatie te hebben.
Wij zullen u dan ook nader informeren m.b.t. ons voorgenomen actieplan en de eventuele consequenties voor de
Nederlandse markt.

Met vriendelijke groeten, kind regards

jart. 10.2.e.I
Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

(Phone:÷31 1
CelI: +31 6
Email :•_________ ovartis,com

Ik zal daar nu naar aan kijken. r

i van mijn taken

j) NOVARTIS



Inspectie voor de_heproces
30.1 I-—H. 10.2e._ft——--—-

J23:

Meldingjnformatie -

______________ ____________ __________

Zoekkenmerk(en) kort Amikac eMyjDjectIevIoeIstof 250 mg/ml Hospira Benelux lv m GMP probleem 1
Werkproces jdententoezicht — Accounthouder

Werkprocesrir ] Behandelaar 1
Ontvangstdatum -01-21Ï 1 Programma

- ]
Binnengekomen via

______________

Aandachtsgebied 1
- 1

Type melding frleidg Aandachtsgebied 2 1

________

- _:10 :
Datum gebeurtenis 1

Beschrijving melding 16-JAN-13: CBG meldt een tekort aan rtkacine Mayne
-

Vraag aan IGZ om die kan nagaan of het GMP-probleem Is te verhelpen, wat er aan de Ii Is en wie
de Inspectie heeft uitgevoerd.

1
Status

Status [GesÏbt ZZZZI
Sluiting werkproces L23-01-2013 - PRISMA-methode E

Geslacht L, - — .1
Leeftijdscategorie 1

_______________

_i Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is

( Letsel L. -— 1 Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is
Juridische status L___.

___________________

(
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cBG

Hosplra Benelux BVBA

Stallestraat 63
B-1180 Brussel
België art. 10.2e.

Utrecht,

11september2012

In antwoord op uw hierboven vermelde correspondentie inzake de aanvraag tot wijziging van hetdossier van het geneesmiddel

Amikaciiie Hospira — oplossing voor injectie

deel ik u het volgende mede:

lart. 102g

c

De
commitments:

1

kan worden geaccepteerd met onderstaande art. 10.1.c.
en 10.2.g.

Namens het College ter beoordeling van geneesmiddelen,

RTato5ïoject Officer

art. 10.2e.

Dcc 30.2

Greadi van Roggeriwag 500
353 AH Utrecht
Tot 088 224 8000
Fas 088 224 8001

Postbus 8275
3503 RG Utrecht

[art. 10.2.e.
-________

Graadt van Roggerrweg 500
3531 AH Utrechi, TIto Nelherlands
Tel +31 (0)88 224 8000
Fax+31 (0188 224 8001
r ,.,

P0. 8ev 8275
3503 RG Utrecht. The Nethertands

lrt;t,nl

www.cbq meb cl www.cbg-meb.nl
S t t 1 t 1 t: E S

v . t u S T 1 It t:

005110

Uw correspondentie

(
Behandeld door

Onderwerp

Uw kenmerk

Ons kenmerk

Teletoon

Deze kennisgeving is centraal in een geautomatiseerd proces vervaardigd en is daarom nietondertekend.



Doc 30.3 art. 10.2e. 1

Van:
Verzonden: maandag 21januari2013 16:32

• “---meb.nl; case@cbg-meb.nl
CC:i____
Onderwerp: F .. acine zaaknr

Geachte

corn]

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

In de attachment zenden wij u het commitment/response to questions document voor deze variatie.

Alvast bedankt voor uw feedback en medewerking aan dit dossier

(

Met vriendelijke groet,

Regulatory Affairs
Assistant

lart 10.2e.

Hospira Benelux BVBA
London Tc”r - Noorderplaats 9 —2000 Antwerpen
T +32 (F F +32 (0) 3 231 99 09
E — icom W www.hosrira.be 1

(

From:.
Sent: maandag 3december 2012 15:23
To: case@cbci-meb.nI
Cc:

_________

Subject: Amikacine zaaknr —

Geachte,
Betreft : Amikacine Hospira 5

_______

In uw schrijven, bijlage geeft u de firma Hospira de tijd om te antwoorden tot eind december, wegens de
moeilijkheden diFj ondervinden, met onder andere het bekomen van de standaarden van de onzuiverheden,
willen wij graag u enige u[tstel vragen!

lart. 10.2e.

art. 10.2e.

/ 2 ml oplossing voor injectie RVG 22424
1 manufactor

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

Tevens hebben wij de volgende moeilijkheden ondervonden en zouden het op prijs stellen , uw zeer gewaardeerde
comm’” 4,.



Van:
Verzonden: woensdag 23 januari 2013 16:24
Aan: ‘_Dienstpostbus GMP-GCP;
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Tekort Amikacyne

Beste collega’s,

Onderstaande ter info.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T070- 1
M 06- 1

w.igz.nl

Geachte heer.

art. 10.1.c. en 10.2.
g.

Hospira Benelux BVBA
London Tower - Noorderplaats 9 —2000 Antwerpen
T i-32j F +32 (0) 3 231 99 09
E 1 — ,osrira.com 1 W www.hosijira.be 1

Dank voor uw bericht, dat is inderdaad goed nieuws. Kunt u misschien nog in het kort de vraag beantwoorden wat
de uiteindelijke oorzaak was.
Ging het inderdaad om een GMP-probleem, dat nu opgelost is door de nieuwe leverancier?

Met vriendelijke groet,

Inspecteur —

art.
10.2e.

@igz.nl

jDoc3O.5

1
z.nl

Van:
.

Verzo

CC:
Ondei .. .. t... . ....Tkort Amikacyne

Regulatory Affairs
Consultant

Ik hoop u zo snel als mogelijk te kunnen melden wanneer wij terug op de markt zullen kunnen komenl
MVG,

From: 1

Amikacyne



art.
1O.2.e.

Geneesmiddelen en Medische Technologie
@igz.nI Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

1
z.nl

.igz.nl

Van: o:F hospira.com1
Verzo rjanuari 2013 14:16

-I
CC: 1
Onderv_... :tAmikacyne

Zeer geachte heer en beste kollega,

Gisteravond kregen wij onderstaande mail met heel goed nieuws, de varieties zijn goedgekeurd. art 1 0 2Wij hebben inmiddels reeds contact genomen met

__________________

. .g.
Van zodra wij vernemen hoe snel wij opnieuw met Amikacine kunnen terug zijn op de Nederlandse markt, zullen
wij u dit onmiddelilijk melden C
Met onze exkuses voor de overlast
Met vriendelijke groet,

.icbg-meb.nll

**commitment**

Gecahte

Hiermee informeer ik u dat het College nota heeft genomen van uw verklaring dat passende variaties,
overeenkomstig het commitment, worden ingediend uiterlijk op 21juli 2013.
De variatie met zaaknummer is hiermee goedgekeurd en afgesloten.

Erop vertrouwende u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd,

1
PiIL.rmacotheraf .._ IV
Medicines Evaluation Board
E-mail: @cbp-meb.nl
Phone: +31(0)

EN: You’re kindly requested to send case-related mail to case@cbQ-meb.nl mentioning case # in the subject.
NL: U wordt verzocht zaakgerelateerde berichten te versturen naar caseccb-meb.nl o.v.v. van zaak # in het
onderwerp.

Hospira Benelux BVBA
Regulatory Affairs London T r - N )rderplaats 9 — 2000 Antwerpen
Consultant T +32 r F +32 (0) 3 231 99 09

E a.com 1 W www.hosira.be
www.hospira.nl

From:
Sent: lundi 21 janvier 2013 16:52
To: igz.nl’

t_vriendelijke groet,



Cc:
Subject: FW: Tekort Amikacyne

GeachteheerZ art. 1O.2.g.
Wij zijn sinds lange tijd met het CBG aan het werken
hebben tot op heden zeer veel hulp gehad van:

en wij hebben de vi

Wij zijn ons terdege bewust van de complexiteit en de moeilijkheidsgraad van dit dossier, en wij beseffen dat het
CBG reeds grote inspanningen geleverd heeft om dit probleem op te lossen. Attached vind u onze laatste
correspondentie met

Indien u in de mogelijkheid bent om ons met deze zaak te helpen, zouden wij dit ten zeerste op prijs stellen — dit in
het licht van de contnuiteit van zorgen voor de Nederlandse patiënten.

Met onze dank bij voorbaat

Met vriendelijke groet

Verantwoordelijk apotheker van Hospira Benelux

Hospira Benelux BVBA
London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
T+32 jjF+32(0)32319909
E f— ospira.com W www.hosira.be 1

From: ) [mailto: ‘iciznl1
Sent: mercredi 16 janvier 2013 11 :2O
To:
Subject: Tekort Amikacyne

Geachte heer jart. 1O.2.g.
Wij werden op de hoogte gebracht van een tekort aan Amikacyne Mayne, 1

(unt u ons hier misschien meer over zeggen?
Zoals om welk probleem gaat het, is het (binnen redelijke termijn) te verhelpen en als het om een inspectie gaat,
welk land heeft die uitgevoerd.
Ik hoor graag van u.

http://www.fprmanco.knm. n 1/tekortpeneesmiddelen/infectieziekten/amikacine-mayne

Met vriendelijke groet,

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN Den Haag
Postbus 90460 1 2509 LL 1 Den Haag

T 070 -

II

gz.nl
,.,,www.igz.nl

art.
10.2e.

@igz.nI

ekeurd te krijgen. Wil

Regulatory Affairs
Consultant

Van: 1
Ver;
Aan:
CC:

.cbg-meb.nlj

Dienstpostbus IGZ qdefect lart. 10.2g.

Amikacii5e tekort door GMP probleem



htt://www.farmanco.knmp.nl/tekortpeneesmiddelen/infectieziekten/amikacine-mayne

Van:
Verzo
Aan:
CC:

_____

Onderwerp: 1 ..z: Amiacine tekort door GMP probleem

_______________

Beste L

Bij IGZ gemeld bedoel je? Ik vind er zo snel namelijk geen bericht/melding van. Als je meer details van het
probleem hebt, zie ik die nog graag.
Ik zal hier in ieder geval achteraan gaan.

Vriendelijke groeten,

Van: Jmailto:t cbcj-meb.nl1
Verzonden: woensdag 16januari 2dT1 1:02
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect;
CC:
Onderwerp: Amikacine tekort door OMP probleem

Beste ,
Eerder heeft het CBG hier ook melding van gemaakt maar er is een tekort aan Amikacine Mayne injectievloeistof

Zou IGZ kunnen nagaan of is te verhelpen,
ifer aan de hand is en wie de inspectie heeft uitgevoerd?

Alvast dank

art.
1O.2.e.

@igz.n

Hoi, lart.11.1.

J_Dienstpostbus l3Z qdefect

1O.2.g.

(.

‘art. 1O.2.g. ]jen 11.1.

(



Dcc 32.1

Van:
Verzonden: dinsdag 5maart 20i 13:17 igz.nl art. 1O.2.e.
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC: Dienstpostbus LMO 8
Onderwerp: RE: Sigma Tau, Synacthen

Hallo
Hierbij nog mijn conclusie naar aanleiding van de antwoorden van — zodat het duidelijk is dat in dit geval
niet de procedure Tijdelijk Afwijkende Verpakking kan worden gevolgd. Het is voor de goede orde van belang hem
deze mail nog te sturen.
Dank
MVG

Geachte

Dank voor uw antwoorden. Bij dezen willen wij u onze conclusie mededelen dat in dit geval een aanvraag cf. art.

( 3.17 kan worden ingediend, Op grond van uw antwoorden bij vraag 1.t/m 4. kan niet geconcludeerd worden dat het
huidige dossier van Defiante compleet (met uitzondering natuurlijk van de PIL en LAB secties) identiek is aan dat
var Tevens zou, aangezien Zwitserland geen EU lidstaat is, bij import opnieuw vrijgifte
plaats moeten vinden voor de EU (ic Nederland).

Ten aanzien van het tekort (vraag 5): er staat inmiddels informatie op de Farmaconwebsite. Verder wordt
opgemerkt dat het niet duidelijk is wat de rol van Bipharma in dit verband is. Is dit een opslaglocatie die in de
vergunning van Sigma Tau wordt vermeld? Mocht dit niet zo zijn en als u voornemens bent het niet-geregistreerde
geneesmiddel bij Bipharma op te slaan, het voor de hand ligt Bipharma de aanvraag cf. art. 3.17 te laten doen.

Ad vraag 6: farmacotherapeutisch alternatief. Gezien de informatie die u verkregen heeft via de KNMP is het van
belang dat een solide argumentatie wordt aangeleverd bij uw aanvraag waarom andere registreerde alternatieven
bij elke indicatie niet aanwezig dan wel niet ingezet kunnen worden. Wij attenderen u er op dat per indicatie een
aanvraag moet worden ingediend.

Zodra een complete aanvraag/complete aanvragen is/zijn ontvangen, zullen wij deze in behandeling nemen.

(
Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: donderdag 28 februari 2013 15:13

igz.nl art. 1O.2.e.Aan:

____________ ___________

Onderwerp: FW: Sigma Tau, Synacthen

Hallo.

Iart.11.1.
Zie hieronder.

Met vriendelijk groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

Meldpunt IGZ

T 088 1205000

1



TOS

Van: rxn.nl]

_____________ _____________

Verzonden: donderdag 28 februari 2013 14:57 )@igz.n) art. 10.2e.
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC:
Onderwerp: RE: Sigma Tau, Synacthen

Geachte

Dank voor uw bericht. U vindt de antwoorden op de gestelde vragen in blauw hieronder.

Met vriendelijke groet,

From: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto: meldpuntiz. ni]
Sent: Thursday, February 28, 2013 11:16 AM
To: rxn.nl’
Subject: RE: Sigma Tau, Synacthen

Geachte (
Uw e-mail met de aanvraag voor het afleveren van Synacthen 0,25 mg/ml heb ik in goede orde ontvangen en
voorgelegd aan de betreffende inspecteur.
Uw aanvraag betreft een in Nederland geregistreerd geneesmiddel, waarvan een tekort is. Om te kunnen
beoordelen of hier de procedure tijdelijk afwijkende verpakking van toepassing is of dat het via een aanvraag voor
het afleveren op artsenverklaring zou kunnen resten er een paar vragen. art. 10.1 .c. en 1 0.2.g.

1. Voldoet het uit — :e betrekken product van et uitzondering van de verpakking en
bijsluiter volledig aan het Nederlandse registratiedossier zoals dat nu goedgekeurd is door het CBG?
Defiante heeft geen inzage in het van — en kan derhalve deze vraag niet
bevestigend beantwoorc n. Wel wordt opgemerkt dat Defiante in 2009 de registratie van dit product heeft
overgenomen van en daarna alleen de vor ende wijzi n in het NL .r aangebracht
toevoeging van S’ It als batch release site,
toevoeging van — -

.. .. release site, en een
wijziging van de kleurcoderingsL .. .. .p de ampul. Tevens wordt opgemerkt dat het niet voor de hand ligt dat

n NL en verschillende formuleringen geregistreed had. Uit de database van blijkt
di in het product in elk geval dezelfde huipstotfen aanwezig zijn als in het Nederlandse product
(zie htto://swissmed info. oddb.org/de/swissmedinfo/fachinfo/reci/3 1723 en rubriek 6.1 van de NL Sm PC ()http://db.cbQ-meb.nl/l B-teksten/h05082 . pdf) —

2. Bevat dit goedgekeurde dossier nog als producent van het actieve bestanddeel of is er inmiddels
een wijziging ingediend door Defiante voor een nieuwe grondstofleverancier en is die wijziging al
goedgekeurd of wanneer wordt deze goedkeuring verwacht?
Defiante heeft geen inzage in het van — Het Nederlanse dossier van
Defiante bevat nog steeds als producent van het werkzaam bestanddeel. Een aanvraag voor
goedkeuring van een nieuwe producent is in voorber’ ‘q en zal naar verv”” ‘‘ci in de lc” van maart bijrr 3 W( “ iend. 1

3. Wanneer wordt naar verwachting deTevering in r’
afkomstig van de nieuwe API leverancier, gestart?
Ik heb deze vraag eerder aan Defiante voorgelegd, maar daar tot op heden nog geen duidelijk antwoord op
ontvangen. Het is niet te verwachten dat het product, bereid met actief bestanddeel afkomstig van de nieuwe
API leverancier, op korte termijn beschikbaar zal komen.

4. Is ‘AAH van het product dat zij in — leveren?
Ja, zie http./Jswssmedinfo.oddb.or/deIswissmedinfoflachwfoJreq31723

5, Waaruit blijkt het tekort? Is dit al ontstaan? Er wordt (nog) geen melding gedaan van een tekort op de
Farmanco site.

‘,d van het product, bereid met actief bestanddeel

2



Ik heb begin januari navraag gedaan bij en ontving toen het bericht dat men daar nog voor enkele
dagen product in voorraaad had, zie bijgevoegd email bericht. Mogelijk is er nog enige voorraad bij
groothandels of in ziekenhuisapotheken.

6. Zijn er in Nederland geregistreerde farmacotherapeutische alternatieven?
Ik heb deze vraag voorgelegd bij het en zal u hierover berichten zodra ik hun antwoord

heb ontvangen.

De gegevens over de procedure voor een tijdelijk afwijkende verpakking staat inderdaad niet meer op de site van
IGZ.
Zo nodig zal ik u informatie verschaffen over deze procedure.

Met vriendelijke groet, art. 10.2e.

Medewerker Meldpunt IGZ

Meldpunt IGZ

T 088 1205000

Van: rxn.nl]
Verzonden: vrijdag 22 februari 2013 17:52
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

_________

CC: @igz.nI art. 1O.2.e.
Onderwerp: Sigma Tau, Synacthen

Geachte heer, mevrouw, art. 10.1.c. en 10.2.g.

Synacthen 0,25 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie is in Nederland geregistreerd onder RVG voor
diagnostisch gebruik van de bijnierschorsfunctie, en voor therapeutisch gebruik bij acute exacerbaties bij multipele
scierose en het Sync ‘-«“ ‘- SmPC: b”- ‘.cbgmeb.nl/lB-teksten/h05082.pdf). Registratiehouder van
dit product is

-— ), en het product wordt in Nederland gedistribueerd door Sigma
Tau BV via het mag

Defiante heeft in 2009 de registratie van dit product in 13 EU lidstaten, waaronder Nederland, overgenomen van
Nadat de registraties waren overgedragen heeft aan Defiante laten weten dat ‘oornemens

was om de productie van het werkzaam bestanddeel van Synacthen (tetracosactide) te beëindigen. Defiante is
vervolgens op zoek gegaan naar een loonfarikant om de productie van tetracosactide te kunnen continueren. Als

( jevoig van vertragingen die zijn opgelopen bij het opstarten van de productie bij de loonfabrikant is nu de situatie
ontstaan dat het geregistreerde Nederlandse product out of stock is. Voor aanvullende informatie verwijs ik u naar
bijgaande communicaties hierover van Defiante die respectievelijk in augustus 2012 en januari 2013 reeds aan het
CBG zijn verstuurd (contactpersoon ).

Om toch de continuiteit van de levering van dit voor Nederland ‘ kunnen waarborgen heeft Sigma
Tau contact opgenomen met de

_______

1 die hen heeft laten weten dat
Synacthen uit kan worden ... , woduct v .. aldaar in de handel gebracht door

Sigma Tau is bereid om het .1 — product in t. «r en in Nederland op artsenverklaring te leveren, en
vraagt daarvoor door middel van dit b. .. it om toestemming van IGZ.

Na verkrijgen van uw toestemming is Sigma Tau voornemens voorlopig eenheden te bestellen en alle
ziekehuisapotheken te informeren dat tijdelijk — Synacthen geleverd kan worden, voor zover voldoende
voorraad uit kan worden betrokken, na ontvangst van een artsenverklanng voor elke patiënt voor een van
de door het College goedgekeurde indicaties.

Bijgaand stuur ik u het ingevulde formulier voor het verkrijgen van toestemming voor levering op artsenverklaring en
de farmacovigilantieverklaring. Een ingevulde artsenverklaring is helaas op dit moment nog niet beschikbaar, maar
kan desgewenst worden nagezonden zodra de eerste bestelling wordt geplaatst. Naam en adres van de fabrikant van
het. product zijn niet bekend en een CPP is (nog) niet beschikbaar. Echter, gezn het feit dat het gaat om
een product dat in. regulier in de handel is, en gelet op de MRA met. , lijkt het voldoende
gewaarborgd dat het product onder adequate GMP omstandigheden is bereid.

n van
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Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd en zie uw toestemming graag zo spoedig mogelijk
tegemoet.

Met vriendelijke groet,
Namens Sigma Tau BV,

[15) Regulatory

L Affa 1 rs
Rxn Regulatory Affairs bv
Oranjeplein 25
2012 LN Haarlem
The Netherlands

phone: +31 -

fax: +31 (0)23 5511 055
mobile phone: +31 —

home page: www.rxn.rtl
e-mail: rxnnl

KvKlChamber of Commerce-number
34176052 KvK Amsterdam (3

Dit bericht kan informaUe bevatten die niet voor u is bestemd, Indien ii niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u Is toegezonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risicos verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This massage may conlain intormalion that is not intendod for you. 1f you are not the addressee or t this message was senl to you by rnistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. The State accepte no liability for darnage of any kind resulting from Itie risks inherent in the
electronic transmission of messages.

0
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Met vriendelijke groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ
St. Jacobsstraat 16 3511 ES Utrecht
Postbus 2680 1 3500 ER 1 Utrecht

T 088-1205000
F 088-1205001
meIdpuntigz.nI
www,igz.nl

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: dinsdag 5 maart 2013 13:44
Aan: @rxn.nl’
Onderwerp: Sigma Tau, Synacthen

Geachte

Dank voor uw antwoorden.

art. 10.2e.

(Rxn Regulatory Affairs)

From: (Rxn RegulatoryAffairs) @rxn.nll
Sent: woensdag 6 maart 2013 16:19

To: ‘_dienstpostbus IGZ meldpunt’

Cc: cbg-meb.nl)

Subject: RE: Sigma Tau, Synacthen

Geachte

In vervolg op mijn telefoongesprek eerder deze middag met u en vervolgens met uw collega
heb ik overleg gehad met Sigma Tau.

Aangezien IP Pharmacy de ziekenhuisapotheken kennelijk reeds heeft geïnformeerd dat Synacthen uit
Frankrijk of Zwitserland rechtstreeks bij lP Pharmacy kan worden besteld, ziet Sigma Tau geen noodzaak
meer om haar aanvraag voor toestemming om Synacthen afkomstig uit Zwitserland te mogen afleveren
verder af te ronden. Derhalve wil ik deze aanvraag door middel van deze e-mail graag intrekken.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd en zie uw bevestiging graag tegemoet.

Met vriendelijke groet,
art
10.2e.

From: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto: meldpunt@igz.nl]
Sent: Wednesday, March 06, 2013 9:20 AM
To: @rxn.nl’
Subject: RE: Sigma Tau, Synacthen

Geachte

Gister hadden wij kort telefonisch contact met elkaar over de aanvraag voor het geneesmiddel Sigma Tau.
Het is inderdaad de bedoeling dat u een artsenverklaring levert. In dit geval zal dat een artsenverklaring
kunnen zijn met een fictieve cliëntcode. Op het moment dat het middel daadwerkelijk wordt geleverd
vragen wij u de echte artsenverklaring toe te sturen naar de inspectie. Het besluit dat u uiteindelijk ontvangt
is bedoeld om het middel af te mogen leveren en niet om het middel te importeren.
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Bij dezen willen wij u onze conclusie mededelen dat in dit geval een aanvraag cf. art. 3.17 kan worden
ingediend. Op grond van uw antwoorden bij vraag 1. t/m 4. kan niet geconcludeerd worden dat het huidige
dossier van Defiante compleet (met uitzondering natuurlijk van de PIL en LAB secties) identiek is aan dat van

Tevens zou, aangezien Zwitserland geen EU lidstaat is, bij import opnieuw vrijgifte

__________

plaats moeten vinden voor de EU (ic Nederland). art.
1O.2.g.

Ten aanzien van het tekort (vraag 5): er staat inmiddels informatie op de Farmaconwebsite. Verder wordt
opgemerkt dat het niet duidelijk is wat de rol van Bipharma in dit verband is. Is dit een opslaglocatie die in
de vergunning van Sigma Tau wordt vermeld? Mocht dit niet zo zijn en als u voornemens bent het niet-
geregistreerde geneesmiddel bij Bipharma op te slaan, het voor de hand ligt Bipharma de aanvraag cf. art.
3.17 te laten doen.

Ad vraag 6: farmacotherapeutisch alternatief. Gezien de informatie die u verkregen heeft via de KNMP is het
van belang dat een solide argumentatie wordt aangeleverd bij uw aanvraag waarom andere geregistreerde
alternatieven bij elke indicatie niet aanwezig dan wel niet ingezet kunnen worden.
Wij hebben een artsenverklaring nodig voor elke indicatie die u aan wilt vragen, één. Als er nog geen
bestellingen zijn, zal er toch een artsenverklaring moeten komen, dat is aan de aanvrager om dit te regelen.
Eventueel kan met een code voor de patiënt worden volstaan.

Wij attenderen u er op dat per indicatie een aanvraag moet worden ingediend.

Zodra een complete aanvraag/complete aanvragen is/zijn ontvangen, zullen wij deze in behandeling
nemen.

Met vriendelijke groet,

art.

_____

10.2.e.
Medewerker Meldpunt IGZ

Meldpunt IGZ

T088 1205000

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is
toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
This message may contain information that is not intended for you. 1f you are not the addressee or if this message was sent to you by mislake,
you are requested to inform the sender and delete the message The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks
inherent in the electronic transmission of messages.
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