Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 E) Den Haag

Datum: 22 NOV 2013

Betreft: verzoek om informatie

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 blj brlef van 13 mel 2013, kenmerk
DWJZ-2013-117488/081. Bij brief van 31 mei 2013 is de beslistermijn met vier
weken verdaagd tot 28 junl 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 meidingen die enkel buitenland betreffen, en

- kopieén 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 100a 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
geinformeerd over de voortgang van uw verzoek. In deze mailwlsseling 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 besllssing 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.
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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
geinformeerd 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 geéerbiedigd.

De zienswijze van deze derde belanghebbenden heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen. Blj 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 Bedrijfs- en fabricagegegevens
Een aantal derde belanghebbenden heeft een beroep gedaan op artikel 10, eerste
lid, aanhef en onder ¢, van de Wob. Dit artikel bepaalt dat het verstrekken van Pagina 2 van 6



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

Ons kenmerk
Het is vaste jurisprudentie dat alleen van bedrijfs- en fabricagegegevens in de zin ~ PW2-174181-113775/81
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 bedrljfsgegevens zoals hier bedoeld. Het betreft hier informatie die
betrekking heeft op namen van leveranciers, landen van herkomst, afzetgegevens
en communicatlestrategieén. 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
beschlkbaarheid 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
inventarislijst.

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 geéerbiedigd.

In diverse documenten heb ik namen, handtekeningen, contactgegevens en
indirect identificeerbare gegevens, zoals meidingsnummers 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 geéerbiedigd zwaarder moet
wegen dan het belang van openbaarheid. Ik heb daarom deze gegevens in de
documenten onleesbaar gemaakt onder vermelding van “art. 10.2.e”. Voor de
betreffende documentnummers verwijs ik naar de inventarislijst.
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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 namelljk geen betrekking op.
Ons kenmerk
5.4 Het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling DW)Z-174181-113775/61
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
bedrljfsgegevens 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 beiangrijker 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 beleidsopvattingen 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 is 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 sommlge van deze
passages heb ik persoonlijke beleidsopvattingen aangetroffen dle 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 herleidbare 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 kopieén. Ik vraag uw begrip hiervoor. Pagina 4 van 6



Aangezien er belanghebbenden zijn bij de door u gevraagde openbaarmaking (zie
onderdeel 3 van dit besiuit) 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 Secretaris-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
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd
wat u kunt doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt
maken. Er staan 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 niet 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, Weilzijn en Sport
Directie Wetgeving en Juridische Zaken

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk
DW)1Z-174181-113775/81
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U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84 of mailen naar: Directie Wetgeving en

WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl. Jurldische Zaken

Bijlage A

Ons kenmerk
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.

3.

(o

Het verstrekken van informatie ingevoige 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.

Het verstrekken van informatie ingevolge deze wet blijft eveneens achterwege voor

zover het belang daarvan nlet opweegt tegen de volgende belangen:

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

organisaties;

b.  de economische of financiéle belangen van de Staat, de andere publiekrechtelijke

lichamen of de in artikel 1a, onder ¢ en d, bedoelde bestuursorganen;

de opsporing en vervolging van strafbare feiten;

inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;

de eerbiediging van de persoonliijke levenssfeer;

het belang, dat de geadresseerde erbij heeft als eerste kennis te kunnen nemen

van de informatie;

9.  het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van bij de
aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen dan wel van
derden.

Het tweede lid, aanhef en onder e, is niet van toepassing voor zover de betrokken

persoon heeft ingestemd met openbaarmaking.

oeoan

Artikel 11 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:

1.

4.

In geval van een verzoek om informatie uit documenten, opgesteld ten behoeve van
intern beraad, wordt geen informatie verstrekt over daarin opgenomen persoonlijke
beleidsopvattingen.

Over persoonlijke beleidsopvattingen kan met het oog op een goede en democratische
bestuursvoering informatie worden verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm.
Indien degene die deze opvattingen heeft geuit of zich erachter heeft gesteld, daarmee
heeft ingestemd, kan de informatie in tot personen herleidbare vorm worden verstrekt.
Met betrekking tot adviezen van een ambtelijke of gemengd samengestelde
adviescommissie kan het verstrekken van informatie over de daarin 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.

(...)
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Bijtage B inventarislijst niet-beschikbare medicij

nr. omschrijving datum lopenbaarmaking weigerlngsgronden

1

1.1 Meldingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e

1.2 Communication proces to healthcare providers. Deels apenbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng

13 Conceptbrief van februari 2011 van bedrijf aan ziekenhuizen|xx-2-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
met betrekking tot verkrijgbaarheid geneesmiddel.

14 Mailwisseling van 19, 26 januari, 18, 21, 23, 24 februari, 1 Deels openbaar art. 10.1.c. 10.2.eeng, art. 11.1
maart 2011 tussen IGZ en bedrijf.

2

2.1 Meldingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e

22 Brief van 6 mei 2011 aan IGZ over leveringsprablemen. 6-5-2011 Deels apenbaar art. 10.2.e

23 Brief van 23 mel 2011 van de 1GZ over tijdelijk afwijkende|20-5-2011 Deels openbaar art.10.1.cen10.2.eeng
verpakking.

24 Brief van 25 mel 2011 van de IGZ over leveringsproblemen. {25-5-2011 Deels openbaar art.10.2.eeng

2.5 Brief van 25 mei 2011 van de IGZ over leveringsproblemen. [25-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng

2.6 Brief aan de IGZ over voorraad. 9-5-2011 Deels apenbaar art, 10.2.e.

27 Mailwisseling van 12 mei tussen IGZ en cbg-meb. 12-5-2011 Deels openbaar art. 10.1.c.

2.8 Mailwisseling van 12 en 16 mel 2011 tussen IGZ en cbg-meb. {12-5-2011 Deels openbaar art.10.1.c, 10 2eeng

29 Mailwisseling van 16, 17, 18 en 19 mei 2011 met IGZ over 18-5-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
out of stock.

291 Bijlage bij de mailwisseling van 17 mei 2011: Factsheet van 2|2-5-2011 Openbaar
mei 2011 inzake tekorten aan medicljnen.

2.10 Mailwisseling van 20 en 24 mei 2011 met IGZ over|20-5-2011 Deels openbaar art.10.2.eeng
beschikbaarheid.

211 Mallwisseling van 19, 23 en 24 mei, 10, 28 junt en 1, 11 juli]24-5-2011 Deels openbaar art. 10.2.a,eeng, 11.1.
2011 met IG2.

212 Mail van 6 juni 2011 aan IGZ met bijlage verzoekschrift|6-6-2011 Deels openbaar art.10.2.eeng
te ing levering afwijkende verpakking,

2.12.1 Bijlage bi] emall van 6 juni 2011: Verzoekschrift tot afleveren 6-6-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
wg id| 20nder toestemming.

2.13 Mailwisseling van 25, 26 mel, 28 juni 2011 met IGZ over de 28-6-2011 Deels openbaar art.10.1.c, 10.2eeng
stand van 2aken,

3

3.1 Meldingsinformatie werkpraces. 22-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e.

3.2 Mail van 12 juli 2011 aan de inspectie over|12-7-2011 Deels openbaar art. 10.2.e.
onbeschikbaarheid.

3.21 Bijlage bij mail van 12 juli 2011: Voorbeeldbrlef verzonden|11-7-2011 Deels openbaar art. 10.2.e.
aan ziekenhuisapothekers, internisten, hematologen en,
oncologen in verband met tijdelijke onbeschikbaarheid.

33 {Mailwisseling van 12, 13, 19, 29 juli, 1 augustus 2011 tussen|1-8-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.een 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 Niet ¢ baar 0.g.v. art. 10.1.c.en 10.2.¢

3.5 Mailwisseling van 25 april 2012 en 12 Jull 2011 aan de|25-4-2012 Deels openbaar art. 10.2.e
inspectie inzake onbeschikbaarheid met voorbeeldbrief aan|
zlekenhuisapothekers en anderen.

3.6 Mailwisseling van 31 augustus, 3 spetember 2012 tussen|3-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e.en11.1
CBG-MEB en de inspectie.

3.6.1 Bijlage bij mailwisseling: Vertrouwelijk rapport van 30|30-8-2012 Niet openbaar Niet openbaar o.g.v. art. 10.1.cen 10.2 g
augustus 2012.

4 f

4.1 Meldingsinformatie werkproces 22-5-2013 Deels openb art. 10.2.een 11.1

4.2 {Mailwisseling van 2 augustus 2011 aan de inspectie over|2-8-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
onderbreking van de levering.

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

4.4 Concept Date Teplate for HCP communication gericht aan Deels openbaar art. 10.2.e
zorgaanbieders. Waarschijnlijk weer beschikbaar in
november.

4.5 Concept-Brief van september 2011 over leveringsproblemen. |xx-9-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

4.6 Mailwisseling van 8, 12 september, 23, 24 en 25 november|25-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.een11.1
2011 tussen CBG-MEB en de inspectie over voorstel.

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

5 :

Is.1 Meldingsinfarmatie werkproces. 22-5-2013 Deels openbaar art.10.2.eeng

5.2 Mailwisseling van 20 juli, 8 augustus 2011 aan de inspectie, [8-8-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng

5.3 Mailwisseling van 19 juli met de inspectie. 19-7-2011 Deels apenbaar art. 10.2.eeng

|5.1 |Meldingsinformatie werkpraces. 22-5-2013 Deels b art. 10.2.e




6.2 |Mailwisseling van 9 augustus 2011 inspectie intern met]9-8-2011 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
lding inzake leveringsproblemen medicatia.
63 Maltwisseling van 9 augustus 2011 inspectie intern over|9 8-2011 Deels openbaar art. 10 1.c, 10.2.eeng, 11.1.
melding inzake leveringsproblemen medicatie.
6.4 Mailwisseling van 12, 14, 15 augustus 2011, en 23 maart, 15[15-5-2012 Deels apenbaar art. 10 2.een11.1
mei 2012 van de inspectie intern over een verzoek
afwijkende verpakking.
7 Valt buiten het Wob-verzoek
F] s
81 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10 2.e
82 Brief van 13 september 2011 aan de European Medicine|13-9-2011 Deels openbaar art.10.1ceni02e.eng
Agency over een tekort.
83 Brief van 30 september 2011 inzake leveringsproblemen. 3092011 Deels openbaar art. 10.1.cen10.2.eeng
8.4 Mallwisseling van 26 september 2011 tussen inspectie intern{26-9-2011 Deels openbaar art. 10.1.cen10.2.eeng
en met CBG-MEB.
8.5 Belangrijke informatie patiénten over het overstappen op Deels openbaar art. 10.2.e
kortwerkende en snelwerkende humane insuline.
18.6 Brlef aan de groothandel over tekort. Deels openbaar art. 10.2.e
8.7 Brief van 26 september 2011 aan medici aver het tekort, 26-9-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
8.8 Gebruiksaanwijzing voor de patiént. Deels ¢ b art. 10.2.e
8.9 Belangrijke informatie voor medische 2orgverleners, Deels openbaar art. 10.2.e
|e
|91 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels apenbaar art10.2.e
9.2 Brief van 7 oktober 2011 aan de inspectie over|7-10-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
leveringsproblemen.
9.3 Ontvangstbevestiging 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.eeng
{leveringsproblemen.
9.5 Brief van 7 november 2011 van de inspectle over|?7-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
leveringsproblemen.
9.6 Brief van 11 november 2011 aan de inspectie over|11-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
leveringsproblemen.
9.7 Mailwisseling van 6 december 2011 van de inspectie over de|6-12-2012 Deels openbaar art. 10.1.cen10.2.eeng
voorraadpositie.
9.8 Mailwisseling van 24, 28 oktober, 4 december 2011 aan de|a-12-2011 Deels openbaar art.10.1.cen10.2.eeng
inspectie over de leversituatie.
9.9 Mailwissellng van 27 en 31 Januari 2012 tussen de inspectie|31-1-2012 Deels openbaar art. 10.2.eeng
en bedrijf.
9.10 Mailwisseling van 11, 17, 24, 26, 27 Januart, 14 februari 2012|14-2-2012 Deels openbaar art. 10.2.e.eng
tussen inspectie en bedrijf over leveringsproblemen.
9.11 Mailwisseling van 6 december, 10, 11, 22, 23 januari 2012|23-1-2012 Deels openbaar art. 10.2.een11.1
tussen inspectie intern aver 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
leverbaarheid van diverse iddelen.
10.21 Bijlage bij de mail van 13 oktober 2011: overzicht leveringen Deels openbaar art. 10.2.e
door groothandel.
103 Brief van 19 oktober 2011 van de Inspectie over|19-10-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
leveringsproblemen met diverse iddelen.
10.4 Brief van 9 november 2011 van de inspectie over de slechte|9-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
leverbaarheid van diverse iddel
11 :
11.1 Meldingsinformatie werkproces, 23-5-2013 Deels t 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 leveringsproblemen.
113 Mailwisseling van 29 ber 2011 tussen de inspactie en|29-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
melder over een tekort.
12
12.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
12.2 Mailwisseling van 6 d ber 2011 met een melding van|6-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
een privépersoon over een tekort.
123 Ontvangstbevestiging van 8 december 2011 van de inspectie|8-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
aan een privépersoon over leveringsproblematiek.
13
13.1 {Meldingsinformatie werkpraces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
13.2 Notitie van STG/HMF over Transgenderzorg in Nederland|2010 Deels openbaar art. 10.2.e
naar een hoger plan!
133 Brief van & december 2011 aan de inspectie over de|6-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.e
beéindiging 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
beéindiging van productie, distributie en levering.
13.5 Brief van 9 december 2012 van de inspectie. 9-12-2012 Deels openbaar art. 10.2.e
136 Mailwisseling van 12, 13, 16, 18, 20 en 22 december 2011]22-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
over meldingen. Mailwisselingen van 7, 19 en 20 december.




van tijdelijke out of stock met bijlage.

13.7 Mailwisseling van 27, 30 januari 2012 intern over meld ng|30-1-2012 Deels openbaar art.10.1.c.en 10.2.eeng
over niet op voorraad zijn. Mailwisseling van 20, 25 den 27
januari 2012 over leveringsprobleem.

14

141 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.e.

142 Mailwisseling van 12, 13, 16, 18 en 20 december 2011 van de|20-12-2011 Dit  document is gelijk aan
inspectie. document 13 6.

143 Brief van 22 december 2012. 22-12-2012 Deels b art. 10.2.e.

144 Mail 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 inspectie intern. 30-1-2012 Dit document is gelijk aan

document 13.7.

146 Mailwissaling van 20, 25, 27, 28, 31 januari, 1 en 3 februari{3-2-2012 art. 10.c.1. en 10.2.e. en g. + verwijzing naar document nr
2012 tussen inspectie en bedrijf Deels opent 13.

15

15.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.cen10.2.eeng

15.2 Mailwisseling van 7, 8 november, 27 december 2011 tussen|27-12-2011 Deels openbaar art. 10.2.eeng
CBG-MEB en de inspectie, en inspectie intern

16

16.1 Meldingsinformatie werkproces 23-5-2013 Deels c b art. 10.2.e

16.2 Mailwisseling van 11 en 15 november 2011 over melding. 29-11-2011 Deels openbaar art. 10.2.e

163 Mall ling van 17, 22 no ber 2011 met de inspectie.  [22-11-2011 Deels openbaar art. 10.1.c.en10.2.eeng

16.3.1 Status van de site changes. 16-11-2011 Niet openbaar Niet openbaar o g v. art. 10.1.c.en 10.2.¢

17

17.1 Meldingsinformatie werkproces. 22-5-2013 Deels of art. 10.2.eeng

17.2 Mailwisseling van 13, 14, 18 juni 2012 met de inspectie over]18-6-2012 Deels openbaar art. 10.1.c.en10.2.eeng
verzoek om toestemming voor het Inkopen van een|
afwijkende verpakking

17.3 Mailwisseling van 21, 26, 27 en 28 juni 2012 tussen bedrijf en]28-6-2012 Deels openbaar art. 10.2.eeng, art. 11.1
de inspectie mat een aanvraag voor vrijgifte.

17.4 Mallwisseling van 18, 21 juni 2012 inspectie intern over|21-6-2012 Deels openbaar art.10.1.c.en10.2.eeng
aanvraag vrijgifte.

18 Valt bulten hei 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.eeng
leveringsproblemen.

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

19.4 Brief aan de inspectie over de voorraad. eerd, |Deels openbaar art. 10.2.eeng

ca 8 mei 2011

19.5 Mailwisseling van 12, 13, 16, 17 juli 2012 aan de inspectie enj17-7-2012 Deels openbaar art. 10.2.eeng
inspectie intern over de levering van een vervangend
product.

18.6 Mallwisseling van 20, 25 mei, 9, 10, 11 juli 2012. 11-7-2012 Deels opent art. 10.2.eeng, art. 11.1

20 :

20.1 Meldingsinformatie werkpraces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng, 11.1

20.2 Mailwisseling van 6 augustus 2012. 6-8-2012 Deels [ art. 10.1cen10.2eeng

20.3 Mailwisseling van 7 augustus 2012 {13:15 uur). 7-8-2012 Deels openbaar art. 10.2.eeng

20.4 Mailwisseling van 7 augustus 2012 {11:33 uur). 7-8-2012 Deels openbaar art.10.2.eeng, 11.1

20.5 Brief van 14 augustus 2012 van de Inspectie. 14-8-2012 Deels openbaar art.10.1cen10.2.eeng

20.6 Mail van 9 {14:34 en 10:22 uur), 14, 21 augustus 2012 aan de|21-8-2012 Deels openbaar art. 10.1.cen10.2.e.eng
inspectie.

20.7 Mailwisseling van 27, 28 augustus 2012 met de inspectie. 28-8-2012 Deels openbaar art. 10.2.e.eng

21 . =

21.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng, 11.1

21.2 Mailwisseling van 7 |16:15 en 15:42 uur), 10 september 2012{10-9-2012 Deels openbaar art. 10.2.e.g
tussen inspectie intern.

213 Mailwlsseling van 31 augustus, 5 en 7 september 2012 met|31-8-2012 Deels openbaar art. 10.1c.en10.2.eeng
inspectie.

21.4 Mailwisseling van 6, 7, 10 september 2012 van de inspectie|10-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eengen11.1
intern.

215 Brief van 18 september 2012 van de inspectie over een|18-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
tijdelijk afwijkende ver g

21.6 Mailwisseling van 31 augustus en 7, 10, 14, 20, 24 september|24-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
2012 over voorraadproblemen.

21.7 Mailwisseling van 7, 10, 25 september, 2 oktober 2012 over|2-10-2012 Deels openbaar art. 10.1.c.en10.2.eeng, 11.1.
voorraadproblemen en aanvraag Import buitenlandse
verpakking

22 Valt buiten het Wob-verzoek

23 Valt buiten'het Wob-verzoek

24 Valt bulten hef Wob-verzoek

25 - g . - : :

25.1 Meldingsinfarmatie werkpraoces, 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e

25.2 Brief van 14 december 2012 over de beschikbaarheid. 14-12-2012 Deels opent art. 10.2.eeng

253 Mailwisseling van 8 januari 2013 van IGZ intern over melding|8-1-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng




25.4 Mailwisseling van 10 januarl 2013 van IGZ intern over de]10-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.e,11.1
melding van een out of stock iddel
26
26.1 Meldingsinformatie werkpraces. 23-5-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, i0.2.eeng
26.2 Brief met advies over de situatie (bijlage 26.3). onged. d |Deels openb art. 10.1.c, 102 eeng
26.3 info website en mailwisseling van 11, 22 januari, 15 februari|28-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng, 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 Mailwisseling van 15 Januari 2013 van 1G2 intern met een]15-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.e
klacht van een huisarts over de levering.
27.3 Ontvangstbevestiging tevens afhandelingsbrief van 28|28-1-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng
januari 2013 van de inspectie aan hulsarts.
28
28.1 Meldingsinformatie werkproces 23-5-2013 Deels b art. 10.2.e
28.2 Mailwisseling van 27, 28 februari 2012 van IGZ intern met|28-2-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng
melding over een p | leveringstekort.
283 Mailwisseling van 3 april 2013 van 1GZ Intern, met brief als|3-4-2013 Deels openbaar art. 10.2.e.eng
bijlage.
28.3.1 Brief van 10 april 2013 over tijdelijk niet kunnen leveren. 10-4-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng
284 Memorandum van 4 april 2012. 4-4-2013 Niet openbaar Niet openbaar 0.g.v. art. 10.1.c. en 10.2 .
28.5 Brief van 12 april 2013 over tijdelijk niet kunnen leveren. 12-4-2013 Deels openbaar art. 10.2.eeng
28.6 Mailwisseling van 27, 28 februari, 3, 4, 7, S, 11, 16, 17, 18,|26-4-2013 Deels openbaar art. 10.1.c,, 10.2.een g, 11.1
24, 25, 26 april 2013 over een potentieel leveringstekort.
29 Valt buiten het Wob-verzoek
30
30.1 Meldingsinformatie werkproces. 23-5-2013 Deels [ art. 10.1.c, art. 10.2.eeng
30.2 Brief van 11 september 2012 over wijziging van het dossler. [11-9-2012 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eeng
30.3 Mailwisseling van 3 december 2012, 21 Januari 2013. 21-1-2013 Deels openbaar art. 10.1.cenl0.2eeng
304 Antwoorden aan CBG. 11-9-2012 Niet openbaar Niet openbaar o.g.v. art. 10.1.c.en 10.2 g.
305 Mail van 16, 21, 23 januari 2013 van IGZ intern, CBG-MEB en|23-1-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.eengenll.l
bedriji.
31 Valt buiten het Wob-verzoek
32
32.1 Mailwisseling van 22, 28 februari, 5 maart 2012 van |GZ|5-3-2013 Deels openbaar art. 10.1.c, 10.2.e.eng, 11.1
intern en bedrijf.
32.2. Mailwisseling 5 en 6 maart 2013 6-3-2013 Deels openbaar i0.2.eeng
33 Valt bulten het Wob-verzoek g
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[Doc 1.1]

art. 10.2.e.

22-05-2013 14:30
Pagina 1

Werkproces
Werkprocesnr.
Ontvangstdatum

IﬁlerfrTgTﬁ?ﬁafﬁa
Zoekkenmerk(en) [Tekort, tiideiijk out-of-stock; GSK; Integrilin 0,75 mg/ml; CBG case 199719, Eptifibatide

L

[Incldententoezicht

:

Accounthouder
Behandelaar

1 .
I 0 )

Programma (08 Geneesmiddelen

]
Binnengekomen via E-Mall ] Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschriiving

Datum gebeurtenis [21-02-2011

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

Status

Status
Sluiting werkproces

[Gesloten

[01-03-2011

Geslacht
Leeftijdscategorie

r...
Letsel

(_ Juridische status

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

PRISMA-methode




Doc 1.2 j 2oll - _

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

L |




Doc 1.3

Ziekenhuls
Afdeling
Naam
Adres
Plaats

Zaaknr. : nog niet toegekend
Product type : nog niet bekend
ATC o
Actief bestanddeel : eptifibatide
Onze referentie
Email . gsk.com
Doorkiesnr. o

-

22! -

PR xx februari 2011

Betreft : BELANGRIJKE NIEUWE INFORMATIE MET BETREKKING TOT DE

VERKRIJGBAARHEID VAN EPTIFIBATIDE (INTEGRILIN) art. 1029,

|

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 | iR

I GsK verwacht minder problemen met de eptifibatide L

* 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 |

Eptifibatide is een glycoproteine-IIb/llla-remmer, en het wordt gebruikt als een antibloedplaatjes-
middel om een vroegtijdig myocardinfarct (Ml) te voorkomen bij patiénten die worden
gepresenteerd met een instabiele angina pectoris of een niet-Q-golf-MI 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 i zin

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 R

orden gebruikt.



Voor verdere informatie omtrent deze situatie en welke gevolgen dit voor u en uw patiénten kan

hebben, kunt u contact opnemen met |
Met vriendelijke groet, art. 10.2.e.
GlaxoSmithKline BV

L



Doc 1.4 ZOH—_

Van: IR (Dcn Hazo)

Verzonden: dinsdag 1 maart 2011 15:59
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: FVV. | - o22g zsm reactie - case [ [t 102g. |

Urgentie: Hoog

ter info.
|

van: [@igz.nl]

Verzonden: dinsdag 1 maart 2011 15:55 'a:rt 10::2 e ]
Aan: | : B
CC: | pn (Den Haag); |

Onderwerp: FW: - graag zsm reactie - case [l [art 10, 2.4.
Urgentie: Hoog

Geste IR anin2e.

zie bijgaand antwoord van GSK mbt mogelijk out of stock geraken van integrilin. art. 10.2.g.

In antwoord op de mail van het CBG van 23 feb jl. (attached) zou ik willen voorstellen om conform -idee de

te bellen;
Voorzet antwoord voor | i ji dit forwarden?) staat hieronder.
Groet,
-
s

Toezichtmedewerker Farmacovigilantie

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

T +3170304

F +31703041570

M +316

BE2cz.0) [art10.2.e.
hitp://www.igz.nl

Geachte mw. IR

Dank voor uw mail.

— T

art. 10.2.g.

Hartelijke groet,

Van: N o Mg meb ol
Verzonden: dinsdag 1 maart 2011 15:01

Aan: |
CC: |
Onderwerp: RE: |

[t 102, |

Den Haag); |

- graag zsm reactie -case [l [ 703 g

Geacte IR TR




Van de firma heb ik zojuist onderstaand antwoord ontvangen:

[art.10.2.g. |
]

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

Met vriendelijke groet,

| ] art. 10.2.e.

CBG

van: IS (Den Haag) igz.nl
Verzonden: dinsdag 1 maart 2011 10:23

Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Ondarwerp: RE: | - <2 zsm reactic - case N
Hoi [

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

Groet, art. 10.2.e.

i

art. 10.2.g.

van: I .

Verzonden: donderdag 24 februari 2011 11:12
Aan: |
CC: |
Onderwerp: RE: |

art. 10.2.g.

- graag zsm reactie - case |Jl
- lart. 10.2.e. |
. ——

Ik zal je zo even bellen.

art. 10.2.e.
|
Van: . ——
Verzonden: donderdag 24 februari 2011 09:47 -
Aan: |
CC: |

Onderwerp: FW: Mogelike | - o122 z<m reactic - case Ml [art, 10.2.g.

Urgentie: Hoog
Beste JR art. 10.2.e.

gezien de afwezigheid van zowe! il a's Y deze mall. art. 11.1.

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




Wat mij betreft:

art. 10.2.e.

Graag jouw input/akkoord. Evt. ben ik te bereiken in [l or R

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

Hartelijke groet,

art. 10.2.e.

arts
Toezichtmedewerker Farmacovigilantie
Inspectie voor de Gezondheldszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzljn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509LL | Den Haag
T+3170304 .....................................................
F +31703041570 art. 10.2.e.

van: art. 1026, |
Verzonden: donderdag 24 februari 2011 09:32 art. 10.2.e.

Aan: |

art. 10.2.g.

Onderwerp: FW.

- graag zsm reactle - case [

Urgentie: Hoog

Hai I

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

De NL versie wordt normaliter gecontroleerd door het CBG. art. 11.1.

Zou je mij over onderstaande brief kunnen bellen?

liefst op R
of op NN




Groet,

-

van: [ (- o I @cbg-meb.nl
Verzonden: woensdag 23 februari 2011 17:43 :
Aan: | @igz.nl art. 10.2.e.

CC: |
Onderwerp: | - graag zsm reactie - case [ |2t 10-29-

Geachte mevrouw [JJl8  [art. 10.2.e. ]

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: art. 11.1.
- I

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 24/2 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 -

Van: [ (Dcn Haag) i art. 10.2
Verzonden: donderdag 24 februari 2011 14:04 |@|gz.nl| I t. 10 'ej

Aan: |
CC: | , _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: - graag zsm reactie - case [

-

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.
g art. 1.1

R | ormalerwijs neemt het CBG de lead in gevallen van DHCP letters
maar normalerwijs in overleg met de Inspectie. Het betreft geen recall, 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, (NN
|
- art._ 10.2.e,

art. 10.2.g.

Aan: '(

Van: I,
Verzonden: donderdag 24 februari 2011 13:15 art. 10.2.e.
|



CC: | |

Geachte mw. [N

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 [Jjjil} aangeeft dat "the supply issue is lasting until | rather than NI

Kan de [Jilll meer duidelijkheid geven over de oorzaak van mogelijke out-of-stock en kan de I de zekerheid

aangeven waarmee deze issue na s opgelost?
g L art. 10.2.g.

In afwachting van uw reactie en met vriendelijke groet,

—

arts
Toezichtmedewerker Farmacovigilantie

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595AN | Den Haag
Postbus 80460 | 2509LL | Den Haag

T +3170304

F +31703041570

] igz.nl
www l

.................................................................

Van:

A i cogmebnll
Verzonden: woensdag 23 februari 2011 17:43 -
Aan:.

CC: | W)
Onderwerp: | graag zsm reactie - case |l |°™ V<9

Geachte mevrouw IR art. 10.2.e.

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 |GZ in dat geval verantwoordelijk is, neem Ik met u contact op. at 101 e

Als IGZ een DHPC nodig vindt, dan stelt firma het volgende voor: en 10.2.g.

"
i

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

I B U+ reaciic ontvang ik graag zsm.

Met vriendelijke groet,

I




Regulatory Project Leader, FT-2

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,
Medicines Evaluation Board

The Netherlands

tel. +31 70 356 R

Van: [ (-t art 1026
Verzonden: woensdag 23 februari 2011 14:31 -i z.nl —
Aan: @g
Onderwerp: RE:

gaarne review door College

deadline uiterlijk vandaag doch uiterlijk a.s. donderdag vaor 9.00 uur art. 10‘2.9'
Geachte mevrouw [N
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 a.s. 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.

I art. 10.2.e.
egulatory Affairs Manager

From: [mailto: RS cbg-meb.nl] -i z.nl
Sent: maandag 21 februari 2011 15:55 m
To:

Subjlect: RE: Mogelijke DHCP brief voor | N o= ¢ review door College art. 10.2.9.

deadline uiterlijk MA 21 Feb.
art. 10.2.e.
Geachte mevrouw IR

Naar aanleiding van Hierbij stuur ik u mijn contact gegevens.



Graag ontvang ik nadere informatie omtrent de status van de | DHPC, |
|*
- art. 11.1.

Met vriendelijke groet,
e art. 10.2.e.
M. |

Regulatory Project Leader, FT-2

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,
Medicines Evaluation Board

The Netherlands

tel. +31 70 356 1

Ver: IR 2> W0 cor]
Verzonden: vrijdag 18 februari 2011 16:09 [@igz.nl] [art. 102 ]

Aan: _Dienstpostbus FT2

Onderwerp: (S - ne review door Colege [art, 111,

deadline uiterlijk MA 21 Feb.
Urgentie: Hoog

Geachte heer [N art. 10.2.e.

Via het secretariaat van therapeutische groep Il heb ik vernomen dat ik dit e-mail adres het beste kon gebruiken
voor het versturen van een draft DHCP brief voor Integrilin |l 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.¢c
reviewen en u commentaar/akkoord hierop uiterlijk a.s. maandag naar mij terug te sturen. )

en 10.2.g.

M.v.g.

Drs.
Regulatory Affairs Manager

GlaxoSmithKline BV art. 10.2.e.
van: [ (maitto: N <o)

Verzonden: woensdag 26 januari 2011 15:25

- Potential Critical Stock supplies art. 10.2.g.

European Medical Director |Critical Diseases BU | GSK House.

T : +44 (0) |
! gsk.com
From: I@igz.nll |art. 10.2.e. |

Sent: 26 January 2011 14:17
To: T D

ubject: RE: Integrilin (eptifibatide) - Potential Critical Stock supplies



art. 10.1.c
Dear All, en 10.2.g.

As a follow-up to my previous 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 additional news to update you all:

The DHCP letter is now available for use in your markets.

Let me know if you have any questions or queries.

Thanks

I
l!uropean Medical Director |Critical Diseases BU | GSK House.
T

: +44 (0) |
c k.com

From:

iaz.nl art. 10.2.e.
Sent: 19 January 2011 14:49

“’F I
Subject: | - Potential Critical Stock supplies art. 101c

Dear All, en 10.2.g.

I!uropean Medical Director |Critical Diseases BU | GSK House.

T : +44(0)!
M: +44 (0)
0o gsk.com
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’_Meldinginformat’ie lart. 10.2.e. ] -
Zoekkenmerk(en) [Tekort, Cytarabine, Hosplra, Hovon, Erasmus MC, Cytarabine (Alexan), Sandoz 1

Werkproces  (Incidententoezicht | Accounthouder m
ol S— Sehandeloar

]
Ontvangstdatum [26-04-2011 ] Programma |08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via Brief ] Aandachtsgebled 1 [8 Alaemeen J
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving
Datum gebeurtenis [26-04-2011 |

Beschrijving melding 126-04-2011 Erasmus MC doet verzoek om reactie m.b.t. leveringsproblemen cytarabine
chrijving g ’02-05-2011 Hovon doet melding van tekort cytarabine
06-05-2011 Erasmus MC meldt leveringsproblemen vanaf januari 2011

Status
Status [Gesloten ]
Slulting werkproces [25-11-2011 ] PRISMA-methode
Geslacht | ]
Leeftijdscategorie | __J Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Letsel | | et op: ook invullen als het letse! onbekend is
C Juridische status | ]




Doc 2.2 ) /
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Erasmus MC

Universitalr Medisch Centrum Ratterdam inspectie voor de GBZOndhEMM Erasmus MC is GMP gecertificeard
Ny, - DEP.
20 PARAAF

10 MEI 201 -9MEI 201

Ingek.
oA o
YRS, dd. ;
i
! Doorklesnummer 010 703 32 02
Hoofdinspecteur geneesmiddelen en medische technologle Faxnummer 010703 24 00
Inspectie voor de Gezondheldszorg Kamermummar L.049
Postbus 2680 E-mall n.hunfeld@erasmusme.n
3500 GR Utrecht Ons kenmerk NHAwa/2011-05-08/cytarabing
Uw kenmerk
Datum & mol2014

Betreft: leveringsproblemen cytarabine Postadres

Pastbus 2040

3000 CA Rotterdam
Geachte NN o eaookadres

's Gravendiiowal 230

3016 CE Rotterdam
Vanaf januari 2011 zljn er grote leveringsproblemen van het geneesmidde| cylarabine (100
mg/mi, §0 mg/ml en 20 mg/mi). x*:'::;g;

.o y eg

Dit geneesmiddel wordt Ingezet blj de behandeling van meerdere vormen van leukemie bij 3015 AA Rotierdam

zowel kinderen als volwassenen. E&r Is geen geschikt alternatief voor handen. Met grootst
Mogslijke moeite praberen we voarraden op peil te houdsn, Echter, vanult de Verenigde
Staten is nu ook berichtgeving varschenen dat er leveringsproblemen Zljn,

We vrezen, samen met de hematologen, dat er binnenkort een moment gaat komen dat
patlénten niet meer behandeld kunnen worden,

Afdelinashoofy
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2
hE
»3
Qi
#

We wilien u verzoeken in contact te treden met de betreffends fabrikanten, om duidelljkheld te ot A ke
krijgen over de beschikbaarheld en zo mogelljk maatregelen te treffen zodat patignten met Oxotca
leukemie, dle in aanmerking komen voor cytarabine, behandeld kunnen blijven worden,
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Met vriendelijke groet en in afwachting van uw antwoord
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logistiek/inkaop ]

www.erasmusme.ni



|Doc 2.3 1

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerievan Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag

Datum 23 mei 2011
Onderwerp Tijdelijk afwijkende verpakking

art. 10.2.g.

In antwoord op uw verzoek d.d. 20 mel 2011 om Alexan In Nederland
voorheen gereglstreerd door | dat is overgenomen door

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

In het belang van de continuiteit van de patiéntenzorg verleen ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

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

2. De verpakkingen worden niet voorzien van een Nederlandse bijsiuiter;
Wel voegt |l brief toe met een toelichting

3. De verpakkingen zijn voorzien van _talige teksten;

4. Het aanpassen van de verpakking vindt niet plaats, omdat dat vertragend
werkt. Er is haast geboden om het mogelijke tekort voor te zijn.

5. Deze toestemming geldt voor een hoeveelheld van

exp. 7.2013,

exp 12.2013 |
Alexan |

exp 12, 2011,

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,

Inspecteur

Geneesmiddelen En
Medlsche Technologle

Wilh. van Prulsenweg 52
Den Haag

Postbus 90460

2509 LL Den Haag

T 070 304 15 00

F 070 304 15 70
www.lgz.nl

Inlichtingen bij
y
T

Ons kenmerk
2011

Uw brief
20 mel 2011

Paglna 1 van 1



LDoc 2.4

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90700 2509 LS Den Haag

Erasmus Medisch Centrum

t.a.v. NI - i<«enhulsapotheker
Postbus 2040

3000 CA Rotterdam

Datum 25 mei 2011
Onderwerp Leveringsproblemen cytarabine

Geachte N

Op 10 mei 2011 heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg uw brief ontvangen,
waarin u uw bezorgdheld uitspreekt over de leveringsproblemen van cytarabine.

In goede samenwerking met u, de - betrokken leveranciers van cytarabine

| en de inspectie is inmlddels geinventariseerd
wat de behoefte is aan cytarabine en wat er in Nederland in voorraad is.
Daarnaast is geinventariseerd waar de leveranciers mogelijk nog voorraden
hebben in het buitenland die, indien de nood hoog is, met toestemming van de
inspectie beschlkbaar kunnen komen voor de Nederlandse markt.

Op 19 mei 2011 heeft | ‘- kennen gegeven eind
week 21 weer over voldoende voorraad flacons (2 gram per 20 ml) te beschlkken
voor 8 maanden. Bovendien meldt |l dat de productie van cytarabine weer

is opgestart en dat in de zomer de 1 gram/10 mi flacons weer beschikbaar komen.

Ook N <~ W hebben nog klelne partijen cytarabine In voorraad.
Op dit moment zlet 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
bultenlandse verpakking.

Uw apotheek zorgt voor de codrdinatie 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.

Geneesmiddelen En
Medische Technologle

WIlh. van Pruisenweg 52
Den Haag

Postbus 90460

2509 LL Den Haag

T 070 304 15 00

F 070 304 15 70
www.lgz.nl

Inlichtingen bij

| @igz.nl
ThEmm 2
10.2.e.

Ons Kenmerk

2011-

Uw kenmerk
NH/wa/2011-05-
06/cytarabine

art.
10.2.g.

Pagina 1 van 2



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

2011- S

Hoogachtend, Datum art.

25 mel 2011
10.2.e.

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

Cc | art

——— WY

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

art. 10.2.e.
Voorzitter stichting HOVON I 10 |

VUmc (PK-5X-176)
Postbus 7057
1007 MB Amsterdam

Datum 25 mei 2011
Onderwerp Leveringsproblemen cytarabine

Geachte heer R

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
Medisch Centrum (EMC), de drie betrokken leveranciers van cytarabine (I
) <! de inspectie is geinventariseerd wat de behoefte is aan
cytarabine en wat er in Nederland in voorraad is. Daarnaast is geinventariseerd
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 mel 2011 heeft | te kennen gegeven elnd
week 21 weer over voldoende voorraad flacons (2 gram per 20 ml) te beschikken
voor 8 maanden. Bovendlen meldt .- dat de productie van cytarabine weer

is opgestart en dat In de zomer de 1 gram/10 ml flacons weer beschikbaar komen.

Ook I <~ W 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 kieine 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 codrdinatie 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.

Geneesmiddelen En
Medische Technologle

Wilh, van Prulsenweg 52
Den Haag

Postbus 90460

2509 LL Den Haag

T 070 304 1500

F 070 304 1570
www.lgz.nl

Inlichtingen blj

]
o
—

T 020

Ons kenmerk

2011- A

lart. 10.2.g.

|
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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

[art. 10.2.e.

Cc

Ons kenmerk
2011-320027/Pr8/HM/mm

Geneesmiddeien En
Medische Technologle

WIlh, 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
T
O ol
T

Ons kenmerk

2011

Datum
25 mei 2011
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Doc 2.6 |

)
Stlchting Hemato-Oncologle
voor Volwassenan Nederland

IZOHOVON Centraal Bureau
) adisch centrum
DPrsx 181

A )

AP Baeleiaan 1117
1081 HV Amsterdam
Pgstbhus 7057

1007 MB Amstardam
!
2 fel. 020-444 2124
ax, 020 - 444 36 70

$eoion

Mw. Drs. J.M.M. Hansen
Hoofdinspecteur geneesmiddelen en
medische technologie Inspectie voor
de Gezondheidszorg hovonbureau@vume.nl
Postbus 2680 www.hovon.nl
3500 GR Utrecht

bank: ABN-AMRO

rekeningnr, 42.34.48.811
t.n.v. Stichting HOVON,
te Amsterdam

KvK: 41129098
Onderwerp: Voorraad Cytarabine . J

Geachte mevrouw Hansen,

Hlerblj willen wij u namens de hematologie behandelaren, vertegenwoordigd in de stichting HOVON en
de Nederlandse Verenlging voor Hematologle wijzen op een zorgwekkende ontwikkeling met
betrekking tot het anti-leukemie geneesmiddel Cytarabine. Dit middel is essentleel voor de
behandeling van patiénten met acute leukemie en non-Hadgkin lymfoom.

Het wordt uitslultend geproduceerd door fabrikanten van generieke middelen in Australiad en
Zwitserland. In januari 2011 zljn productieproblemen ontstaan (kristalvorming), die tot op heden
voortbestaan en hebben geleid tot een wereldwijd tekort. Op dit moment beschikken de centra voor
leukemiebehandeling slechts over een voorraad Cytarabine voidoende voor 4 & 6 weken. Aangezien
Cytarablne met name bij leukemie een nlet-vervangbaar en essentieel geneesmiddel is, komt hiermee
de standaardbehandeling van acute leukemie in gevaar. Het nlet kunnen toedienen van Cytarabine zal
een direct negatief effect hebben op de resultaten van behandellng van deze patiénten.

Wi verzoeken u dringend om alle mogelijke maatregelen te nemen om de beschlkbaarheid van
Cytarabine voor hematologische behandelingen zeker te stellen.

Hoogachtend,

Voorzltter stichting HOVON  Stichting HOVON Nederlandse Vereniging voor Hematologie
VUMGC Hematologie Erasmus MC Hematologie AMC Hematologle




Doc 2.7 B
Van: ! cbg-meb.nl]
Verzonden: donderdag 12 mei 2011 15:23
Aan: @igz.nl
Onderwerp: Cytarabine

Beste [

Uit ons systeem komen de volgende gegevens:

Bijlagen: Uw gescande document; Uw gescande document

art. 10.2.e,

art. 10.1.c.

art. 10.2.e.
Van: | [mailto: [N @igz.nI] iaz.nl
Verzonden: donderdag 12 mei 2011 15:06 @ig
Aan: |
Onderwerp: FW: Cytarabine
W Dit is de aanleiding met vr gr art. 10.2.e.
Van: - I
Verzonden: donderdag 12 mei 2011 11:34 @igz.n
Aan: |
Onderwerp: Cytarabine
art. 10.2.e.

Beste il beste NN

Namens |l 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,



|Doc 2.8 }

Van: | @igz.nl

Verzonden: donderdag 12 mei 2011 13:46

Aan: ']

Onderwerp: Cytarabine te kort

Urgentie: Hoog art. 10.2.e.
‘ art. 10.2.g.

Er dreigt een te kort aan Cytarabine zowe! in Nedertand als worldwide.

Er zijn in Nederland il bedrijven die Cytarabine hebben geregistreerd (N
Zou jij mij kunnen berichten wie de fabrikanten | <~ W vorden
genoemd) zijn van de producten en wie de API leverancier is.

Zou jij dit met voorrang kunnen behandelen.!

Met vriendelijke groet,

' - otheker
Senior Inspecteur art. 10.2.e.

Inspectie voor de Gezondheldszorg

Ministerle van Volksgezondheld, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................

Van: sandoz.com @igz.nl art. 102 e,
Verzonden: vrijdag 13 mei 2011 10:58

Aan:
CC: sandoz.com;
Onderwerp: Beschikbaarheid

(-@smdoz.com
ytarabine
art. 10.1.c.

Geachte inspecteur |l en 10.2.g.

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

L
——

L




art. 10.1.c.
en 10.2.g.

e
el

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

° |
!

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.

Sandoz B.V.

GX, Quality Assurance

Head Quality Assurance

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherlands

Phone; +31
Email : sandoz.com

Van:

|
Verzonden: maandag 16 mei 2011 13:51
Aan: |
CC:.
Onderwerp: Cytarabine , out of stock The Netherlands
Dear i}
Last Friday we receive a telephonic request of |, inspector of the ministry of Health of

the Netherlands; conceming the different periods of none continuous availability of the Cytarabine
S products on the Dutch market.

l- knows that through all |l and even in the]jJil problems exist |

He would like to know which are the exact reasons why the Cytarabine |Jjjiillllhas these difficulties
to be on the Dutch market?

The Dutch authorities will ask Emea; measures to restore the availability on the market.

. , kindly ask if the Dutch authorities can help T in this situation.

The Dutch oncological medical doctors reclaimed the Cytarabine for their leukaemia patients

hospira.com]

art. 10.2.e.

@igz.nl

art. 10.2.g.

Best regards 7032
- art. Z.e.

| Hospira Benelux BvBA SPRL
Regulatory Affairs Consultant Stallestraat 63 — 1180 Brussel - Belgium
Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium

T+32 (0)2 F+32(0) 23321967
E. hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl
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Van: | ] @hospira.com] art. 10.2.e.
Verzonden: woensdag 18 mei 2011 16:55

Aan: | @igz.ni

CC:

Onderwerp: FW: Cytarabine , out of stock The Netherlands

Geachte Heer [l art. 10.1.c.

Zoals beloofd, nog wat bijkomende info,

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

art. 10.2.e.
L Hospira Benelux BVBA SPRL
Regulatory Affairs Consultant Stallestraat 63 — 1180 Brussel - Belgium
Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 ) | F +32(0) 23321967
| hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl
From: |
_?sf't: 18 May 2011 16:06 @igz.ni art. 10.2.e.
Cc:
Subject: RE: Cytarabine , out of stock The Netherlands
art. 10.1.c.
Geachte heer (R en 10.2.g.

De antwoorden waarover wij momenteel in het{Jjjilll kantoor, en van het|jjijiill| kantoor,

(waarmee u in de loop van vandaag contact hebt gehad) beschikken, vermeld ik in het rood in uw
onderstaande mail.

eeft men mij bevestigd :

Ik, hoop geachte u met deze antwoorden van dienst te zijn geweest
Vanaf maandag, ben ik opnieuw in het{jjjjilll kantoor in
U kunt mij echter steeds bereiken op mijn mobieltje

art. 10.2.e.

Met vriendelijke groet,

T Hospira Benelux BVBA SPRL

Regulatory Affairs Consultant Stallestraat 63 - 1180 Brusse! - Belgium
Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T+32 B | F+32(0)2332 1967

El ospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl




From: | [mailto [ R®oz.n]
Sent: 18 May 2011 14:08 -
To: @igz

Cc:
Subject: RE: Cytarabine , out of stock The Netherlands

Geachte |

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

' R
8!
i 1

art. 10.2.e.

art. 10.1.c.en 10.2.g.

Wat is de jaarlijkse omzet in flacons van de cytarabine van JJJill in Nederland.

Vﬁ de maandelijkse afzet Maandelijkse afzet in 2011 in flacons: |} m - T

Wat is de huidige voorraad. | w
wat zijn de huidige bestellingen vanuit de centra.

Welke hoeveelheden zijn nu aangekomen in Nederland

Met vriendelijke groet,

JE, 2;otheler
enior Inspecteur

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................

art. 10.2.e.

Van: | [mailto;

hospira.com]
Verzonden: woensdag 18 mei 2011 10:47
Aan: |

@igz.nl
CcC:

Onderwerp: FW: Cytarabine , out of stock The Netherlands

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

Huidige situatie is:

n

art. 10.2.e.

art. 10.2.g.




art. 10.1.c. en
10.2.g.

Met vriendelijke groet,

Hospira Benelux BVBA SPRL
Regulatory Affafs Consultant Stallestraat 63 - 1180 Brussel -

Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium

T+32
E

| F+32(0)2 3321967
ospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl

art. 10.2.e.

From: |
Sent: 16 May 2011 14:39
To: |

Subject: RE: Cytarabine , out of stock The Netherlands

@igz.nl

art. 10.2.e.

art. 10.1.c. en
10.2.g.

N R e 5 pe |

From:
Sent: Monday, May 16, 2011 12:51 PM

@igz.nl

To: ] igz.nl
Cc: |

Subject: Cytarabine , out of stock The Netherlands

Dear |
Last Friday we receive a telephomc request

R products on the Dutch market.

of Mr |

art. 10.2.e.

art. 10.2.e.

inspector of the ministry of Health of
the Netherlands; conceming the different periods of none continuous availability of the Cytarabine



) )
He would like to know which are the exact reasons why the Cytarabine‘ has these difficulties

to be on the Dutch market?

The Dutch authorities will ask JiJilll; measures to restore the availability on the market.

| , kindly ask if the Dutch authorities can help ‘_in this situation.

The Dutch oncological medical doctors reclaimed the Cytarabine for their leukaemia patients

]

Best regards

art. 10.2.e.

L

I
Regulatory Affairs Consultant

Hospira Benelux BVBA SPRL

Stallestraat 63 - 1180 Brussel - Belgium

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

| hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl

Van: I < r2smusmc.nl) lart. 10.2.e.

Verzonden: donderdag 19 mei 2011 7:06

Ao |@igz.nl

Onderwerp: Fwd: RE: cytarabine

Bijlagen: (NN v<f
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.

Subject:RE: cytarabine

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

From: [ - T > lart. 10.2.e. |
To N - =5 s mc.nl>
cc: I T >

Hi

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



cytarabine from Europe into the US without all of the regulatory steps that were previously
required. Maybe that's why you are short now! Various groups, e.g. 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: || . 2" 3 are generic

manufacturers. There were delays in late fall 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 issued a
voluntary recall 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 addressing the manufacturing issues.
\_ released a limited number of cytarabine 2 gram vials under allocation this week and the
manufacturers plan to have additional supplies released in the coming days. FDA also has worked
with the firms on their ongoing production plans and all 3 have continued releases planned. If 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 cancer 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:
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Drug Shortages Update: Manufacturer
Releases Small Amounts of Cytarabine;
Thiotepa Supplies 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 learned 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 FDA 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 mg vial (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 mg/mL, 20 mL vial Professional Letter (PDF -
(NDC 63323-0120-20) 43KBY’ for important

information. APP has been
able to increase production to
help address the shortage and
estimates additional supplies
to be released by end of



Thiotepa for

Hospira Inc. 1-877-946-
7747 20 mg/mL; 50 mL
PBP (NDC 61703-303-
46), 20 mg/mL; 25 mL
(NDC 61703-304-36), 20
mg/mL; 5 mL, (NDC
61703-305-38), 100
mg/mL 20 mL (NDC
61703-319-22)

Bedford Laboratories

Injection, Bedford Customer Service 1-800-

15 mg/mL vial
(NDC 55390-
0030-10)
3/29/2011

BICNU
(carmustine)
Injection, Bristol-
Myers Squibb
(100 mg, NDC
00015-3012-60)

Bleomycin
Injection

562-4797

Bristol-Myers Squibb
1-800-332-2056

APP
1-888-386-1300

15 unit vial (NDC 63323-

0136-10), 30 unit vial
(NDC 63323-0137-20)

Teva Pharmaceuticals
1-800-545-8800

AP]
shortage/manufacturing
delay

unspecified

Increased demand

Manufacturing delays

April.

Hospira will begin releasing
additional lots of 100mg/ml
20ml vials on April 11, 2011.

Dear Healthcare Professional
Letter (PDF - 75KB)*

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

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

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.

15 unit vials (NDC 00703-
3154-01) and 30 unit vials
(NDC 00703-3155-01) are
now available and the
company is reviewing orders



prior to shipping.

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

55390-0006-01)

Hospira Manufacturing delays  Backordered until 1Q 2011.
1-877-946-7747

15 unit vial (NDC 61703-

0332-18)

30 unit vial (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 becomes
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 Preserving Access to Life-
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 congressional 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, including alternative drugs that may
be substituted, in the face of shortages. If you are experiencing problems with a drug shortage,
please contact ASH Government Affairs Manager Stephanie Kaplan at skaplan@hematology.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 EDA drug shortage webpage.

Additional Resources:

Watch a recent ABC News report on this issue.

Read a recent Wall Street Journal article
Read a recent Washington Post article
Read a recent Op-Ed in the Washington Post



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

lart. 10.2.g. |

Professor of Medicine

lart. 10.2.e. |

I
o
3

: erasmusmc.nl

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

[t 102e. |

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 tell 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? | would appreciate if you drop me a
fine and would be able to update me about your circonstances. | would greatly appreciate
your view on this. THANKS. Best wishes, i

Professor of Hematology

Erasmus University Medical Center

Faculty Building, 13th floor, Room Ee 1314
PO Box 2040

3000 CA Rotterdam

W B B (sccretary)
Email: N Gcrasnusmc.nl
Phone +31. NN
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] [art. 10.2.e. |

Van: T |@igz.nl | Inspeciio voor de Gezondheidszorg
Verzonden: dinsdag 24 mei 2011 13:03 NE T op
Aan: _Dienstpostbus IGZ Den Haag o — EAVT
Onderwerp: FW: Beschikbaarheid Cytarabine Ingok. 21 MEI 201
S4B
SVP inboeken met vr gr o B Q I~
Gisteren Is er al een antwoord verzonden via d

Van: Fﬁ com [mailto Jll@sandoz.com] :
Verzonden: vrljdag 20 mel 2011 17:39
I

Aan: |

cc: $P
Onderwerp: RE: Beschikbaarheld Cytarabine
|art. 10.2.e. | art. 10.1.c.

en 10.2.g.

Geachte inspecteur [

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

. op de hoogte worden gebracht van de activitelten van [JJJJJli m.b.t. het tekort aan Cytarabine.
Wij zullen u een kople van deze brief verstrekken.

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

Met vriendelijke groet,

—
E——
—

anaoz B.V.
GX, Quality Assurance
Head Quality Assurance

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherands
Phone: +31 |

Emall : | sandoz

4. SANDOZ

Think about the anvironmant beforo printing this emall.

I, o > To R > o >, g s<rdoz.com™
R s2ndoz.com>

20-05-2011 17:07 cc
Subject RE: Beschikbaarheld Cytarabine

25-05-2011
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Geachte mevrouwlii art. 10.2.e.
Ik heb nog een paar vragen: art. 10.2.g.

Komt er op de verpakking nog een Nederlands etiket en komt er een Nederlandse bijslulter bij.
Voegt Sandoz nog een brief bij blj de aflevering?

metvr or [N

Van: .
Verzonden: vrijdag 20 mei 2011 16:52 |@igz.nl | art. 10.2.e. |
Aan: i sandoz.com'

Onderwerp: RE: Beschlkbaarheld Cytarabine

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 vriendelljke groet,

I ootheker
Senlor Inspecteur

------------------------------------------------------------------------

Inspectie voor de Gezondheldszorg

Ministerie van Volksgezondheld, Welzljn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

T 020 - 580

F 020 - 580 0150

Van: losandoz.com [mailto: [Jili@sandoz.com] m _
Verzonden: vrijdag 20 mei 2011 16:43 art. 10.2.¢.

Aan: |
cc: @sandoz.com; | ©sandoz.com
Onderwerp: Fw: Beschikbaarheid Cytarablne

Urgentie: Hoog

Geachte inspecteur [l

Naar aanleiding van het telefonisch overleg dat u vandaag heeft gehad met de heer | bijgaand
een aanvraagformulier voor toestemming afleveren geneesmiddelen voor het

product Cytarablne.

Ik kijk uit naar uw reactie.

Met vriendelijke groet,

25-05-2011
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Sandoz B.V.
GX, Quality Assurance
Head Quallly Assurance

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherlands
Phone: +31

Emall ;| a

4 SANDOZ

Think about the environment befora printing this amalil.

~—- Forwarded by WM or 20-05-2011 16:37 ——

™ .
i e s i =4

Subject Beschikbaarheld Cytarabine

13-05-2011 10:58

art. 10206 art. 10.1.c. en
Geachte inspecteur|JJlk ——— |10.2.g.

Naar aanleiding van uw vraag met betrekking tot de beschikbaarheid van het product Cytarabine door_
R formeer ik u als volgt.

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

Met vriendelijke groet,

I
Sandoz B.!.

GX, Quality Assurance

Head Quality Assurance

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherlands
Phone:

Emali: 0Z.C

45 SANDOZ

Think about the environmaont before printing this emall.

Dit bericht kan Informatie bevatten die niet voor u Is bestemd. Indlen u nlet de geadresseerde bent of dit barlchl abuslevelijk aan uls
toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwljderen. De Staat sanvaard| geen aansprakelllkheld voor
schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

This message may contaln information that Is not Inlended for you. If 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 Stale accepts no labllily for damage of any kind resulting from the risks

Inherent In the electronic transmisslon of messages.

25-05-2011
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art. 10.2.e.

Van: [Utga.gov.au
Verzonden: dinsdag 24 mei 2011 2:23
Aan:

Onderwerp: RE: JJJllll Cytarabine [SEC=UNCLASSIFIED]
i

art. 11.1.

|

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

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

To: tga.gov.au” @tga.gov.au>
Dale. ' 23/05/2011 06:08 PM art. 10.2.e.
Subject.  RE: |l Cytarabine [SEC=UNCLASSIFIED]

art. 11.1.

voor je heldere reactie.

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
geeft eind deze week weer een partij vrij.

art. 10.2.g.

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

|

Senlor Inspecteur

Inspectle voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam

Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam art. 10.2.e.
T020-5800100 ................................................
F 020 - 580 0150

G 2.l

Van: RN o2 90v- (ot N3 cov.a] ot 10.2e.
Verzonden: maandag 23 mei 2011 09:48 -

Aan! 2 @igz.nl

Onderwerp: Re: | Cytarabine [SEC=UNCLASSIFIED]




art. 10.2.e.

Valt
buiten
het Wob-
verzoek

Cytarabine is een hier bekende casus. |

art. 11.1. en
10.2.a.

Ik hoop dat dit voldoende informatie is..

e

Hartelijke groet vanuit een herfstig Canberra.



From: inz.nl>
To: tga.gov.au™ tga.gov.au> art. 10.2.e.
Date: 9/05/2011 07:58 PM

Subject: I Cytarabine

]

Misschien weet je dat er leveringsproblemen , zowel in | ENEEEEEE <~ dus ook
in Nederland zijn met cytarabine een onmisbaar geneesmiddel bij 0.a. leukemie.
De grootste speler op de markt is . In Nederland hebben zij {Jjjili}-an de markt.

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

|

|
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Valt
buiten
het Wob-
verzoek

art.
10.2.a.
en 11.1.




Weet jij iets over deze casus?

Zou jij navraag kunnen doen bij [ n2ar de oorzaak. N

|

Is de productie nu weer opgestart en voorzien zij nog leveringsproblemen wereldwijd,

naar JRE" natuuriik richting

Gaarne zie ik jou reactie tegemoet.

met vr gr

Met vriendelijke groet, |art. 10.2.e. l

[

Senior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Minlisterie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

T 020 - 580 0100

F 020 - 580 0150

R Cioz.n|

art.
10.2.a. en
11.1.

Van: JJi@sandoz.com lart. 10.2.e.

Verzonden: vrijdag 10 juni 2011 14:03

Aan'
CC: sandoz com; sandoz com;

sandoz.com; F@sandoz .com
Onderwerp: beschikbaarheid cytarabine

Geachte |

[at. 102.9. |

Het product - is bij ons gearriveerd en sinds 08.06.2011 beschikbaar voor de markt. We hebben
de volgende hoeveelheden beschikbaar (conform uw toestemmings-brief d.d. 23.05.2011 - kenmerk

2011-

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

Met vriendelijke groet,

[art. 10.2.¢.

Sandoz B.V.

GX, Quality Assurance

Head Quality Assurance

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherlands




Phone: +31
Emall : | sandoz.com

[ar. 1026, |

Van: |@igz.nl |
Verzonden: vrijdag 1 juli 2011 11:57

Aan: JR2sandoz.com'’; | 2sandoz.com

Onderwerp: cytarabine

Geachte [N . geachte NN

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 YA weer op pijl zijn. lart. 10.2.g. ]
Dus I hoeft niet meer gedoseerd af te leveren.

Met vriendelijke groet,

e — rt. 1026, |

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150
) lgz.nl

Van: |
Verzonden: maandag 11 juli 2011 17:20

é“c'f‘ ‘ [at. 1026, |

Onderwerp: FW: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

hospira.com)] [art. 10.2.c. |

Zeer geachte art.
Ik kan u vandaag melden dat voor Cytarabine {il} [ vrigegeven zijn en vanaf [10.2.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
Stallestraat 63 - 1180 Brussel ~ Belgium | 1028 |
Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium

T+32 . | F+32(0) 2 33219 67
E hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl

Regulatory Affairs Consultant

From: | .

Sent: 28 June 2011 18:05 [@igz.nl | [at 1026 |
To:

Cc:

Subject: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine



lart. 10.2.e. | art.
Zeer geachte | 10.2.g.
Stand van zaken op vandaag, en de vooruitzichten:
(
Mocht de
situatie wijzigen zullen wij uitteraard , niet nalaten om u onmiddelllijk op de hoogte te brengen.
[}
Wij ontvangen geen klachten vanuit de ziekenhuizen.
Met vriendelijke groet,
L
lart. 10.2.e. |

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

Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium

T+32 F+32(0) 23321967

E| hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl
From: | o-. ]
Sent: 28 June 2011 13:08
To: |

art. 10.2.e.
Subject: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine I ,
Geachte |
Gaarne verneem ik van u de stand van zaken met betrekking tot de voorraden
lart. 10.2.g. |

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

Met vriendelijke groet,

E—— lart. 10.2.e. |
enlor Inspecteur

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam

Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................

T 020 - 580 0100
F 020 - 580 0150
lgz.nl

Van: | oS pira.com] 03
Verzonden: donderdag 26 mei 2011 11:00 lart. 10.2.e. |

An:




[art. 10.2e. |

CC:
Onderwerp: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Geachte

De situatie vandaag is: art. 10.2.g.

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,

Hospira Benelux BvBA SPRL |art. 10.2.e. |
Regulatory Affairs Consultant | Stallestraat 63 - 1180 Brussel — Belgium
Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium

T+32 F+32(0)23321967
E hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl

@igz.nl]

From: |
Sent: 25 May 2011 10:59
To: |
Cc:
Subject: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

lart. 10.2.e. |

Geachte N,

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

Met vr or (N
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I
var: NN

Verzonden: maandag 6 juni 2011 12:46

Aan: Dienstpostbus IGZ Amsterdam
Onderwerp: FW. Beschikbaarheid Cytarabine - bezwaar m.b.t. lengte toestemming leveren afwijkende
verpakking

Bijlagen:  Cytarabine bezwaarschrift | NI

Van: IO sandoz.com [mailto: il @sandoz.com)
Verzonden: maandag 6 juni 2011 12:13 :
Aan: |
CC: |

Onderwerp: Beschikbaarheid Cytarabine - bezwaar m.b.t. lengte toestemming leveren afwijken!e
verpakking

Geachte inspecteur [l art. 10.2.e.

Op 23 mei 2011 hebben wij uw reactie op ons verzoek (d.d. 20 mei) om het product Cytarabine (|
tijdelijk een t-erpakking in de hande! te brengen ontvangen. Hierin geeft u een akkoord die tiidelijk is,

let wel tot 1 september 2011, art. 10.2.g.

Via deze weg verzoeken wij u om de toestemming voor afleveren van de betreffende geneesmiddelen
R t= veriengen tot de vervaldatum (zoals aangegeven in het “Aanvraagformulier voor
toestemming afleveren geneesmiddelen zonder handelsvergunning") van deze producten.

Ik kijk uit naar uw reactie. art. 10.2.e.
INsPe¢lie vaor de Gezondhedszorg

Werkgehied Noordwest
Hoogachtend, m g Neor
Sandoz B.V. o 'y e

I —— ek -7 JUN 2011
]
B __._ WS

Verwijsnr. Progr.

— @ | HAt
]

Sandoz B.V.

GX, Quality Assurance

Head Quality Assurance
Sandoz B.V.

Veluwezoom 22, NL-1327 AH Almere, Netherdands
Phone: +31 |
Emall : | sani

45 SANDOZ

Think about the environment before printing this email.

07-06-2011



Boc 2.12.1 |

45 SANDOZ

Veluwezoom 22, 1327 AH Almere,
Postbus 10332, 1301 AH Almere,
the Netherlands

fFrom
Department  Quality Assurance

Phone +31 (0) R
Fax +31 (0)

E-Mail ! sandoz.com
Date 6 juni 2011
Ref.no. Cytarabine afwijkende verpakking

Betroft: | - W

Geachte inspecteur [l [art. 10.2.e.

art. 10.1.c. en 10.2.g.

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

Head Quality Assurance

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22, 1327 AH Almere
Postbus 10332, 1301 AH Aimere

ABN AMRO Amstardam
nr. 549911731

Handslsreglster Flavoland
ne. 32029918

a Navariis company
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_ art. 10.2.e. Inspectie voor de Gezondhandszorg

verknebed-Nnorowest
Van: Dy —-
Verzonden: woensdag 29 juni2011 13:32 “g—-—

Aan: _Dienstpostbus IGZ Amsterdam Ingek. ' 219 JUN 7011
Onderwerp: FW: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Rel.: M/IGHRT
Verwiisni, Progr.

v _

Van: [mailto:
Verzonden: dinsdag 28 juni 20

A o)
Az 11 18:05
CC:

Onderwerp: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Zeer geachte heer | ] art. 10.2.e.

Stand van zaken Op vandaag, en de vooruitzichten:

art. 10.1.cen 10.2.g.

§

wijzigen zullen wij uitteraard , niet nalaten om u ornmiddelllijk op de hoogte te brengen.
Wij ontvangen geen klachten vanuit de ziekenhuizen.

Met vriendelijke groet,
art. 10.2.e.

! Hospira Benelux BvBA SPRL

Regulatory Affairs Consultant ; Stallestraat 63 - 1180 Brussel ~ Belgium
i Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
i T432 () |F+32(0)2332 1967
| E;

hospira.com | W Www.hospira.be | www.hospira.nl

Cont: (it S @iz
Sent: 28 June 2011 13:08 — art. 10.2.e.
To:

Subject: RE: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Geachte heer IR

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 I - e I o5 op schema?
Voorziet u nog leveringsproblemen na 21 juli 2011?

art. 10.2.g.
Met vriendelljke groet,
. 10.2.e.
apotheker
Senlor Inspecteur

................................

........................................

29-06-2011



My 2 van 3

Minlsterie van Volksgezondheld, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 8A | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

.......................................................................

F 020 - 580 0150
| .nl

Van: [rnaito: I I com) art. 10.2.¢.
Verzonden: donderdag 26 mei 2011 11:00

Aan: |
CC:

Onderwerp: RE: stand van zaken beschikbaarheld cytarabine

Geachte Heer I art. 10.2.e.

De situatie vandaag Is:

art. 10.1.cen 10.2.g.
-.~

Ik geef u deze gegevens van heden, want ik ben morgen niet op het Hospira kantoor in -

Met vriendelijke groet en alvast een prettig week-end,
art. 10.2.e.

! Hospira Benelux 8vaa SPRL

Regulatory Affairs Consullant l Stallestraat 63 - 1180 Brussel ~ Belgium
|
!

Rue de Stalle 63 - 1180 Bruxelles - Belgium
T +32 +32(0) 2332 1967

= @hospira.com | W www.hospira.be | www.hospira.nl

From: N

Sent: 25 May 2011 10:59

[rﬁéilto: -@Igz.nl] B
T
Ce: | |

Subject: stand van zaken beschikbaarheid cytarabine

Geachte heer NN,

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

Met vr gr EENENEEN

CONFIDENTIALITY STATEMENT, This email and any attachment is for the sole use of the
intended recipient and may contain private, confidential and/or privileged information that may be
subject to Hospira internal policies. If you are not the intended recipient, any dissemination,
distribution or copying is strictly prohibited. If you have received this transmission in error, please
notify Hospira immediately by return email or by email to privacypostmaster@hospira.com and
delete the message and all copies and attachments from your system.

29-06-2011



pagina 3 van 3

Dit bericht kan informabie bevaiien die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit berichl abusievelijk aan u is toegezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzander te melden en hiel bericht te venvijderen. De Staat aanvaardt geen sansprakelijkheid voor schade, van welke
aard ook, dle verband houdt met risica’s verbonden aan het elektronlsch verzenden van berichten.

This message may coitain information that is not intended for you. If you are not fhe addressee or if this Message was senl {o 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 wiherenl

n the eleclronic Iransmission of messages.

CONFIDENTIALITY STATEMENT. This email and any attachment is for the sole use of the
intended recipient and may contain private, confidential and/or privileged information that may be
subject to Hospira internal policies. If you are not the intended recipient, any dissemination,
distribution or copying is strictly prohibited. If you have received this transmission in error, please
notify Hospira immediately by return email or by email to privacypostmaster@hospira.com and
delete the message and all copies and attachments from your system.

29-06-2011



Inspectie voor de Gezondheidsz\Verkproces Doc 3.1 22-0%:31312 1
Fieldmnformatie [art. 10.2.6. ] ]

Zoekkenmerk(en) [Tekort, leveringsprobleem Leustatin (Cladribine), Janssen-Cllag BY ]
Werkproces [Incidententoezicht ] Accounthouder | EEEEENENNENE |
Werkprocesnr., [i::] Behandelaar [ﬁ*_—j
Ontvangstdatum [12-07-2011 ] Programma (08 Geneesmiddelen ]
Blnnengekomen via E-mall ] Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen ]
Type melding [Melding 1 Aandachtsgebled 2 | ]

Beschrijving

Datum gebeurtenls [11-07-2011

l

Beschrijving melding 15-APR-12: Bericht van Janssen-Cilag dat leveringsproblemen vaorbij zijn.

12-JUL-11: Leveringsprobleem Leustatin door onbeschikbaarheid van de gereglstreerde glazen flacons.

Status

Status [Gesloten

Slulting werkproces (14-07-2011

Geslacht |n.v.t.

Leeftijdscategorle |n.v.t.

Letsel [n.w.t.

Juridische status |

UL

PRISMA-methode

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



Boc 3.2

art.10.2.e. | [@igz.nl |

Van: mamenstpostbus IGZ Loket Utrecht
Verzonden: dinsdag 12 juli :20

Aan; _Dienstpostbus IGZ Utrecht

CC: 1

Onderwerp: FW: Onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine)

Bijlagen: brief Leustatin versie 2.pdf

graag innemen

Centraal Kantoor Utrecht

inspectie voor de Gezondheidszorg

LY N P DEP
Van: l— [JACNL] [mailto: its.jnj.com] ngekamen - 1 9 pe——"
Verzonden: dinsdag 12 juli 2011 10:18_@ S 12 JUL 20Mm
Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrech —

CC: |

[JACNL];
Onderwerp: Onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine)

ACNL]

Geachte heer vanjiiiiiil|y beste i}

\angehecht tref je een voorbeeldbrief die wij

m

Melding

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, zljn voor beide in Nederland geregistreerde indicaties, alternatieven

beschikbaar.

De onbeschikbaarheid is het gevol

waarin Leustatin verpakt wordt. Batches die op de markt zijn, zij
Op dit moment wordt zowel gewe

niet geimpacteerd.

n

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 / Qualified Person Benelux

Janssen-Ciiag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tiiburg

Postbus 90240
5000 LT Tilburg
+31 13 q Phone
+31 13 583 7300 Fax
+316 Mobile

-~cilag.n|

www.

e
janssen f l ::n-.g.u,,m“mw"

This e-mail transmission (including an

please inform Janssen-Cilag immediately and d

art.10.2.e.

y attachments) may contaln confidential and/or legally (client-attorney) privileged
information. If you are not the addressee and intended recipient of this transmission, you are hereb
cognizance of, disclosure, copying and any other use of the contents of this transmission Is strictly
elete this transmission from your computer files. Th

ank you.

g van productieproblemen van de geregistreerde glazen flacons

rkt aan oplossing van de problemen met de geregistreerde flacons,

y notified that taking
prohibited. In this case,



Doc 3.2.1

Janssen-Cilag B.V. J a n SS e n
Dr. Paul Janssenvieq 150, 5026 RH Tilby rg e FauPaniCy
Postbus 90240, 5000 LT Tilburg o el

Tilburg, 11 jull 2011
Ons kenmerk: leustatin/DJ)Z/ksa.5662

Betreft: leveringsproblemen Leustatin® (cladribine) concentraat voor infusievloeistof 1 mag/mi,
RVG 16844, Z-indexnummer 13927280

Geachte heer NS

Hiermee willen wij u op de hoogte brengen van een tijdelijk leveringsprobleem voor de uitglfte
van Leustatin® ! (cladribine) concentraat voor Infusievioeistof 1 mg/ml.

Wij doen al het mogelijke om de periode waarin Leustatin® niet geleverd kan worden zo kort
mogelijk te houden. Naar verwachting zai deze perlode circa een half jaar bedragen.

Leustatin® concentraat voor infusievloeistof 1 mg/ml is geindiceerd voor de behandeling van:

- patiénten met harige-cellenleukemile (HCL);

- patiénten met B-cel chronlsche lymfatische leukemie (CLL) dle niet hebben gereageerd op ten
minste één standaard therapieregime dat een alkylerende stof bevat of bij wie de aandoening
Is verslechterd tljdens of na een dergelijke behandeling.

Om patiénten in de periode van leveringsstop toch te kunnen behandeien met cladribine,
noemen we hleronder mogelijke alternatieven voor Leustatin® voor eik van de twee indicaties.
Behandelend artsen dienen de behandelingsmogelijkheden met hun patiénten te bespreken.

Alternatieve behandelingsmogelijkheden voor de behandeiing van patiénten met
harige-cellenleukemie (HCL) zijn:

- pentostatine;

- cladribine (Litak®2),

Om u behuipzaam te zijn bij het bleden van optimale zorg aan uw patiént(en), kunt u via ons
cladriblne (Litak®) 2 mg/ml voor subcutane bolusinjectle bestellen. Wij zorgen dan voor de
verdere afhandeling van uw bestelling.

1/2

+311358373 73 tel janssen@jacnl jnj.com Kv K. Tilburg 18025443
#3113 5837100 fax vnw.janssen-cilag.nl



S
janssen

FHARMICERTCAL EDMPANIE

or an-’clm

Voor de behandeling van pati&nten met B-cei chronische lymfatische leukemie (CLL) die niet
hebben gereageerd op tenminste één standaard therapieregime dat een aikylerende stof bevat
of blj wie de aandoening Is verslechterd tijdens of na een dergelijke behandeling bestaan de
volgende alternatieve behandelingsmogelijkheden:

- fludarabinefosfaat;

- cycliofosfamide;

- alemtuzumab,

Belangrijk:  In tegenstelling tot Leustatin® is Litak® 2 mg/m| bedoeld voor subcutane
injecties (niet I.v.) en bovendien niet geregistreerd voor de behandeling van
patiénten met B-cel CLL.

Janssen-Cllag B.V. betreurt de leveringsproblemen met Leustatin® zeer. We hopen u met deze
informatie voldoende te hebben ingelicht en zullen u informeren zodra de leveringsproblemen
verholpen zljn. Heeft u vragen over de levering van Leustatin®, neemt u dan contact op met ons
Customer Service Center, tel.: 0800-242 42 42,

Met vriendelijke groet

medisch directeur

1 Zie SmPC-tekst Leustatin®
2 2ie SmPC-tekst Litak®

2/2
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VR fri0ze ]

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Verzonden: maandag 1 augustus 2011 15:00
Aan: _Dlenstpostbus IGZ Den Haag
Onderwerp: FW: Leveringsproblemen Leustatin -zFaknammer-(;
Bijlagen: ° -)gf ° Inspectie voor de ezondheidszorg
DEP.

Graag| Hoort bij melding [l 20 DV

raag innemen Hoort bij melding |

i e ngek 15 AUG. 201

Hoogachtend, \voro / 0% —
Lc;k'e.{n;'edewerker
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht
T088 ......................................................
= 088
attp:/iwww.igz.nl
Van: | lart. 102.e. ]
Verzonden: maandag 1 augustus 2011 10:03
Aan: 'l _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht |@igz.nl |

CC: |
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen Leustatin - zaaknummer |

Hoi IR

lart. 11.1. |

Ik hoop dat ze snel van zich laten horen

Groet

Van: | - to: WD cbo-meb ] ot 1026 |
Verzonden: vrijdag 29 juli 2011 19:30 |@igz.nl |
Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
CcC:

Onderwerp: Leveringsproblemen Leustatin - zaaknummer |

Beste collega's,
Kunnen jullie nagaan of de onderstaande site zich in de EudraGMP bevindt of kunnen jullie bij jullie F

collega's nagaan of deze site recent geinspecteerd is en over de vereiste vergunningen voor de productie van (art. 10.2.g.
parenterale toedieningsvormen beschikt?

|
—
1




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

Met vriendelijke groet,

Senior Regulatory Project Leader
Pharmacotherapeutic Group Il|
Medicines Evaluation Board

The Netherlands

tel. +31 70|
fax +31 70 356 7515

e-mail: |l @cbg-meb.nl

Van: |
Verzonden: dinsdag 19 juli 2011 12:46 @igz.nl
Aan: |
CC: |
Onderwerp: FW: Leustatin zaaknummer [

Hi R

Ik heb begrepen dat het contact met IGZ voor mijn FT-groep verloopt via - Maar omdat hij met verlofis stel ik

mijn vraag aan jou voor. art. 11.1.en 10.2.g.

l_Is CBG
zullen we dus een aantal stappen moeten nemen om de periode van het niet beschikbaar zijn van dit product zoveel

mogelijk te beperken. |

Het inplannen van een
inspectie door IGZ in een vroeg statium zal bijdragen tot een snelle afhandeling van de zaak. |

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

Alvast bedankt,

art. 10.2.e.
Van: |
Verzonden: woensdag 13 juli 2011 16:10 @igz.nl
Aan:
CC: |

Onderwerp: RE: Leustatin zaaknummer [

Geachte mevrouw IR

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




Kind regards / Vriendeiijke groeten,
I

art. 10.2.e.

e = e s s e e s B ey pmm——

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen | Medicines Evaiuation Board
Reguiatory Project Leader  Pharmacotherapeutic group 3

N P.O. Box 16229 | NL 2500 BE The Hague

@ Phone: 31 (0)70 [N | Fax: +31 (0)70 356 7515

@ Emai: A @cba-meb.ni | www.cbg-meb.ni

For case-related correspondence piease use: case@cbg-meb ni
mentioning case number and/or procedure number in the subject iine of the message.

Van: | [JACNL] [mailto | R s inj.com)
Verzonden: dinsdag 12 jull 2011 16:00

Aan:
CC: |
Onderwerp: Leustatin zaaknummer IR

Geachte heer JJIIIIER

Hierblj stuur Ik u het schrijven dat wij gisteren hebben verstuurd naar belanghebbende partljen
(ziekenhulsapothekers, oncologen, hematologen en internisten) om hen op de hoogte te brengen van
de out-of-stock situatie die wlj binnenkort verwachten voor Leustatin. De Inspectle voor de

art. 10.2.e.

Volksgezondheid Is ook vandaag op de hoogte gesteld. art. 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 bij ons Servicecentrum nagevraagd welke vragen er binnen zijn gekomen rond de
vorige situaties. Deze hebben wij bekeken maar daar zitten geen meldingen tussen van echte
problemen voor de patlént.

3)

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

Met vriendelijke groet, / Kind regards,

Sr. Regulatory Affalrs Associate

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paui Janssenweg 150
5026 RH Tiiburg

Postbus 90240

5000 LT Tilburg

Tel. +31 (0)13 583 7288
Mobiie +31 (0)6 15 83 95 61
.com
www,Janssen-ciiag.nl
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This ¢-mail transmission (including any attachments) inay contain confidential and/or legdlly (chent-attorney) privileged informatson. If you dre not the
addressec and intended 1eciptent of this transmissian, you are hereby notified that taking cognizance of, disclosure, copymg and any ather use of the contents
of this transmission 1s strictly prohibited. In this case, please mform Janssen Cilag immedrately and delete this transmission from your computer files Thank you

FHARMALEUVICSL COMPANIES

ar fohrnohnan

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




Doc 3.5 |

Van: | [YACNL] [mailto: | @its.jnj.com] W12 -

Verzonden: woensdag 25 april 2012 16:27

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect |art. 10.2.e. |
CC: |
Onderwerp: Einde onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine) (RVG 16844) |@igz,nl |

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 LT Tilburg
+31 Phone
+31 13 583 7300 Fax

+316] Mobile
its.jnj.com

www.janssennederland.nl

S
lanssen I I ::‘g:z:::";:a‘:::uuns

From: | [JACNL]
Sent: dinsdag 12 juli 2011 10:18
To: " (Den Haag)'; 'loket@igz.n!' lart. 10.2e. |
Cc: | -
Subject: Onbeschikbaarheid Leustatin (cladribine) |@igz.nl |

Geachte heer [/ beste

Aangehecht tref je een voorbeeldbrief die wij verstuurd hebben naar ziekenhuisapothekers, internisten, hematologen
en oncoiogen 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 geimpacteerd.

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 vriendeiijke groet,

lManager Pharmaceutical Quality / Qualified Person Benelux

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

Postbus 90240

5000 LT Tilburg

+31 | Phone
+31 13 583 7300 Fax
+31 6 I Vobile
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Brief Leustatin



|DOC 3.6 —I

cor L

Van: I SR <o et ]
Verzonden: maandag 3 september 2012 14:48

Aan: . Dienstpostbus |GZ qdefect

cc: I

Onderwerp: FW: Leustatin case | ; WeM R
Bijlagen: oc

Beste collega'’s, lart. 10.1.c.

I Iart. 11.1. ]

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

© WG cbo-meb.nl
Tel. 088 NN

'} Please consider the environment before printing this e-mail

Van: |

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

@igz.nl
@cbg-meb.nl




cc:
Onderwerp: FW: Leustatin case [

rt. 10.2.e.
TRERD

N B<n benieuwd of jij het hiermee eens bent.

Groeten

L

art. 10.2.e.

van: I @igzn

Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 15:46
Aan: |

Onderwerp: RE: Leustatin case [ art. 11.1.
Ja, lijkt me prima. |

@cbg-meb.nl

T

Van: |
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 15:39 art. 10.2.e.
22": @igz.nl
]
Onderwerp: RE: Leustatin case @cbg-meb.nl

Beste [ art 111,

Het lijkt mij in dit kader ook goed om contact met ) op te nemen, aangezien hij onze (FT3) IGZ liaison is.

de firma wel informeren.

Groeten

L art. 10.2.e.
van: @igz.nl
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 15:28 @cbg-meb.nl

Aan: '

CC: |

Onderwerp: RE: Leustatin case IR

Hallo . rt 111 |

I neemt van met over, en is op de hoogte, I

Met vriendelijke groeten,

L
van: I @igz.nl art. 10.2.e
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 15:24 )

Aan: @cbg-meb.nl
Onderwerp: Leustatin case [l

Hallo J.

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




|

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.

Groet,

_—

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




lart. 10.2.e.

Meldinginformatie

- e .
inspectie voor de Gezondheidsz\Werkproces |DOC 4.1. | I 2 0233;,2 115'45

Zoekkenmerk(en) [Tekort, leveringsprobieem Caelyx 20mg en 50mg vials, Janssen Cilag |

Werkproces [Incidententoezicht 1 Accounthouder
Werkprocesnr. (il | Behandelaar
Ontvangstdatum [02-08-2011 ] Programma {08 Geneesmiddelen |
Binnengekomen via [E-mall ] Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen ]
Type meiding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving
Datumn gebeurtenis [ ]
Beschrijving melding \Verrijking 7-12-2011: Janssen, aanvullende info Ieveringsproblemgn Caelyx
Potential Interruption of the supply for CAELYX 20mg and 50mg vials for injection that Is likely to result In shortage to
patients in the Netherlands over the next few months.
- [art. 111, |
Status
Status |Gesloten ]
Slulting werkproces [07-12-2011 | PRISMA-methode ||

Geslacht n.v.t.
Leeftijdscategorie |[n.v.t.

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is

I

|
. Letsel ..t J Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
{ Juridische status | I




LDoc 4.2

art. 10.2.e.
=

Van: _Dienstpostbus 1GZ Loket Utrecht

Verzonden: dinsdag 2 augustus 2011 16:05

Aan; _Dienstpostbus IGZ Utrecht

Onderwerp: SpoedFW: Potential interruption of supply for CAELYX EU/96/011/001 and

EU/96/011/003
Bijlagen: DHCP Final Adopted CHMP 1 Aug 11 (2).pdf
Graag innemen Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centraal Kantoor Utrecht

Bestemd voor N . —
2o/ I |

Hoogachtend, PARARF
Ingekomer - A

De heer NN 2 AUG 2011

Loketmedewerker m 53

Inspectie voor de Gezondheidszorg ling

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht
T0881205000 ...............................................
F 088 120 5001

http://www.igz.nl
Van: PACNL] [ml’:xilto‘
Verzonden: dinsdag 2 augustus 2011 15:49
Aan: | (Den Haag); _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

cC: | LIACNL); N [ACNL]

Onderwerp: Potential interruption of supply for CAELYX EU/96/011/001 and EU/96/011/003

its.jnj.com]

Dear Mr. I

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 The
Netherlands over the next few months.

We have already informed the European Medicines Agency of the situation and agreed the content of a
dear healthcare professional communication (DHPC) template, attached to this communication. We will
submit the Dutch DHPC and target audience for approval to the MEB today.

Reasons for the potential interruption in supply

The manufacturer of CAELYX has experienced production difficulties over the last several months which
have 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 patients
who are already on CAELYX treatment. We are also working with the product manufacturer to restart their
operations and will prioritize packaging and release of any product made available to us. However, we
anticipate that periodic patient level shortages may still begin within the next two weeks in The
Netherlands. Shortages may be intermittent throughout this year.

1



Patient well-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).pdf>>

Kind regards/Met vriendelijke groet,

On behalf of |
Manager Regulatory Affairs Benelux

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

Postbus 90240

5000 LT Tilburg

Tel +31
Mobile +31 NN
W Cits ini.com
www.janssen-cliag.nl

S
Ja nssen I I ::":‘:::"u\ comsanigs

This e-mail transmission (including any attachments) may contain confidential and/or legally (client-attarney] privileged information. If you are not the addressee and
Intended reciplent of this transmission, you are hereby notlfled that taking cognizance of, disclosure, copying and any other use ol 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.



Doc 4.3

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
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-liposomal 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

e 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

e 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 wellbeing 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 supply
shortage. We will also provide updates if the situation changes.

Local Janssen
Medical Director



Doc 4.4 20/ -

[art. 10.2.e.

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
injection

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 then 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

e 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 effort 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.

It 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



Doc 4.5

art. 10.2.e.

Tilburg, xx september 2011
Ons kenmerk: dhpccaelyx/D]Z/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 geinformeerd 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 patiénten 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 patiént afzonderlijk te worden
genomen nadat de behandelend arts en de betreffende patiént de mogelijkheden
grondig hebben besproken.

*  Erdient prioriteit te worden gegeven aan patiénten 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 patiénten
zullen opwegen tegen de risico’s.

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

e Voor ovariumkanker kunnen eventueel de richtlijnen op oncoline.nl geraadpleegd

worden (http://www.oncoline.nl/epitheliaal-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 ianssen@jacnl.inj.com.



Met vriendelijke groet,

medisch directeur Benelux

De productinformatie van Caelyx is beschikbaar op de website van het Europees

Geneesmiddelenbureau (EMA): http://www.ema.europa.eu/



Doc 4.6 2.0I] - -

art. 10.2.e.
Van: (maito RS cbg-meb.ni) | |

Verzonden: vrijdag 25 novem!er 2011 9:10 @igz.nl

Aan: |

cc: @cbg-meb.nl

Onderwerp: RE: Voorstel DHPC Caelyx; WPM!

l [art. 111, ]

van: IR

Verzonden: donderdag 24 november 2011 16:07 |art. 10.2.e. |

Aan: |

cC:! ienstpostbus VoorlichtingCBG; | NN

Onderwerp: FW: Voorstel DHPC Caelyx @igz.nl
@cbg-meb.nl

Allen,

Hierbij de DHPC-Caelyx ivm out-of-Stock/Closure of BVL. De NL tekst is al door GMB bekeken en van commentaar
voorzien.

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

Groet

a [art. 1026, |
Van: 1q [JACNL] [mailto i llll@its.jnj.com] :

Verzonden: woensdag 23 november 2011 17:31 @igz.nl

Aan: | @cbg-meb.nl
CC: !

Onderwerp: Voorstel DHPC Caelyx

Geachte heer IR

In bijlage treft u ons voorstel aan voor de DHPC voor Nederland. Deze is uiteraard gebasserd op de Engelse tekst
met een paar kieine 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,

gegulatory Affairs Manager

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

Postbus 90240
5000 LT Tilburg
Tel. +31 |
Mobile +31

i m

www.janssennederland.ni
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janssen f | e

This e-mail transmission {including any attachments) may contain confidential and/or legally (client-attorney)
privileged information. If you are not the addressee and intended recipient of this transmission, you are hereby
notified that taking cognizance of, disclosure, 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.

Van: [ (i o W cbg-meb.ni
Verzonden: maandag 12 september 2011 10:39

Aan: | Den Haag)

CC: | _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: DHPC Caelyx zaaknummer I zie ook R

Bedankt voor je reactie.

Vriendelijke groet

!enlor Hegulatory Project Leader FT-3

Medicines Evaluation Board
In The Netherlands

Tel. +31 70 |
FAX +31 70 356 7515

Van: |_(Den Haag) [mailto: | ll@igz.nI]
Verzonden: donderdag 8 september 2011 17:20

Aan:

CC: | ienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: FW: DHPC Caelyx zaaknummer [
Urgentle: Hoog

Beste i

Onderstaande email kwam via Il bij ons (GMP-inspecteurs) terecht.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur

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

F 070-3041570
M 06-15035638
| @Il
hitp://www.igz.nl

van: R [ i'o: R @ cbg-meb.]
Verzonden: donderdag 8 september 2011 9:19

Aan:
CC: _Dienstpostbus VoorlichtingCBG; Leufkens,
Onderwerp: FW: DHPC Caelyx zaaknummer
Urgentie: Hoog

Ho

lart. 10.2.e. ]

@igz.nl
@cbg-meb.ni

lart. 10.2.e. |

@igz.nl
@cbg-meb.nl

lart. 11.1. |

lart. 10.2.e. |

lart. 10.2.e. |

@igz.nl
@cbg-meb.nl




lart. 11.1. |

I

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

Vriendelijke groet

Senior Regulatory Project Leader FT-3

Medicines Evaluation Board |art. 10.2.e. |
in The Netherlands : |
Tel. +31 70| @igz.n

FAX +31 70 356 7515 @cbg-meb.ni

Van: | (JACNL)] [mailto R ts.inj.com]
Verzonden: donderdag 8 september 2011 8:51

Aan: Case

CC: |
Onderwerp: DHPC Caelyx zaaknummer -

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 augustus
verstuurd hebben. Het betreft een update van de situatie rond de leveringsproblemen met Caelyx aangezien wij nu
volledig door de voorraad heen zijn. Qok 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
patiénten 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) zal
door ons gedaan worden op basis van historische gegevens van individuele ziekenhuizen. Op die manier kunnen de
artsen (en niet Janssen) zelf beslissen welke behandeling ze geven aan elke individuele patiént. Zodra er nieuwe
informatie beschikbaar is, zal dit weer gecommuniceerd worden.

Ook op basis van de consuitatie van een aantal artsen, is er een verwijzing in de Nederlandse brief opgenomen naar
de 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 snel
mogelijk op de hoogte willen steilen van de nieuwe situatie.

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

Graag verneem ik uw reactie en verzoek ik u mijn collega Alga Jacobs in te copiéren aangezien ik zelf komende
week 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
5000 LT Tilburg
Tel. 431
Mobile +31 |
| its.Jnj.com

www.janssennederland.nl



Inspectie voorue Gezondheidszorg
Centraal Kantoor Utrecht |art 10.2.e. ]

Doc 4.7 ] e ) 2 L / o
= “ 20— | o -
Janssen-Cilag B.v. Ingekomen - 7 kC Z[]" PARMj a nssen ,

Dr. Paul Janssenweg 150, 5026 RH TilburgH—————— )
Postbus 90240, 5000 LT Tilburg Relatia d.d. | of febuenfonmen

Melding

Tilburg, 30 november 2011
Ons kenmerk: |

Betreft: belangrijke informatie over problemen rond de levering en velligheid van
CAELYX® 2 mg/ml concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie
(gepegyleerd liposomaal doxorubicine)

Geachte heer/mevrouw,

In overleg met het wetenschappelijk comité voor geneesmiddelen voor humaan gebruik
(CHMP) van het Europees geneesmiddelenagentschap (EMA), het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG), en de Inspectie voor de Gezondheidszorg (1GZ)
willen wij u als volgt informeren.

Op 10 augustus en 15 september jl. hebben wij u per brief geinformeerd over een tekort
aan Caelyx® door productleproblemen bij Ben Venue Laboratories (BVL), de fabriek waar
Caelyx wordt geproduceerd.

Een inspectie van de productiefaciliteiten In november 2011 heeft additionele
tekortkomingen aan het licht gebracht. Alle batches van Caelyx die in de handel zijn
gebracht, voldoen aan de verelste specificaties en procedures voor vrijgifte. De
bevindingen van de Iinspectie wezen echter op gebreken in de waarborging van de
steriliteit bij BVL.

Als gevolg hiervan is de baten-risicobalans voor Caelyx alleen positief bij gebruik dat
absoluut essentieel is om in de klinische behoeften van patiénten te voorzien die al bezig
zijn met een behandelkuur. Daarom beveelt Janssen, na overleg met de
reglstratieautoriteiten, het volgende aan:

e De eventueel nog in het ziekenhuis aanwezige voorraad van Caelyx mag ultsluitend
gebrulkt worden om een behandeling te voltooien die al is gestart.

e Tot nader order mogen er geen nleuwe patlénten op een behandeling met Caelyx
worden ingesteld.

Melden van vermoede bijwerkingen:

* Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg dienen elk geval van sepsis, of
vermoeden daarvan (zoals acute koorts), die een relatie zou kunnen hebben met
mogelijke besmetting van Caelyx, te melden.

* Meldingen dienen onmiddellijk naar het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb of
ons Customer Service Center (zie onderstaand adres) te worden gestuurd en
relevante kiinische gegevens en batchnummers te bevatten.

¢ Voor het melden van bijwerkingen bij het Lareb kunt u gebruik maken van het
meldingsformulier dat beschikbaar is op internet (http://www.lareb.nl) of als bijlage
in het Farmacotherapeutisch kompas.

BVL heeft de productle op vrijwillige basis stilgelegd tot de problemen zijn opgelost. De
producent Is In overleg met de autoriteiten en zal ons op de hoogte stellen wanneer de
productie zal worden hervat. Als gevolg daarvan zijn we niet in staat om een datum te
noemen waarop Caelyx weer in de handel kan komen. Op dit moment is er geen
voorraad beschikbaar in Nederland.
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Alternatieven voor behandeling—advies voor beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg

* Beslissingen over de behandeling dlenen voor elke patiént afzonderlijk te worden
genomen nadat de behandelend arts en de betreffende patiént de mogelijkheden
grondig hebben besproken.

* De niet-liposomaie en nlet-gepegyieerde vormen van doxorubicine zijn niet
bio-equivalent aan Caelyx. Daarom dienen deze alternatieven alleen te worden
voorgeschreven indlen verwacht wordt dat de voordelen voor de individuele
patiénten zullen opwegen tegen de risico’s.

* Alternatieven, anders dan antracyclinen, kunnen worden overwogen indien verwacht
wordt dat de voordelen opwegen tegen de risico’s,

Wij bieden onze oprechte verontschuldigingen aan voor deze betreurenswaardige
situatle. Wij blijven nauw samenwerken met de inspecterende autoriteiten en de
producent om al het mogelijke te ondernemen om deze problemen op te lossen. 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@jacnl.jni.com.

Met vriendelljke groet,

De productinformatie van Caelyx is beschikbaar op de website van het Europees

Geneesmiddelenbureau (EMA): http://www.ema.europa.eu/
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Pagina 1 i

Meldinginformatie , art. 10.2.e.
Zoekkenmerk(en) trekort leverlngsprobleem Carmustine, BICNU, Bristol-Myers Squibb, Erasmus MC

i Werkproces Incidententoezicht ] Accounthouder |\l VNN
! Werkprocesnr. Iﬁ ) | Behandelaar l-_

Ontvangstdatum [19-07-2011 Programma (08 Geneesmiddelen
Binnengekomen via [E-mall j Aandachtsgebied 1 [8 Niet geregistreerde geneesmiddelen I
Type meiding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving , art. 10.2.g. -

Daturn gebeurtenis (19-07-2011

Beschrijving melding ErasmusMC meldt een cytostaticum dat niet leverbaar Is: Wederom betreft het de hematologie en een geprotacolleerd
geneesmldde! Nu Is het Carmustine 100rg (BICNU). Verbrulk In Rotterdam ca. 300 ampulien per jaar. Firma is BMS. Er:
Is wereldwijd een probleem en de lading vanuttﬁ Is vertraagd en komt pas half augustus,
Dit middel was al alieen met artsenverklaring te verkrijgen, desondanks hebben ze geen voarraad

meer.
Status
Status
Status [Gesloten ]
Sluiting werkproces [10-08-2011 ] PRISMA-methode ||
Geslacht | ]
- Leeftljdscategorie | J Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend Is
q\_ Letsel [ J Let op: aok invulien als het letsel onbekend is
]

Juridische status |




Doc 5.2 il £o//

Van: | - 5. com]
Verzonden: maandag 8 augustus 2011 8:47

Aan: N Dicnstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: BCNU (carmustine)

Geachte

Zoals afgesproken zou ik u en het IGZ informeren als BCNU (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

Medicai Department

Head of Country Pharmacovigilance
Vijzelmolenlaan 9

3447 GX, WOERDEN

Netherlands
Office: +31 |
Mobile: +31 |

le: +3 | N
E-mail: RS bms.com

Van: |
Verzonden: woensdag 20 juli 2011 10:23
Aan:

CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; |
Onderwerp: RE: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte | art. 10.2.g.

Zo juist heb ik telefonisch contact gehad met BmS, |, cd.di.
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 | < 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 <n mij op de hoogte houden van de ontwikkelingen.

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

Met vriendelljke groet,

L

Senlor Inspecteur

Ins.;;ectie‘ '\./oor de Gé;:;ndr;.ellhdszo.l:'g‘ h h
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam

Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

TOZO -5800 100 ................................................
F 020 - 580 0150

Qa2 0l

art. 10.2.e.
@igz.nl
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Van:
Verzonden: dinsdag 19 juli 2011 16:45
Aan: Y

CC: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
Onderwerp: RE: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte NN ik 2| morgen BMS bellen met vr gr [N

Van: N "]
Verzonden: dinsdag 19 juli 2011 16:

Aan: |
Onderwerp: NOOD: carmustine niet leverbaar!

Geachte W W

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 100mg (BICNU). Verbruik in Rotterdam ca. 300 ampullen per
jaar. Firma is BMS.

Ik heb vandaag contact gehad met de [ B B van BMS. Er is wereldwijd een

probleem en de lading vanuit |l is vertraagd en komt pas half augustus. Ze
kunnen ons geen alternatief bieden.

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

Onderstaand bericht heb ik naar de hematologen van B S ccstuurd. 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?

Met vriendelijke groet,

Beste hematologen,

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

Ik heb de firma BMS 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
artsenverklaring.

Willen jullie zo snel mogelijk alle hematologen 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.

art.
10.2.e.

@igz.nl

art.
10.2.g.
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Inspectie: voor de Gezondheidsz\\Verkproces Pagina 1
IDoc 6.1 | art. 10.2.e. eghia
Meldinginformatie

Zoekkenmerk(en) (Tekort, kwaliteitdefect WM UCB Pharma B.V., Hydroxyzine il verzoek afwijkende verpakking ]

werkproces [Incidententoezicht ] Accounthouder (IR

Werkprocesnr. !;’] Behandelaar (IR |
09-08-2011

Ontvangstdatum Programma [0B Geneesmiddelen |
Binnengekomen via Meldingenformulier ] Aandachtsgebled 1 {8 Algemeen ]
Type melding (Melding | Aandachtsgebled 2 | |
Beschrljving art. 10.1.c.
Datum gebeurtenls | | en 10.2.g.

e
Beschrljving melding |
I

Let op: ook Invullen als het letsel onbekend is

Status
Status [Gesloten |
Sluiting werkproces [22-08-2011 | PRISMA-methode
Geslacht | ]
; Leeftiidscategorie | | Let op: ook invullen als de leeftljd onbekend is
| Letsel | ]
|

Juridische status |




Doc 6.2

Ast mw. Y.

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011 16:42

Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht
Onderwerp: FW: Nieuwe melding geneesmiddel NL

art. 10.2.e.

Graag innemen leveringsproblemen medicatie_lijkt de accounthouder te zijn.

Inspectie voor de Gezondheidszarg
Groet, Centraal Kantoor Utrecht

— Zoll- m—

PARKAF

14

B - . ingekemen 4—aq R_9n44
Van: loket@igz.nl [mailto:loket@igz.nl] A0

Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011 15:39 Relatie ad
Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht J

Onderwerp: Nieuwe melding geneesmiddel NL

e ey = e ————— Ald

Melding

Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: I
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 of
apotheker.

S.v.p. zo volledig mogelijk invullen:

art. 10.1.¢c, 10.2.e. en

1. Naam melder 10.2.g. _

2. Organisatie melder UCB Pharma B.V.
3. Adres melder/meldende organisatie Lage Mosten 33, 4822 NK Breda
4. Telefoonnummer o76- N
5. Faxnummer 076-587564
6. E-mailadres R cb.com
7. Tijd melding 15.27
8. Datum melding (dd-mm-jjjj) 9-8-2011
1. Handelsnaam van het product Hydroxyzine- |
2. RVG~/RVH-numme r of EU-nummer ]
3. Farmaceutische vorm tablet

4. Sterkte | o



5. Verpakkingsgrootte en type s/

6. Taal van de tekst op de verpakking nederlands
7. Naam registratichouder UCB Pharma B.V.
8. Adres registratichouder Lage Mosten 33
9. Postcode registratichouder 4822 NK
10. Vestigingsplaats registratichouder Breda
1. Plaats van de constatering (fabrikant, apotheek, ziekenhuis, patiént) Fabrikant

2. Details van het gebrek of het
probleem

i

3. Houdt het probleem verband met een bijwerking of ongewenst effect?

Zo ja: welke? Neen.
4. Is er bewijs of vermoeden van een gevaar voor de volksgezondheid (bijwerking of

onwerkzaamheid)? Neen
5. Omvang van het probleem (aantal Door het verpakkingsprobleem ligt de productie van de tabletten
batches, aantal patiénten) bestemd voor Nederland al enige tijd stil.

6. Omvang van
distributie en voorraad
van het product / de

e EE—

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

8. Ondernomen acties Tot op heden werd als alternatief het gebruik van
(indien van toepassing) voorgesteld, maar dit blijkt voor het merendeel van de gebruikers geen praktisch
alternatief te zijn.

9. Voorgenomen/  Voorgesteld wordt om tijdelijk gebruik te maken van de I

voorgestelde actie

10. Overige belangrijke E.e.a werd zojuist telefonisch besproken met _
infor matie e ——

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

2



Doc 6.3

Ast mw. Y.

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011 17:06 art. 10.2.e.eng
Aan: _Dienstpostbus 1GZ Utrecht

Onderwerp: FW: melding UCB Farma over Hydroxyzine [Jjjjjtabletten

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

|

— @igz.nl
Van: |
Verzonden: dinsdag 9 augustus 2011 16:57

Aan: Dienstpostous 1GZ Loket Utrecht; | Oc<tpostbus

IGZ qdefect
Onderwerp: melding UCB Farma over Hydroxyzine .ng tabletten

art. 10.1.cen
10.2.g.
Telefonisch kwam vanmiddag een melding binnen van UCB Farma te Breda over hun product

Hydroxyzine ‘.ng tabletten, RVG . Deze tabletten zitten verpakt in flacons van . stuks. Al
enige tijd is er een probleem met waardoor er niet geleverd kan

Collega’s,

Ik heb afgesproken dat UCB een product defect melding invult via de IGZ site. Dat komt vandaag of
morgen. Wij zullen daarop reageren door een toestemming tijdelljk afwijkende verpakking te sturen.
We moeten UCB vragen om het eindrapport van hun interne onderzoek naar de verpakkingsproblemen
aan ons toe te sturen.

Groeten,



Doc 6.4

Bandringa, mw. M.A. Inspectie voor de Gezonidheidszor,
Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht Nr. 201\ - DEP.
Verzonden: vrijdag 12 augustus 2011 13:23 PARAAF
Aan: _Dienstpostbus IGZ Den Haag
Onderwerp: FW: Nieuwe melding geneesmiddel NL Ingek. 1'5 Aus. 2011
vr00/o$)
\ ] J d.d.

Graag innemen. Hoort bij melding [l bestemd voor [

Hoogachtend,

Loketmedewerker

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

T 088 120 5000
F 088 120 5001

ittp://www. igz.ni

........................................................................
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art. 10.2.e.
@igz.nl

Van: |
Verzonden: dinsdag 15 mei 2012 14:44
Aan::
Onderwerp: RE: Verzoek afwijkende verpakking

Hallo |

Deze melding kan inderdaad afgesloten worden. |k 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 |JEJ . Hi deelde mij mede dat het
verzoek om tijdelijk een afwijkende verpakking voor Hydroxyzine toe 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,

Vn: IR
Verzonden: dinsdag 15 mei 2012 11:14

Aan: |
Onderwerp: FW: Verzoek afwijkende verpakking

Dag I

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

N
Groet, |

van: N art. 10.2.e.

Verzonden: vriidag 23 maart 2012 13:50 @igz.nl
Aan: |
Onderwerp: . Verzoek afwijkende verpakking

Hallo

.....

Kun jij bij gelegenheid eens kijken naar melding - die viteindelijk 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. 10.2.g

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

art. 10.2.e.

@igz.nl
Van: |
Verzonden: maandag 15 augustus 2011 21:08
Aan:
CC: {Den Haag)

Onderwerp: RE: melding UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

Hallo [

_ Valt buiten het

Wob-verzoek




art. 10.2.

@igz.nl

Van: {Den Haag)
Verzonden: maandag 15 augustus 2011 13:55
Aan:

CC: |

Onderwerp: RE: melding UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten Valt buiten het Wob-

Hoi l-

verzoek

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

i

Groet,

|

Van: I
Verzonden: maandag 15 augustus 2011 7:57

Aan: i
\

ienstpostbus 1GZ qdefect; |GG

Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

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

W /i van jullie kan ik noteren als behandelaar van 3 [iil{toestemming afwijkende verpakking)?
L

Groet,

Inspectorate Officer GMP

Verzonden: zondag 14 augustus 2011 18:31
Aan:
CC: |
Onderwerp: RE: melding UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

jenstpostbus 1GZ qdefect

Mijn 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.

L

Van: I
Verzonden: vrijdag 12 augustus 2011 7:59

Aan: |
CC: |
Onderwerp: RE: melding UCB Farma over Hydroxyzine 25mg tabletten

Dienstpostbus IGZ qdefect

Hallo [



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 gegaan, of is het verstandiger deze zaak aan een andere behandelaar
over te dragen, gezien je afwezigheid 4 art. 102.e.

Groet,

|
Toezichtmedewerker GMP
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Meldin informatie

frekort (tijdelijk), Apidra (insuline glulisine) [rDNAJ, Sanofi Aventis 1

Zoekkenmerk(en)
Werkproces [Incldententoezlcht _'J Accounthouder

R — ehandeicor (NN |

Ontvangstdatum [26-08-2011 | Programma (08 Geneesmiddeien
]
J

Binnengekomen via E-mall - B Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen

Type melding [Melding - — Aandachtsgebled 2 |

Beschrivin
Datumgebeurtenis [ |

Beschriivin iding Melding over tijdelijk tekort aan Apldra (Insuline glullsine) [rDNA] met betrekking tot Apidra patroo Apidra
schriving melding - roon voor optiCikyill Apidra Optiset en Apidra SoloStar In Nederiand.

Berlcht van —van het CBG met de vraag of IGZ hlermee akkoord kan gaan:

De mogeiijke leveringsproblemen met Apidra 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)

tatus
Status Gesloten
Sluiting werkproces 30-09-2011 PRISMA-methode

Geslacht
Leeftijdscategorie Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Letsel Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

Juridische status
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art. 10.2.e.

(2N

SANOFI

To: European Medicines Agency (EMA)
7 Westferry Clrcus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom

art. 10 2.6 N, (cMA PTL)

13" September 2011

Subject: Apidra .Hlnsulin glulisine)
Supply shortage of APIDRA® (insulin glulisine) [rDNA origin] Injectlon/-cartridges

Dear |

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

i
Bl by the incident. Limited |

None of the batches of Apidra® cartridges | Apldra® pre-filled pen SoloStar™, Apidra® pre-filled pen
OptiSet™ and Apldra® cartridges for OptiCllk™ currently on the market are Imoacted by the event, No other
presentatlons of Apidra® and no other | are affected.

- Is making all efforts to avold supply shortages or, where thls Is not possible, at least to minimize the
potential Impact on the avallabllity of Apldra® JJJi} cartridges.

Nevertheless, based on the current evaluation of the Inventory levels and supply sltuation, temporary
shortages of Apidra® cartridges, Apldra® pre-filled pen SoloStar™, Apldra® pre-filled pen OptiSet™ and
Apldra® cartrldges for OptiClik™ can be expected In the following European Unlon countrles:

We willl keep you Informed on the evolution of the sltuatlon.

Sanoli-Avenlis Recherche & Développement

1, avenue Plerre Brossolelle - 91385 Chilly-Mazarin Cedex - France - T&l ; +33 (0)1 60 49 77 77 - Fax : +33 (0)1 60 49 67 67 - wvrw.sanofi.com
Sidgs ;- 1, a/enua Parre B 91380 Chilly-Mazarin - Franca - Sociéld Anonyme au capitat de 3 881 100 € - 713002269 RC § Evry
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Y |

SANOFI

In parallel to this communication to the European Medicines Agency, Sanofi Is duly Informing national
Health Authorltles In the countries Impacted by the shortages. All necessary measures, including information
to wholesalers, healthcare professlonals and patients, are being taken on a country-by-country basis.

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

Sincerely,

art. 10.2.e.

EMA Contact Person for Apidra
Regulatory Affalrs Europe
Tel: 33 (0)

- Fax: 33 (0) 1 69 74 53 23

malito: O sanofi-aventis.com
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art. 10.2.e.

SaNofi aventis

Guzondheid boven alles

General Management

I

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 patiénten, 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:

art. 10.1.c. en

De Apidra voorraden bij Sanofi, groothandel en parallelimporteur tezamen zijn 10.2.g.
voldoende om in de komende periode aan de vraag van patiénten te kunnen voldoen, mifs aan déze
voorwaarden wordt voldaan:

In Nederland zijn de volgende Apidra presentaties op de markt:

Zl-nummer |GMID-CODE Z-Index omschrijving Aantal
) W |APIDRA INJ 1001E/ML PATROON 3ML
APIDRA OPTICLIK INJ 100IE/ML PATROON 3ML

H =
= APIDRA OPTISET INJVLST 100E/ML WWSP 3ML
|

APIDRA SOLOSTAR WWSP 3ML
APIDRA INJ 1001E/ML VIAL 10ML

Mogelijke leveringsproblemen kunnen ontstaan voor de || NG

sanofi-aventis Netherlands B.V. Kampenringweg 45 D-E (toren D en E) - 2803 PE Gouda - Postbus 2043 - 2800 BD Gouda
Tel.: +31 182 557 755 - Fax: +31 182 557 799 - info.nI@sanofi-aventis.com - www sanofi-aventis.nl - Kvk 08065338
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Sanofi vraagt uw medewerking op bovengenoemde punten om de levering van Apidra aan de patiént zo goed

mogelijk te borgen. Onze National Account Manager, | JJEB z21 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.

datum: 13 september 2011 datum: 13 september 2011
getekend te: Gouda getekend te: Gouda

door: R door: R

Country Manager National Account Manager

3@0\
sanofi aventis

Greomlliend baven alles



Doc 8.4
Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: maandag 26 september 2011 15:16
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; | @ cbs-meb.nl'
Onderwerp: RE: URGENT-APIDRA - case R

In de brieven ontbreekt het handelsvergunningnummer. Verder geen opmerkingen.

Met vriendelijke groet,

apotheker
Senlor Inspecteur

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ministerie van Volksgezondheld, Welzljn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................

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 R

He. gaat om deze brief. Neem jij het over ?

Bedankt, [

Van: . [mailto @cbg-meb.ni]
Verzonden: maandag 26 september 2011 11:34
Aan: | N I

Onderwerp: URGENT-APIDRA - case |
Urgentie: Hoog

Beste collega’s,

In vervolg op mijn E-mail van 17/9 het volgende.

Page 1 of 2
20u-
art. 10.2.e.

@igz.nl
@cbg-meb.nl

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)

http://srvsps04.europa.ministerie/bluedesk.documents/download.aspx?recordid=351633&r=614 23-5-2013
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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:

Doelgroepen

art. 10.1.c. en
10.2.g.

Kan IGZ akkoord gaan met dit voorstel voor de doelgroepen?

Graag zsm een reactie.

art. 10.2.e.

Met vriendelijke groet

!enlor !egu!atory Project Leader

Medicines Evaluation Board
The Netherlands

phone: 31 70 || R

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

http://srvsps04.europa.ministerie/bluedesk.documents/download.aspx?recordld=351633&r=614 23-5-2013
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Doc 8.5

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR PATIENTEN
Overstappen van APIDRA® (insuline glulisine) 3 ml patronen/voorgevulde pennen
op gewone kortwerkende humane insuline

LEES DIiT AANDACHTIG
VOORDAT U OVERSCHAKELT OP EEN ANDERE INSULINE

Uw APIDRA® 3 mi-patroon / voorgevulide pen (zoals de APIDRA® SoloSTAR®) Is tlidelijk
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® SoloStar™, Apidra® OptiSet™ en

Apidra®-patronen voor OptiClik™). 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 Actrapld Humuline Regular® of Insuman Rapi

Wat u dient te weten voordat u op gewone kortwerkende humane insullne overstapt
Het is belangrijk dat u weet dat gewone kortwerkende 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
gebrulkt, met uw dokter of verpleegkundige bespreken wat de mogelijke gevolgen zijn op

het tildstip van injectie ten opzichte van uw maaltliden, het gebruik van het

toedieningsmiddel, de startdosis 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 goed 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 bloedsuikers) of een levensbedreigende situatle,
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 mi patronen/voorgevuide 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 Regular®R en Actrapid® zijn gedeponeerde handelsmerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA) en
Novo Nordisk (Denmark)




Hoogachtend,
Sanofi -diabetesteam

Humuline Regular®R en Actrapid® zijn gedeponeerde handelsmerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA) en
Novo Nordisk (Denmark)
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BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR PATIENTEN
Overstappen van APIDRA® (insuline glulisine) 3 m| patronen/voorgevulde pennen
op andere snelwerkende insuline-analogen

LEES DIT AANDACHTIG
VOORDAT U OVERSCHAKELT OP EEN ANDERE INSULINE

Uw APIDRA® 3 m! patroon/voorgevuide pen (zoals de APIDRA® SoIoSTARf) is tlidelijk niet
verkrijgbaar

Zoals uw aris of andere medische zorgverlener u misschien reeds heeft verteld, moeten weu

helaas mededelen dat Sanofi u voorlopig wegens een productieprobleem geen APIDRA®3 m!

patronen kan leveren (zoals de Apidra®-patronen, Apidra® SoloStar™, Apidra® OptiSet™ en

Apidra®-patronen voor OptiClik™). We werken toe naar hervatting van de normale leveringen in

het begin van 2012.

Uw dokter of verpleegkundlge heeft besloten dat u op een andere insuline moet
overstappen

Het is tiidelijk 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 NovoRapld (insuline
aspart)'.

Wat u dient te weten voordat u beqint met een andere snelwerkende insuline-analoog

Hoewel APIDRA" en de andere snelwerkende insuline-analogen overeenkomen, houden z|j 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 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 probl n ervaart of zich niet goed 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 nleuwe voorgeschreven insuline, neem dan contact op met uw dokter
of andere medische zorgverlener.

Wanneer ziin APIDRA® 3 m! patronen/voorgevulde 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

Humalog® en Novorapid® zijn gedeponeerde handelsmerken van respectievelijk Eli Llily and Company (USA) en Novo
Nordisk (Denmark).
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Doc 8.6

Brief aan groothandel

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

Geachte heer, mevrouw,

Hiermee informeren wij u dat er wereldwijd een tekort is ontstaan aan Apidra® 3 mi -
patronen. Dit betreft Apidra®-patronen, Apidra® SoloStar™, Apidra® OptiSet™ en
patronen voor Apidra® OptiClik™. 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 patiénten zullen erdoor getroffen worden. Naar verwachting
zal in Nederland, afhankelijk van de door de patiént 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

s Apidra 10 miinjectieflacon met injectiespuit.

Verdere mededelingen volgen wanneer het tekort is verholpen.

Het belang voor en de veiligheid van de patiént zijn de hoogste prioriteit voor Sanofi
en we zetten ons in voor het leveren van kwaliteitsinsuline voor patiénten.

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

Voor meer informatie kunt u contact op nemen met dejj I national
account manager, te!. (G

Pagina1 of 2



Hoogachtend namens,
sanofi-aventis Netherlands B.V. art. 10.2.6.

Medical Head Head Regulatory Affairs,

Pharmacovigilance & Quality

Pagina 2 of 2
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Bedrijf

Contactpersoon
Medical 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 ml,
Apidra OptiSet voorgevulde pen 3 inl en Apidra SoloStar voorgevulde pen 3 ml 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 3ml-patronen dat invloed heeft op de volgende presentaties in Nederland:

Apidra patroon 3 ml, Apidra patroon voor OptiClik 3 ml, Apidra OptiSet voorgevulde pen 3 ml en Apidra
SoloStar voorgevulde pen 3 ml

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
patiénten zullen erdoor getroffen worden.

Naar verwachting zal in Nederland, afhankelijk van de door de patiént gebruikte Apidra presentaties en de
bestaande voorraden in de markt, een tekort kunnen ontstaan vanaf oktober 201 1.

Geen van de andere insulineproducten van Sanofi (D ziin hierbij betrokken.

De Apidra-presentaties die op dit moment op de markt zijn, kunt u veilig gebruiken. art. 10.2.g.

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

= Wanneer



art. 10.2.g.

Aanvullende informatie over aanbevelingen aan medische zorgverleners

Insuline glulisine heeft een unieke chemische structuur en is een snelwerkende analoog van humane insuline. De
sterkte van het middel wordt vitgedrukt 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 bloedglucoseverlagende capaciteit
hebben en dat zij overeenkomen wat betreft beginwerking en werkingsduur.

Bij gewone kortwerkende humane insuline-zoals 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 patiénten van Apidra worden overgezet op deze middelen.
Patignten 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 patiénten. Het programma
bestaat uit:

* Voorlichtingsmaterialen voor patiénten: (beschikbaar op www.apidra.nl en www.sanofi.nl)

o Informatieblad voor de patiént: Overzetten op snelwerkende insuline-analogen
o Informatieblad voor de patiént: Overzetten op gewone kortwerkende humane insuline

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

® Een demonstratievideo met een beschrijving van het gebruik van een Apidra injectieflacon met
injectiespuit voor patiénten 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 (www.apidra.nl en www.sanofi.nl)

® Een callcenter voor patiénten 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 meldingsformulier
dat u op internet kunt vinden (http:/www.lareb.nl) of als bijlage in het Farmacotherapeutisch kompas.




Bijwerkingen kunnen ook altijd gemeld worden bij de houder van de handelsvergunning van het product, sanofi-
aventis Netherlands B.V., 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 Netherlands B.V. via
telefoonnummer 0182 - 557 755.

Hoogachtend namens,
sanofi-aventis Netherlands B.V.

art. 10.2.e.

Medical Head Head of Regulatory Affairs, Pharmacovigilance & Quality

Uw gegevens zijn afkomstig uit OneKey. Voor meer informatie of indien u er geen prijs op stelt in de toekomst mailings van
sanofi-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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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR ALS U BEGINT MET APIDRA® 10 ML OPLOSSING VOOR
INJECTIE (INJECTIEFLACON)

De Apidra 100 eenheden/ml 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® SoloStar™, Apidra® OptiSet™ en Apidra®-patronen voor
OptiClik™),

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 Apldra In een Injectietlacon
Begin altijd met uw handen te wassen.

Controleer de Apidra® oplossing om er zeker van te zijn dat de vioeistof helder en kleurloos is.
Gebrulk Apidra® nlet 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. Patiénten 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.

DOSIS BEREIDEN

\\

De dop verwijderen
Als u een nieuwe injectieflacon gebruikt, moet u de beschermende dop
r% eraf halen. Verwijder de stop NIET.

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.

L
m 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.

v

Laat de spuit in de injectieflacon zitten en houdt ze samen ondersteboven.
Houd de spuit en de injectiefiacon 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 spult optrekt.

/\»J.”([) Dosis optrekken
=

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 véér 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

2/5



Sommige patiénten die injectieflacons en spuiten voor al hun insulineproducten gebrulken,
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. Patlénten mogen verschillende Insuline uitsiuitend mengen
wanneer de dokter dat adviseert en na het volgen van de desbetreffende training.

Naald verwijderen
Haal de naald uit de Injectleflacon. 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 aicohol reinigen
Gebruik alcohol of water en zeep om de injectieplaats te reinigen. De
injectieplaats moet droog zijn voordat u de injectie uitvoert.

Een huldplooi pakken
Pak een huidplooi. Steek de naald in de huid op de manier waarop uw
medische zorgverlener het heeft voorgedaan.

L
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Injectie afmaken
Apidra® toedienen:

Duw de zuiger van de injectiespuit langzaam helemaal in.
Controleer of u alie insuline hebt geinjecteerd.
§ '\ Laat de naald ongeveer 10 seconden in de huid zitten.
_J Trek de naald er recht uit.

Duw verscheidene seconden zacht op de plaats waar u zich hebt
geinjecteerd.

Niet over de injectie plaats wrljven.

i%'\ Werp de gebruikte materialen veilig weg.

. Doe de dop niet terug op de gebruikte naald.
g , 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 véér of binnen 20 minuten na het begin van een
maaltijd. Wegens de manier waarop het lichaam insuline absorbeert, wordt Apidra® geinjecteerd
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:

R

ohol'

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.

4/5



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 moederviek of litteken. 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.
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Doc 8.9 ZDH- -

art. 10.2.e.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR MEDISCHE ZORGVERLENERS
Overzetten van APIDRA® 3 mi patronen/voorgevulde pennen op:
* andere snelwerkende insuline-analogen,
« kortwerkende humane insuline
* Apidra 10 ml injectieflacon en injectiespuit

Overzetten op andere snelwerkende Insuline-analogen

De medische zorgverlener kan besluiten om zijn of haar patiénten te vragen om met APIDRA® te
stoppen en te beginnen met een andere snelwerkende insuline-analoog zoals Humalog® (insutine
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 patiénten 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.

De sterkte van Apidra wordt uitgedrukt in eenheden. Deze eenheden zijn exclusief voor Apldra 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
snelwerkende analogen Humalog“' of NovoRapid” per eenheid equipotent zijn.

Medische zo&gverleners dienen met hun patiénten het informatieblad voor de patiént ‘Overzetten
van APIDRA™ op andere snelwerkende insuline-analogen' door te nemen om ervoor te zorgen
dat hun patiénten zich bewust zijn van de mogelijke veranderingen in hun behandeling als gevolg
van deze overzetting.

Overzetten op gewone kortwerkende humane insuilne

Overschakelen van APIDRA” op gewone kortwerkende humane insuline (zoals Actrapid‘m
Humuline Regular®, Insuman 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® heett.

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 patiént 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 (tljdstip en
dosis) mogelijk moet warden aangepast.

Medische zo&gverleners dienen met hun patiénten het informatieblad voor de patiént '‘Overzetten
van APIDRA™ op gewone kortwerkende humane insuline’ door te nemen om ervoor te zorgen dat
hun patiénten zich bewust zijn van de mogelijke veranderingen in hun behandeling als gevolg van
deze overzetting.

Humuline Regular® en NovoRapid® R zijn gedepaneerde handelsmerken van respectievelljk Eii Lllly and Company (USA)
en Novo Nordisk (Denmark).

Referenties

* Arnalds et. al. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2010 Oct;118(9):662-4. Epub 2010 Apr 28; for insulin lispro T.Heise, et al.
Diabetes obesity and Metabolisrn. 2007 1-8.

**Becker et al. Exp Clin Endocrinol Diabetes 2005;113:292-7.



Voor alle patiénten 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® 10mI injectieflacon met Injectiespuit

Patiénten 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 injectleflacon met injectiespuit zolang de genoemde
presentaties niet verkrijgbaar zijn. Er is dan geen dosisaanpassing nodig.

Patiénten moeten hun bloedglucose blijven controleren zoals zij gewend zijn.

Medische zorgverleners dienen met hun patiénten de toedieningsinstructie voor APIDRA®
injectieflacon met spuiten door te nemen om er zeker van te zijn dat de patiénten in staat zijn om
hun APIDRA® veilig en correct te kunnen toedienen met gebruik van een injectieflacon met een
injectiespuit.

Sanofi ondersteuning voor patiénten en medische hulpverleners

Sanofi zet zich in voor het leveren van directe ondersteuning en voorlichtingsmaterialen voor
medische zorgverleners en patiénten 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 tiidens deze tijdelijke situatie van tekorten. Dit ondersteuningsprogramma
bestaat uit:

* Voorlichtingsmaterialen voor patiénten: (beschikbaar op www.apidra.nl en
www.sanofi.nl):

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

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

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

¢ Een demonstratievideo met een beschrijving van het gebruik van een Apidra
injectieflacon met injectiespuit voor patiénten en medische zorgverleners, beschikbaar op
www.apidra.nl en www.sanofi.nl)

¢ Een callcenter voor patiénten 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)

Humuline Regular® en NovoRapid® R zijn gedeponeerde handelsmerken van respectievelijk Eli Lilly and Company (USA)
en Novo Nordisk (Denmark).

Referenties

* Amnolds et. al. Exp Clin Endocrinol Dlabetes. 2010 Oct;118(9):662-4. Epub 2010 Apr 28; for Insulin lispro T.Heise, et al.
Diabetes obesity and Metaboiism. 2007 1-8.

**Becker et al. Exp Clin Endocrinol Dlabetes 2005;113:292-7.
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Datum gebeurtenis [07-10-2011 |

Beschrijving melding :Be Parkinson Vereniging meldt het niet leverbaar zijn van het middel Sinemet 125 mg de afgelopen weken. Voor (bljna
alie) Parkinson patienten is het van groot belang dat dit middel kan worden gebrulkt. 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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info@parkinson-vereniging.nl
www.parkinson-vereniging nl

ING bank 3787700

ABN-AMRO 6138.16 102
KvK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszar
Inspectie voor de Gezondheidszorg Centraal Kantoor Utrecht ? art. 10.2e.
Postbus 2680 N 20(]- N -

3500 GR Utrecht T

heskeres 10 OKT 201

Bunnik, 7 oktober 2011 @i‘““‘ Ta

betreft: leveringsproblemen Sinemet Meiding
ons nr.: 284-2011

FrRAAE

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 patiénten.

Tevens stimuleert de vereniging het contact tussen lotgenoten, zowel patiénten 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 patienten gebruiken medicatie als symptoombestrijding.

In de afgelopen weken is de vereniging meerdere male benaderd door gebruikers ven
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 pati&énten van groot
belang dat ze tijdig de voorgeschreven medicatie innemen. Ook lijdt stress tot een
verhoging van de klachten bij de gemiddelde parkinsonpatiént.

In de afgelopen twee jaar is Sinemet meerdere malen niet iI/erbaar 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 patiénten 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.

Met.yrendelike groet

secretariaatsmedewerker



lDoc 9.3 1

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

. . 1GZ-ioket
Parkinson Vereniging St. Jacobsstraat 16

T.a.v. het bestuur 3511 BS Utrecht
Postbus 46 Postbus 2680

3500 GR Utrecht
3980 CA BUNNIK T 31(0)88 120 50 00

F 31 (0)88 120 50 01

wwu,igz,nl

Inlichtingen bij
1GZ-loket
T 088 1205000

Ons kenmerk

art. 10.2.e. | 200 N

Datum 10 oktober 2011 f"w kenmerk
Betreft Leveringsproblemen Sinemet 125 mg

Uw brief
7 oktober 2011
Geacht bestuur,

Bljlagen
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 q-
PR U krijgt van hem binnen vier weken schriftelijk bericht of er aanleiding
is uw melding te onderzoeken.

Als u aanvullende informatle 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-mall 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 geinformeerd. 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 1GZ-loket
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Kosterijland 12 3981 AJ Bunnik
Postbus 46 3980 CA Bunnik

Barkinson. o LR
\/

info@parkinson-vereniging.ni
www.parkinson-vereniging.ni

ING bank 3787700

ABN-AMRO 6138.16.102
KvK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszorg

IGZ loket A
Postbus 2680 Inspectie vocr G2 Ge - (‘_I
N oy~ I
3500 GR Utrecht | = ]
Bunnik, 4 ber 2011 ngek. 08 NOY Z 1}?
unnik, 4 november
. pProG/E |
betreft: leveringsproblemen Sinemet h
ons nr.: 329-2011

( uw nummer: IR

art. 10.2.e.
Geachte heer / mevrouw, art. 10.2.g.

Op 7 oktober zonden wij u een brief betreffende de leveringsproblemen van het middel

Sinemet 125 mg van fabrikant | Deze melding is
opgenomen in uw registratiesysteem onder nummer |

Op 21 oktober hebben wij opnieuw telefonisch contact opgenomen met |
Het blijkt dat het leveringsprobleem niet meer alleen Sinemet 125 mg betreft maar
tevens Sinemet 62,5 mg en ook het generieke middel is niet meer leverbaar.

De gébruikers 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 patiént 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 patiénten iets betekenen.

[ ———

secretariaatsmedewerker
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Inspectie voor de Gezondheidszorg
il Ministerie van Volksgezondheid,
= Welzijnen Sport

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag

Parkinsonvereniging Geneesmiddelen En
Medlische Technologle

t.a.v.

Postbus 46 \I;Vilh.H van Prulsenweg 52

3980CA BUNNIK Pastbus 80460

2509 LL Den Haag
T 070 304 15 00
F 070 304 x
vavnedgz nl

Inlichtingen bijf
Drs. 0. Jellema
T(070) 3041624

Datum 7 november 2011
Onderwerp melding JJJllR leveringsproblemen Sinemet Ons kenmerk
art. 10.2.e. N

2011- SN
Geachte [N Tp—

284-2011
Refererend aan uw brlef die als melding met M is Ingenomen, heb ik Uw brlef
contact op genomen met de fabrikant | Hieronder volgt een 7 oktober 2011

excerpt uit de e-mall van het bedrljf. Daar waar * -red” is vermeld heb ik enige
verduidelijking in de tekst toegevoegd. Ik hoop dat dit u vooralsnog voldoende
informatie geeft.

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

Hoogacht

art. 10.2.e.

Senior ] sPecteur
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Kosterijland 12 3881 AJ Bunnik
Postbus 46 3980 CA Bunnik
teietoon 030 656 13 69

info@parkinson-vereniging.n|
www.parkinson-vereniging.nl

ING bank 3787700
ABN-AMRO 6138.16.102
KvK Utrecht 40476519

Inspectie voor de Gezondheidszorg Inspact = 0 G g
IGZ Ioket

Postbus 2680 M Z_O_

3500 GR Utrecht \‘"'—
i

Aga. 15 NOV_20i
| 06/ b

L]
I
e ibiie -

Bunnik, 11 november 2011

betreft: leveringsproblemen Sinemet
ons nr.: 348-2011

uw nummer: melding ingeschreven onder | art. 10.2.e.

Geachte heer / mevrouw,

In vervolg op eerder gemelde leveringproblemen van Sinemet willen wij u nogmaals
informeren over het volgende. art. 10.2.g.

Or: 4 november liet [l ons per email weten dat Sinemet weer normaal leverbaar zou
zijn. Wij hebben dit aan onze leden laten weten tydens de Algemene
Ledenvergadering van onze vereniging op 5 november j.l.

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.

secretariaatsmedewerker
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@igz.nl art. 10.2.e.

Van: !

Verzonden: insdag 6 december 2011 11:11

Aan: Fx Inspect; e .
Onderwerp: FW: Leveringsprobleem Sinemet —2heclie voor de Giezondhioidsze. -

—

—_

l\";Z_E_U -

ngek. ?2 DEC 01
———RRoG/ é

L

Kun je deze mail toevoegen aan melding|jilill

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................

F 070-3041570

M 06-
) Qigz.nl

http://wwiv.igz.nl

Van: | |

Verzonden: dinsdag 6 december 2011 11:06
Aan: 'Info@parkinson-vereniging.n!'
Onderwerp: Leveringsprobleem Sinemet

art. 10.1.
Geachte | c.en
Zoals zojuist besproken stuur ik u een bericht van | 2ang2ande de voorraadpositie van 0.2.g.

Sinemetpresentaties. U vermelde net dat er recentelijk geen verdere meldingen van patiénten over tekorten zijn
binnengekomen. Graag word ik op de hoogte gehouden van nieuwe meldingen dienaangaand.
Alvast dank.

Bericht van \‘an zondag j.l.:

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

art. 10.2.e.

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

------------------------------------------------------------------------




= on
Van: PIW@merck-coml @igz.nl art. 10.2.e.
Verzonden: zondag 4 december :

Aan: .
Onderwerp: FW: Sinemet 125 mg
Beste |
Nav ons gesprek vrijdag stuur ik je de volgende update:
o Si . _ art. 10.1.c.
De leversituatie voor Sinemet is als voligt: en 10.2.g.

Tav de registratie van s- zitten we in de afrondingsfase, laatste discussiepunt is opgelost, dus goedkeuring zou
spoedig moeten volgen.

Groet,

]

From: ! art. 10.2.e.

Sent: 28 October 2011 21:54

To: ! -1GZ -

Subject: FW: Sinemet 125 mg @igz.nl art. 10.1.c.

en 10.2.g.

Beste !

Het klopt helaas dat Sinemet de laatste tijd slecht leverbaar is. Er zijjn diverse redenen voor:
|

Al met al een aantal verschillende redenen waardoor de patient geen product heeft gekregen.
Ik hoop je hiermee voldoende geinformeerd te hebben.
Groet,

From: [malito: [@Igz.nl]
Sent: 24 October 2011 09:46 art. 10.2.e.

To: |
Subject: Sinemet 125 mg

Beste R

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 patiénten, 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.




met vriendelijke groeten, Kind Regards,

art. 10.2.e.

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

F 070-3041570
M 06-

| igz.nl
http://www.igz.nl

Dil bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dil 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 informalion that is not intended for you. If 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 resuiting from the risks inherent in the
electronic transmission of messages.

Notice: This e-mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Co., Inc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates 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. If you
are

not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system.
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SRR A 17

Van: F @igz.nl art. 10.2.e.
Verzonden: insdag 31 januari 2012 12:35

Aan:
Onderwerp: : Tekorten Sinemet - vraag van inspectie

Heb je ook weer contact gehad met de patiéntenvereniging?

Groet,

Van: |

Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 17:13 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan:

CC: |
Onderwerp: FW: Tekorten Sinemet - vraag van inspectie

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

........................................................................

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................

F 070-3041570

M 06-
igz.nl

httn://www.igz.nl

........................................................................

Van: | rck.com] -
Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 17:08 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: |

Onderwerp: FW: Tekorten Sinemet - vraag van inspectie

Beste
Ik heb eea laten uitzoeken. Wij hebben geen tekorten van Sinemet 62.5 en 125 mg (in ieder geval is op 17 januari
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,

i

From: | [mailto: |@igz.nl]
Sent: 27 January 2012 10:04
To: |

Subject: Tekorten Sinemet



Dag JI 'k heb opndertussen van de Parkinson vereniging weer een aantal meldingen van tekorten Sinemet
gekregen. Navraag door Parkinsonvereniging leert ook dat Y ccen voorraad van de 125 mg meer heeft en
i-niet van de 62,5 mg en de 125 mg. Graag hoor ik van jou een update

|irt. 10.2.g. —I

art. 10.2.e.

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................

F 070-3041570

M 06-
) igz.nl
http://www.igz.nl

........................................................................

Dil bericht kan informatie bevatten die niel voor u is beslemd. Indien u niel de geadresseerde benl of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u
verzacht dat aan de afzender te melden en het bericht le verwijderen. De Slaal 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 conlain information that is nol intended for you. If you are nol the addressee or if Ihis message was senl to you by mislake, you are
requesled to inform the sender and delete the message. The Slate accepls no liabilily 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., Inc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates 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. If you
are

not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system.




Doc 9.10 | 2012 - —
@igz.nl art. 10.2.e.
Van: m
Verzonden: dinsdag 14 februari 2012 11:53
Aan: | .
Onderwerp: FW: melding leveringsproblemen Sinemet
fyi
met vriendelijke groeten, Kind Regards,
Senior Inspecteur/senior inspector
Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
e
£ 070-3041570
M 06-
] igz.nl
http://www.igz.nl
@igz.nl art. 10.2.e.

Verzonden: dinsdag 14 februari 2012 11:52

Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

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
hun reactie:

Ik wil u vragen om tekorten te blijven melden aan IGZ zodat we de vinger aan de pols kunnen houden.

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................

F 070-3041570
M 06-

igz.nl

art. 10.2.e.

art.
10.2.




http://www.igz.nl @igz.nl

------------------------------------------------------------------------

art. 10.2.e.

Van: _@parkinson-vereniging.nl]
Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 9:59

Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte heer JJJIR

Wij hebben inderdaad in januari slecht 3 meldingen binnengekregen.

Ik heb echter bij 2 groothandels geinformeerd naar de voorraadgrootte van Sinemet.
W b'eek 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.

art. 10.2.g.

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 parkinsonpatiénten 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 geinformeerd.

Met vriendelijke groet,

Parkinson Vereniging
Secretariaat: Kosterijland 12
Postbus 46, 3980 CA Bunnik

Telefoon 030- 1N
E-mail .mgarkinson-vereniging.nl

Website http://www.parkinson-verenigina.nl

Van: [mailto igz.nl] @igz.nl
Verzonden: donderdag 26 januari 2012 11:49

Aan:
Onderwerp: RE: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte NI

art. 10.2.e.

Dank voor uw e-mail met meldingen van patiénten 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 zZijn u veel meer

meldingen binnen zou moeten krijgen?

met vriendelijke groeten, Kind Regards,

Senior Inspecteur/senior inspector

Inspectie Gezondheidszorg
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................



¥ 070-3041570
M 06-

art. 10.2.e.

igz.nl

........................................................................

Van: parkinson-vereniging.nl]
Verzonden: dinsdag 24 januari 2012 13:56 :
Aan: ] @igz.nl

Onderwerp: melding leveringsproblemen Sinemet

Geachte heer I

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 besteden.
Bij voorbaat onze dank.

art. 10.2.e.

et vriendelijke groet,

Parkinson Vereniging

Secretariaat: Kosterijland 12

Postbus 46, 3980 CA Bunnik
Telefoon 030-6561369

E-mail ,-@garkinson-vereniging.nI

Website http://www.parkinson-vereniging.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

Verzonden: dinsdag 17 januari 2012 13:34
Aan: Info Parkinson Vereniging
Onderwerp: vraag over sinemet

LS.,

lk gebruik al een aantal jaren Sinemet. (op dit moment 3 x daags 2 van 125 mg) Nu begrijp ik dat het medicijn
geruime tijd niet leverbaar zou zijn geweest. |k 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 I (o'=zen potjes van 100 st.) Mijn apotheek beweert dat de pillen van | nog steeds
niet leverbaar zijn.

Alvast dank voor uw antwoord.

Met vriendelijke groet,

)



Verzonden: dinsdag 24 januari 2012 10:04 art. 10.2.e.
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 R
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 u
verzacht dat aan de afzender te melden en hel bericht te verwijderen. De Slaat 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. If you are not Ihe addressee or if this message was sent to you by mistake, you are
requested lo inform the sender and delele the message. The Stale accepls no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the
eleclronic transmission of messages.

Dit e-mailbericht is door Connect Data Solutions gecantroleerd op virussen en spam.

This message has been checked for viruses and spam by Connect Data Solutions



i |DOC 911 @igz.nl art. 10.2.e.
Van: I

Verzonden: maandag 23 januari 2012 8:15

Aan: l

ccC: I {Den Haag)

Onderwerp: e: Tekorten Sinemet art. 11.1.

van: N @igznl | [art. 102,
Verzonden: Monday, January 23, 2012 08:10 AM
Aan: |

Cc: |
Onderwerp: RE: Tekorten Sinemet

Prima, mee eens S S
N

Den Haag)

art. 11.1.

Groet.

Van: |

@igz.nl art. 10.2.e.
Verzonden: maandag 23 januari 2012 8:09 9

Aan: |
CC: |
Onderwerp: Re: Tekorten Sinemet

(Den Haag)

tk 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
niet meer.

Van: | -
) art. 10.2.e.
Verzonden: Sunday, January 22, 2012 02:48 PM @igz.nl rt e

ian:
(Den Haag);

Cc: i
Onderwerp: RE: Tekorten Sinemet

Dank. Er zijn dus geen alternatieven? Maar één AP| fabrikant?.

art. 11.1.
TR i RN LV o™ W = e
.
van: I '
Verzonden: woensdag 11 januari 2012 14:27 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: |

cc:
Onderwerp: RE: Tekorten Sinemet

- art. 11.1.

Zie bijgaande brief van IGZ aan de patiéntenvereniging. [ NN

(Den Haag); |




Van: |
Verzonden: dinsdag 10 januari 2012 11:08
Aan: |
CC: |
Onderwerp: RE: Tekorten Sinemet

@igz.nl art. 10.2.e.

(Den Haag)

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:
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 11:18
Aan:
CC: |
Onderwerp: Tekorten Sinemet

@igz.nl art. 10.2.e.

(Den Haag)

Dag J Jij bent houder van het Tekorten dossier, vandaar deze mail aan jou. Onder melding Jll 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 | 2595 AN | Den Haag

........................................................................

F 070-3041570
M 06-
) igz.nl

http://www.igz.nl

........................................................................
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['_'fﬂ‘i‘f“e voor de Gezondheidsz\Werkproces Doc 10 1 lart, 10.2.e. —l Pagina 1
Meﬁi—ﬁginformatie )

Zoekkenmerk(en) Tekort, leveringsproblemen diverse geneesmiddelen, Bennebroekse Apotheek 1
Werkproces ([Incidententoezicht ] Accounthouder ﬁ ]
Werkprocesnr. !:—_—___—__] Behandelaar (EEAUNENNDNR |
Ontvangstdatum {18-10-2011 Programma {08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via Brief | Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen ]
Type melding [Melding | Aandachtsgebled 2 ]

Beschrijving

Datum gebeurtenis

il apotheker van de Bennebroekse apotheek, meldt dat het steeds vaker voorkomt dat geneesmiddeien

Beschrijving meiding |NENIIA i
wving a (tijdeiijk) nlet leverbaar zijn. Het betreft verschiliende geneesmiddelen. wil dat de inspectie fabrikanten |
en groothandels wijst op hun plicht om voor continuitelt van de leveringen te zorgen. overweegt om naar de |
pers te stappen. |
d
Status
Status {Gesloten . ]
Slulting werkproces [09-11-2011 ] PRISMA-methode
Geslacht n.v.t. ]
. Leeftijdscategorie n.v.t. ] Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
[ f
| (, Letsel n.v.t. I Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
[ Juridische status | J



Doc 10.2 lart. 10.2e. ]

Inspectie voor de Gezondneidszorg
Centraal Kantoor Utrecht

. Bennebroekse apotheek BV
N Q'O\\ _ — e P
———————— PARAAF _ apotheker
ingekomen 1 § QKT 2011

Zwarteweg 10

Melding

2121BC Bennebroek

Tel. R

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 maak
over de slechte leverbaarheid van geneesmiddelen. Waar het vroeger een uitzondering was als iets niet
leverbaar was, is het vandaag de dag schering en inslag. Ongetwijfeld hebben overheidsbeleid en 2aken
als preferentiebeleid van verzekeraars invloed op dit fenomeen. De impact die dit heeft voor de patiént,
therapietrouw, medicatieveiligheid maar ook op onze logistieke processen en motivatie van onze
medewerkers hoef ik u hopelijk niet ult te leggen,

Ik krijg stellig de indruk dat ondanks mijn klachten, de inspectie onvoldoende actie onderneemt op dit
dossier. Als Inspectie, en ook daar heb ik reeds eerder opgewezen, geeft u vergunningen af aan
fabrikanten en farmaceutische groothandels. Bij de vergunningen horen rechten en plichten. Een van de
plichten moet Zijn het garanderen van continuiteit van leveringen.

Uiteraard proberen wij als apothekers, indien jets niet leverbaar is, een oplossing te zoeken. Maar naar
mijn stellige overtuiging zou dit niet nodig hoeven te zijn, als u als inspectie er op zou toezien dat
groothandels 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 duidelijk
kunt zien hoe groot de problematiek is. Zo kunnen wij niet meer werken. Ik hoop van harte dat het niet
zover hoeft te komen dat wij als openbare apothekers de pers moeten gaan opzoeken met dit
onderwerp zo0als onze Belgische collega’s onlangs hebben gedaan. En ik kan u nu al verzekeren dat ik, in
het belang van de patiént, zeker de pers zal opzoeken als niet heel snel verandering komt in
bovengeschetste situatie. Want al dat gepraat over medicatieveiligheid en richtiijn medicatieoverdracht
worden holle frasen als de basis van de farmaceutische zorg niet eens kiopt en u daar als inspectie en
ook 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 de
leverbaarheid van geneesmiddelen verbeteren, verblijft




Doc 10.2.1 |

T & < cepeessrsm T

Assortiment jLOrders amandalen L 1[ Nazendingen IL
Nazendingen
. . a
Tt Asnial artikelen per paglnai_-_]‘_og_r_!_glﬁ - )
Orderdatum  Ordemr Uwordernr  AriCode Artikelnr Aantal Artikal omschrijving Qorzask Shuatie
14-12-2010 GEEINED Z-INDEX 14128829 1 HYDRALAZINE HCL DRAG 50MG CF Tideljkniat  Weck 48 A
500ST loverbaar
20-12-2010 S Z-INDEX 13613774 2 MEGESTROL ACETAAT TABL 160MG Tiidefl niat
PCH STR EAG 2X10ST loverbanr x
31-12-2011
17-01-2011 goEREEEEEE 2011011705 Z-INDEX 13813774 1 MEGESTROL ACETAAT TABL 160MG Thidellk nlat /
PCH STR EAG 3X108T levarbaar s
31-12-2011 7 {
10-02-2011 QRN 2011021005 Z-INDEX 15110818 2 MIRTAZAPINE ORODISP TABL Tijdeljk nlst ~ Waek 46
15MGPCH EAG 30ST loverbaar
11-04-2011 SENENEP 2011041109 ZJANDEX 15588734 4 CELESTONE TABLET 0,5MG 30ST Tideificnlet  Week 47 Q\
<. levarhaar
19-05-2011 QUEENMENED 2011051903 Z-INDEX 14798530 1 BIOXJRA KAUWGOM DROGE MOND Week 42
SV 208 (
3005-2011 JRENNED 2011053001 Z-INDEX 14798530 1 BIOXTRA KAUWGOM DROGE MOND Week 42 /\
SV 20ST -
0107-2011 AEEEEED 2011070103 Z-INDEX 15546195 3 VICHY CAPITAL SOLEIL CREME Tidalijk nlel
SPF50+ 50M laverbaar
20-10-2011
0307-2011 quuEEE 0000133118 MEDIQ 4080884 20 AVE';S GCICALFATE CREAM SAMPLE Week 47 7
i 806979 5M .
1407-2p4. 71105  Z-INDEX 734 1 TABL Ti
leverbaar
16072011 SENNENEP 2011071602 Z-INDEX 15504508 2 MOMETASON FUROAAT APT ZALF Tideljk nlel ~ Week 48 K
i 1WG WG laverbaar
02-08-2011 (EEENNES 2011080201 2-INDEX 13940678 1 THIAMINE HCL TABL 100MG PCH Tidaljk nlel  Weak 45 &
1000ST levarbaar
03-08-2011 (EEEESWED 2011080301 Z-INDEX 14844567 1 METAMUCIL SKVR LEMON POEDER Tidelijk nlet
586MGIG 174G lverbasr d\
17-10-2011
10082011 (™ 2011081001 Z-INDEX 14274620 21 TAMOXIFEN TABL 20MG APOTEX Tideifk nlet ~ Week 44 [\
30ST levarbaar
11-08-2011 NNEEN® 2011081101 Z-INDEX 13907832 10 TEMAZEPAM CAPS 20MG PCH EAG Thdeljk nist  Week 1
308T toverbaar
1208-2011 (U™ 2011081204 Z-INDEX 15515508 8 MOMETASON FUROAAT VET MYLAN Thdelik niot  Waek 48
ZALF 1MG/G 30G laverbaar &
12082011 QUEENEM® 2011081204  Z-INDEX 15389730 29 SUMATRIPTAN AUROBINDO Tideljknlst  Week 46
TABLETS0MG 6ST leverbaar (
16082011 EEBNED 2011081801  Z-INDEX 14568756 1 TRIAMCINOLON ACETONIDE ZALF Tidalik nlel  Weak 44 /\
- 1MGIG APT 10X30G laverbaar
17082011 Qe 2011081701  ZJINDEX 13940843 1 THIAMINE HCL TABL 50MG PCH Tideijk nlei  Week 45
1000ST leverbaar 'a\
18-08-2011 BN 2011081801  Z.INDEX 15271358 2 NlctTJmN MINT ZUIGTABLET 4MG Week 41 A
24s
16-082011 R 20 1081802  Z-INDEX 14916061 4 LITHIUM CARBONAAT TABL 300MG Tideljk el Waek 44 y\
PCH 100ST leverbaar :
18:08-2011 GANEENW® 2011081803  Z.INDEX 15538257 80 OMEPRAZOLUM APT CAPSULE MSR Week 41 K
40MG 30ST
23082011 EM 2011082304 Z-INDEX 15504508 3 MOMETASON FURQAAT APT ZALF Tideljk nlet  Waek 48
. 1M/G 30G laverbaar
24-08-2011 WD 2011082402 Z-INDEX 15515508 2 MOMETASON FURQAAT VET MYLAN Tideljk niet  Week 48

2508-2011 D 2011082502 Z-INDEX 14302926 13 LOPERAMIDE HCL CAPS 2MG PCH Tidelfjknlel  Week 45
OTC EAG 108 levarbaar

e

ZALF 1MG/G 306G laverbaar ‘{



29-08-2011

30-08-2011

31-08-2011

01-09-2011

01-09-2011

01-09-2011

02-09-2011

02-09-20%1

05-09-2011

06-09-2011

09-09-2011

13-09-2011
14-09-2011
18-09-2011

21-09-2011

23-09-2011

2609-2011

27-09:2011

28-09-2011

29-09-2011

29-08-2011
29-09-2011
30-09-2011

03-10-2011

03-10-2011

04-10-2011

04-10-2011
04-10-2011

04-10-2011
04-10-2011

04-10-2011

05-10-2011

05-10-2011

05-10-2011

05-10-2011

IRINNINRRRY

- t - R -
A .

& @

< N

2011082908

2011083002

2011083103

2011090101

2011090104

2011090105
20110"90202

2011090202

2011090508

2011090603

2011090902

2011091302
2011091406
2011091903

2011092104

2011092301

*2011092601

2011092704

2011082802

2011092901

2011092901
2011092901
2011093005

2011100303

2011100307

2011100401

2011100401
2011100401

2011100402
2011100402

2011100406

2011100501

2011100501

2011100501

2011100501

ZNDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

ZINDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX
Z-INDEX
Z-INDEX

Z.INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z.INDEX,

Z-INDEX

Z-INDEX
Z-INDEX
Z-INDEX

2-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

ZINDEX
ZANDEX

Z-INDEX
Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

Z-INDEX

15515508

14844567

14844567

13949861

14844583

14072793

14302934

14191407

15278775

14844567

15279715

13501003
14072793
14723134

15357449

14122073

12309923

15610934

14844508

15600300

13501003
15145387
14723131

15024709

14844508

15292584

15189630
15548813

13811983
15022374

15324885

14257424

15598578

14812488

14915472

MOMETASON FUROAAT VET MYLAN Tijdelljk nlet

ZALF 1MG/G 30G laverbaar
METAMUCIL SKVR LEMON POEDER Thdefijk niet
586MG/G 174G leverbaar
17-10-2011
METAMUCL SKVR LEMON POEDER Tijdelik niet
586MG/G 174G leverbaar
17-10-2011
THIAMINE HCL TABL 25MG PCH Tijdelijk niet
1000ST laverbaar
METAMUCIL SKVR ORANGE POEDER TYdelijk nlet
586MG/G 174G laverbaar
23-09-2011
VITAMINE E TABL 50MG PCH 250ST
LOPERAMIDE HCL CAPS 2MG PCH Tijdelik nlet
STR EAG 20ST leverbaar
LOSEC MUPS TABL 10MG MGA 30ST Beperkt
Leverbaar
Artikel
LITHIUM CARBONAAT TABL 400MG Tideiijk niat
PCH 30ST leverbaar
METAMUCIL SKVR LEMON POEDER Tidelijk niat
586MG/G 174G laverbaar
17-10-2011

SYMMETREL CAPSULE 100MG PF
(GR) 60ST

SPERTI AAMBEIEN ZETP 1257
VITAMINE E TABL 50MG PCH 2508T

OMEPRAZOL CAPS 40MG MSR
MYLANFLACON 30ST

COATER CURADERM
NEURDDERMITISOVERALL MT 110-
116 28T

VSM OPTILAN OOGDRUPPELS 15ML

SINEMET TABL 100/25MG 1008T Tijdelijk niet
laverbaar

MESTINON DRAGEE 60MG PF (BE)
15087

SYNAPAUSE (PHYSIOGENE) E3
VAGCR {MG/G+APPL PF (FR) 156

COMPEED BLARENPLEISTER ONDER
DE VOET 58T

SPERTI AAMBEIEN ZETP 128T
WITTE KRUIS POEDER 20ST

OMEPRAZOL CAPS 40MG MSR
MYLANFLACON 30ST

INEGY 10/40MG TABL 30ST Beperkt
Leverhaar
Adikel

SYNAPAUSE (PHYSIOGENE) E3
VAGCR 1MG/G+APPL PF (FR) 15G

MONDMASKER SPRUYT-HILLEN P
29322 10ST

SOTALOL HCL TABL 40MG PCH 30sT

VALACICLOVIR MYLAN TABLET Tldelijk nlet
FILMOMHULD 500MG 425T leverbaar

ACUZIDE TABL 2012.5MG 308T

OUINAPRIUHYDROCHLOORTHIAZIDEA Tijdeljk niet
TABL 20/12,5MG 30ST loverbaar

EXELON PLEISTER TRANSDERMAAL Beperkt
4,6MG/24UUR 30ST Leverbaar
Artike!

COMPRINET PRO KNIE KOUS HUID
MIDDEL 77030 25T

METOCLOPRAMIDE HCL ACCORD
TABLET 10MG 30ST

NEXIUM TABL 40MG MGA WALLET Beperki
30ST Leverbaar
Artikel

SELSUN SUSPENSIE 25MG/ML 120ML

Week 48 (
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Doc 10.3

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

lart. 10.2.e. |

Bennebroekse Apotheek

De heer/mevrouw | zpotheker

Zwarteweg 10
2121 BC BENNEBROEK

19 oktober 2011
Leveringsproblemen diverse geneesmiddelen

Geachte |

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 -

Datum
Betreft

Ik heb uw melding ter behandeling doorgestuurd naar inspecteur de heer R
l- 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 geinformeerd. 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 1GZ-loket

Inspectie voor de Gezondheidszorg

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. |

Inlichtingen blj
1GZ-loket
T 088 1205000

Ons kenmerk
2011~

Uw kenmerk

Uw brief
13 oktobe r2011

Bijlagen

Pagina 1 van 1



Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
lart. 10.2.e. |
> Retouradres Postbus 20584 1001 MM Amsterdam
Bennebroekse Apotheek Werkgebled Noordwest
T.a.wv. | f- apotheker Kabelweg 79 - g1
Zwarteweg 10 :m:;erd;gnsu
0stbus
2121 BC BENNEBROEK 1001 NN Amsterdam
T 020 580 01 00
F 020 580 01 S0
www.lgz.nl
Inlichtingen bij
Datum 9 november 2011 ;’;1’_ kenmerk
Onderwerp Uw brief d.d. 18 oktober 2011,
Uw brief

Slechte leverbaarheid diverse geneesmiddelen. 18 oktober 2011

Geachte INENNNEN

Op woensdag 2 november jl. hebben wlj telefonisch van gedachten gewisseld
over de slechte leverbaarheld van diverse geneesmiddelen.

Met u heeft de inspectie 2org over de slechte leverbaarheld van geneesmiddelen,
met name over het ontstaan van tekorten en het zelfs in geheel niet leverbaar zljn
van bepaalde essentiale geneesmiddelen, Het probleem is niet beperkt tot

beleidsafdeling, het CBG en andere betrokkenen om te bezlen welke oplossingen
en/of maatregelen noodzakelijk zijn om het probleem van de tekorten en slechte
leverbaarheid het hoofd te kunnen bieden,
Sinds het voorval met de cytarabine is er veelal direct overleg met de KNMP,

A, betrokken behandelaren, registratiehouder en de inspectie als er een
drelging is dat een essentieel geneesmiddel niet meer leverbaar is.

Hoewel er nog geen concrete maatregelen zijn genomen, verwacht ik hiermee een
deel van uw terechte zorgen te hebben weggenomen.

Hooga

pecteur

Pagina t van 1
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Inspectie voor de GezondheidszJWerkproces SPPETIE |art. 10.2.e.

Meldinginformatie

[Tekort, leveringsprobiemen, Lithiumcarbonaat 200 mg en 400 mg, GGZ ZO Drenthe, tekort L

Zoekkenmerk(en)
Werkproces [Incidententoezicht | Accounthouder ﬁ
Werkprocesnr. (] Behandelaar [ﬁ_.__.l

Ontvangstdatum [25-11-2011 | Programma {08 Geneesmiddelen
Binnengekomen via E-mall ] Aandachtsgebled 1 |8 Algemeen j
Type meiding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | |

Beschrijving

Datum gebeurtenis | |

Beschrijving melding (GGZ ZO Drenthe meldt ieveringsprobiematiek sinds oktober 2011, mbt Lithiumcarbonaat 200 mg en 400 mg. Patienten l
lworden op alternatieve siow releasepreparaten gezet, wat niet elke patient verdraagt. Probieem zou blj fabrikant liggen.
'Merknaam onbekend.
Probieem zat in de levering van de juiste kwaliteit grondstof. De goede kwaliteit grondstof Is nu weer voorradig, echter
ivan een andere ieverancier. Een nieuwe leverancler 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,

Status

Status (Gesloten |
Sluiting werkproces [29-11-2011 ]

PRISMA-methode | |

Geslacht [n.v.t.

C Leeftijdscategorie [n.v.t.
Letsel n.v.t.

Juridische status |

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




Doc 11.2

lart. 10.2.e. |

~eZ0ng e'SZOr

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht toor Utrecht
Verzonden: vrijdag 25 november 2011 15:01

Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht

Onderwerp: FW: lithium niet leverbaar

Graag innemen

Melding zorgaanbieder

Van: IR (mailto ggzdrenthe.nl]
Verzonden: vrijdag 25 november 2011 14:42

Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

Onderwerp: lithium niet leverbaar

- — e e UL ——

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.

Pati&nte worden door de apothekers op alternatieve slow releasepreparaten gezet. Niet alle patiénte verdragen deze
omzetting.

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 laten
verrichten,

Het is een probleem wat landelijk speslt.
Met vriendelijke groet
l

ouderenpsychiater GGZ ZO Drenthe

************************************NIEUWS***********************************

- Actueel nieuws over GGZ Drenthe vindt u op www.ggzdrenthe.nl
- Wilt u automatisch op de hoogte blijven via onze maandelijkse e-mailnieuwsbrief? Meld u aan op

www.gezdrenthe.nl/e-mailnieuwsbrief

*********************************DISCLAIMER*********************************

Dit E-mail bericht is slechts bestemd voor de (rechts)persoon aan wie het is gericht en kan informatie
bevatten die persoonlijk is en niet openbaar mag worden gemaakt krachtens wet- of regelgeving of
overeenkomst. Indien een ander dan geadresseerde dit e-mail bericht ontvangt of anderszins in handen krijgt
is hij niet gerechtigd tot kennisneming, verspreiding, openbaar maken of vermenigvuldiging daarvan. Hij
wordt verzocht onmiddellijk de afzender op de hoogte te stellen en het e-mail bericht te vernietigen. De
afzender 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 contractuele
gebondenheid voor de afzender tot stand. GGZ Drenthe - KvK-nummer: 41186586.

**********************************************************************************
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Doc 11.3

van: [ [mailtopggzdrenthe.nl]
Verzonden: dinsdag 29 november 2011 16:51 :
Aan: |

Onderwerp: RE: Melding l-Tekort Lithiumcarbonaat

Dank voor uw antwoord. tk zal het doorgeven aan mijn collega's
Met vriendeliike groet

|

Van: (N (o R C'oz. ]
Verzonden: dinsdag 29 november 2011 16:42
Aan:

CC: _Dlenstpostbus IGZ Loket Utrecht; _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: Melding M [l Tekort Lithiumcarbonaat

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,

I -+armacist
Senior Inspector

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Dutch Healthcare Inspectorate

Wilheimina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
PO Box 90604 | 2509 1L | Den Haag

........................................................................

F +31 70 3041570
M+316
| igz.ni

http://www.igz.nl
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Meldinginformatie _ - '
r Zoekkenmerk(en) (Tekort, leveringsproblemen, Sinemet, N DR 0000 |
Werkproces [Incidententoezicht | Accounthouder | NINNNN |
Werkprocesrr. W | Behandelaar | NEEER ]
Ontvangstdatum |06-12-2011 ] Programma |08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via Meldingenformulier | Aandachtsgebied 1 (8 Algemeen ]
Type melding Meiding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving
Datum gebeurtenis| | ]

Beschrijving melding @.Pgeeﬁ aan dat het parkinson medicatie, Sinemet, onvoldoende IeverPaar Is. De apotheek kon het]
medicljn niet in de gevraagde hoeveelheid leveren, Dhr geeft aan dat parkinsons patiénten 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.
iZIE meldnr; R en

L

Status

Status [Gesloten ]
Siulting werkproces [25-06-2012

PRISMA-methode ||

Geslacht [Vrouw
Leeftijdscategorie [Onbekend

( Letsel [n.v.t.
) Juridische status

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

LU
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T 15

Van: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 14:44 e
Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht Inspectie voor de Qezondheldszery
Onderwerp: FW: Melding privépersoon-2011 PRI Centraal Kantoor Utroght _
Bijlagen: MELDPDF _report_2011PR6632.pdf N =

~ 201~

PARAAF

Inboeken. i ingekemen - § DEC 2011
Bakje privépersonen. W d.d.
Groet, Moeiding

Van: loket@igz.nl [mallto:loket@Igz.nl]
Verzonden: dinsdag 6 december 2011 14:39
Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Onderwerp: Melding privépersoon-2011PR I

Nieuwe melding privépersoon 2011PR [lil]



art. 10.2.e.

Bent u: Privépersoon
Kruis hiervoor het onderstaande Ja, ik geef toestemming om mijn melding en mijn
vakje aan. persoonsgegevens door te sturen

Achternaam melder *

Tussenvoegsel

Voorletter(s) *

Titel

Geslacht *

Straat *

Huisnummer (+ eventuele toevoeging) *

ﬂll.lil L

Postcode *

Plaats *

Telefoonnummer

* Op welke datum heeft de gebeurtenis waarover u meldt plaatsgevonden? Datum: 6-12-2011
Geef hier een Sinemet (Levadopa/Carbidopa 100/25 PCH) onvoldoende leverbaar. Vandaag
feitelijke bleek dat de apotheek dit medicijn niet in de gevraagde
omschrijving van de hoeveelheid kan leveren. Men kon evenmin aangeven binnen welke termijn dat
situatie waar de wel het geval zou zijn. Parkinsonpatiénten zoals mijn vrouw zijn voor hun
melding betrekking  dagelijks funktioneren afhankelijk van dit medicijn. Alternatieven zijn niet echt
op 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 emnstiger.

Indien u niet genoeg ruimte heeft om uw melding te omschrijven kunt u extra informatie over uw




melding in onderstaand veld invullen
(maximaal 1024 tekens).

Wat is voor u aan nazorg De apotheerk heeft beloofd ons op de hoogte te stellen zodra het
gedaan ? medicijn weer beschikbaar is.
Hoeveel patiént(en)/cliént(en) zijn bij de 1, gegevens patiént/cliént zijn niet gelijk aan
gebeurtenis betrokken? gegevens melder

(u kunt hierna de gegevens van de betrokken

patiént/cliént invullen)

Achternaam patiént/cliént een *

Tussenvoegsel

Voorletter(s) *

Titel

Geslacht *

Straat

Huisnummer (+ eventuele toevoeging)

Postcode

Plaats

Telefoonnummer

1.1 ,

E-mailadres

Naam zorgaanbieder/zorginstelling waarover u meldt *

Apotheek N

Wanneer van toepassing: Naam betrokken beroepsbeoefenaar(en)

art. 10.2.




Straat =—l'
Huisnummer (+ eventuele toevoeging) * -
Postcode !jl
Plaats * _‘4
Telefoonnummer —l

E-mailadres

Zijn hiernaast nog andere zorgaanbieders/zorginstellingen/beroepsbeoefenaren bij de gebeurtenis

betrokken Nee
Uw e-mailadres: I G :ailn!
%

ITijdstip melding: dinsdag 6 december 2011 14:39:07 ]

I Referentienummer [N




Doc 12.3

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Datum
Betreft

8 december 2011
Leveringsprobiematiek Sinemet

Geachte

Op 6 december 2011 vulde u het meldingenformulier in op onze website waarmee
u de Inspectie voor de Gezondheidszorg informeerde over het leveringsprobleem
van de Parkinson medicatie Sinemet door de fabrlkant. 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 -
P 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@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 geinformeerd. 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 1GZ-loket
Bijlagen: Brochure 'Ontevreden over de geleverde gezondheidszorg?’
Brochure ‘Leidraad meldingen, Onderzoek door de Inspectie voor de
Gezondheidszorg naar aanlelding van meldingen’

Inspectie voor de Gezondheidszorg

1GZ-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.lgz.nl

Inilchtingen bij
1GZ-loket
T 088 1205000

Ons kenmerk
201 - I

Uw kenmerk

Uw melding
6 december 2011

Bijlagen
2
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23-05-2013 10:29
Pagina 1

[Meldinginformatie

o
A=A |

|art. 10.2.e. |

Zoekkenmerk(en) [Tekort, Mena-Implant, stopzetten produktle, distributle en levering, Merck Sharp & Dohme B.V., MSD

Beschrijving melding

]
Werkproces [Incldententoezicht ] Accounthouder (NN ]
e S— S— |
Ontvangstdatum [07-12-2011 ] Programma 08 Geneesmiddeien ]
Blnnengekomen via Brief ] Aandachtsgebied 1 8 Algemeen ]
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrliving
Datum gebeurtenls | ]

|
|

MSD informeert de Inspectie dat de produktie, distributie en levering van Meno-implant (implantatietabletten 20mg)
eind 2012 zal discontinueren. Er wardt verwacht dat het product gedurende heel 2012 beschlkbaar zal blijven in de

Nederiandse markt,

'Zie ook melding

Status

Status
Sluiting werkproces

Gesloten

[14-12-2011

PRISMA-methode

J

Geslacht
Leeftijdscategorie
Letsel

Jurldische status

( ™

vt

nv.t.

vt

D S ) N ¥

Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend s
Let op: ook invullen als het ietsel onbekend Is
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Doc 13.3 Merck Sharp & Dahme B.V.

Waarderweg 39

P.0. Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Tel 31(0)23-5153153

Fax 31 (0)23-5146000

Telex 41019

website: www.msd nl
e-mail. msdbvni@merck com

¢_» MSD

Inspectie voor de Gezondheidszorg ...

Postbus 2680 mspe".ti.r-: voor i Gezondnridszo g art. 10.2.e.
3500 GR UTRECHT [ Centraal Kantoor dtr -=nl ]
QO L

Wby - 7 DEC 20”

Haarlem, 6 december 2011

Ty,
RIS o

Betreft kennisgeving van de beéi Nalgg vam produktie, distributie en levering van Meno-
implant, implantatietabletten 20 mg

Geachte heer, mevrouw,

Middels deze brief willen wij u informeren dat MSD de produktie, distributie en levering van
Meno-implant, implantatietabletten 20 mg (RVG nummer 00034 - ZI nummer 13851551) eind
2012 zal discontinueren.

Meno-implant wordt gebruikt als hormoonsuppletietherapie (HST) bij symptomen van
oestrogeendeficiéntie bij postmenopauzale vrouwen.

Wij verwachten dat Meno-implant gedurende heel 2012 beschikbaar zal blijven in de
Nederlandse 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 patiénten, en wij
evalueren daarom zorgvuldig elke beslissing om te stoppen met het vervaardigen van een
produkt. Het besluit om de produktie van Meno-implant te stoppen is gebaseerd op het feit dat
een belangrijk en uitgebreid proces van verbeteringen nodig zou zijn om de toekomstige
produktie te ondersteunen, en dat alternatieve therapeutische opties voor de goedgekeurde
indicaties in Nederland beschikbaar zijn.

Wij willen er uitdrukkelijk op wijzen dat er geen impact is op kwaliteit of veiligheid van de
produkten die momenteel in gebruik zZijn door patiénten.

Wanneer patiénten terugkomen voor het inbrengen van het volgende implantaat adviseren wij u
om een start te maken met de overgang naar een alternatieve therapie. Er zijn diverse
alternatieven beschikbaar, zowel oraal als transdermaal. Wij willen u alternatieven voorstellen
voor 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

Chamber of Commerce Haarlem
Reg. No. 34028461



€% MSD

* In de situatie waarin geen progesteroncomponent vereist is, is de dagelijkse inname
minder gewenst. Pleisters vormen mogelijk een betere optie.

Het FTK geeft een voorkeur aan voor continue orale toediening bij oestrogeensuppletie. (bij
intacte uterus cyclisch gecombineerd met progestagenen) Op grond van farmacotherapeutische
gronden zegt het FTK geen voorkeur uit te spreken voor een van de orale
oestogeenpreparaten.

Wij erkennen dat het zoeken naar alternatieven voor sommige patiénten vervelend kan Zijn, en
wij verontschuldigen ons voor eventuele problemen welke deze wijziging voor u en uw patiénten
kan 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.ni@merck.com.

Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,
MERCK SHARP & DOHME B.V.




[Doc 13.4 |

Inspectie voor de Gemndheidszorg Merck Sharp & Dohme BY

Waarderweg 39
Centraal Kantoor Utrecht art. 10.2.e. 2031 BN Hignem

Wr EP Posthus 581
20\ \- 2003 PC Haarlem

PREAAF Tel. 023-5153153
Ingzkomen - g DEC Z[]" Fax 023-5148000

website: www.msd.nl

e-mail: msdbvni@merck.com

Melding

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Postbus 2680
3500 GR Utrecht

Haarlem, 7 december 2011

Betreft kennisgeving van de beéindiging van produktie, distributie en levering van
MENO-IMPLANT, implantatietabletten 20 mg

Geachte heer, mevrouw,

Middels deze brief willen wij u informeren dat MSD de produktie, distributie en levering van
MENO-IMPLANT, implantatietabletten 20 mg (RVG nummer 00034 - ZI nummer 1 3851551)
eind 2011 zal discontinueren.

MENO-IMPLANT is geindiceerd als hormoonsuppletietherapie (HST) bij symptomen van
oestrogeendeficiéntie bij postmenopauzale vrouwen.

Wij verwachten dat MENO-IMPLANT voor het eind van het jaar is uitverkocht. Er zal helaas
geen nieuwe voorraad meer beschikbaar komen,

MSD begrijpt dat beslissingen als deze kunnen leiden tot uitdagingen voor de patiénten, en wij
evalueren daarom zorgvuldig elke beslissing om te stoppen met het vervaardigen van een
produkt. Het besluit om de produktie van MENO-IMPLANT te stoppen is gebaseerd op het feit
dat een belangrijk en uitgebreid proces van verbeteringen nodig zou zijn om de toekomstige
produktie te ondersteunen, en dat alternatieve therapeutische opties voor de goedgekeurde
indicaties in Nederland beschikbaar zijn.

Wij willen er uitdrukkelijk op wijzen dat er geen impact is op kwaliteit of veiligheid van de
produkten die momenteel in gebruik zijn door patiénten.

Wanneer patiénten terugkomen voor het inbrengen van het volgende implantaat is het
noodzakelijk direct te switchen naar een alternatieve therapie. Er zijn diverse alternatieven
beschikbaar, zowel oraal als transdermaal. Wij willen u alternatieven voorstellen voor de 2
situaties die hier van toepassing zijn:

1112GEN11INL1907L1111

Kamer van Koophandel
Reg. No. 34028461
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* Bij vrouwen met uterus dient de oestrogeenbehandeling binnen elke cyclus van 28
dagen gedurende 12-14 dagen achtereen gecombineerd te worden met een
progestageen. In deze situatie zijn orale toedieningsvormen en pleisters alternatieven

* Inde situatie waarin geen progesteroncomponent vereist is, is de dagelijkse inname
minder gewenst. Pleisters vormen mogelijk een betere optie.

Het FTK geeft een voorkeur aan voor continue orale toediening bij oestrogeensuppletie (bij
intacte uterus cyclisch gecombineerd met progestagenen). Op grond van
farmacotherapeutische gronden zegt het FTK geen voorkeur uit te spreken voor een van de
orale oestrogeenpreparaten.

Wij erkennen dat het zoeken naar alternatieven voor sommige patiénten vervelend kan zijn, en
wij verontschuldigen ons voor eventuele problemen welke deze wijziging voor u en uw patiénten
kan geven.

Voor medisch-inhoudelijke vragen kunt u tijidens kantooruren contact opnemen met MSD via
0800-9999000 (gratis) of een e-mail sturen naar medicalinfo.nl@merck.com.

Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,
Merck SHARP & DOHME B.V.

1T12GENI1INL1907L1111



Merck Sharp & Dohme B.V,

T.a.v. |
Postbus 581
2003 PC HAARLEM

Datum 9 december 2012
Betreft Meno-implant implantatietabletten

Geachte NN

Op 7 december 2011 stuurde u een brief waarmee u de Inspectie voor de
Gezondheidszorg informeerde over de beé&indiging van de productie, distributie en
levering van Meno-implant, implantatietabletten 20mg. 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 voidoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,

I
Hoofd 1GZ-loket

Doc 13.5

art. 10.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

I1GZ-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.lgz.nl
Inlichtingen blj
1GZ-loket

T 088 1205000

Ons kenmerk
2011 -

Uw kenmerk

Uw brief
6 december 2011

Bijlagen
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- |
Van: | (Den Haag) Doc 13.6 |art. 10.2.e. j 2012 -

Verzonden: donderdag 22 december 2011 15:38

Aan: [«
CC: _Dienstpostbus 1GZ qdefect; |

Onderwerp: RE: meldingen VUMC -

Beste I

Vandaag belde mij opnieuw vanwege de problemen met de vergoeding door diverse
zorgverzekeraars van 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.

1k heb 1_gebe|d en deze zaak telefonisch voorgelegd. Zij geven aan dat de enige mogelijkheden zijn dat de
patiénten 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| R <chter hi
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: [ - N
Verzonden: dinsdag 20 december 2011 22:11

Aan: SR e 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: N (Den Haag) .
Verzonden: dinsdag 20 december 2011 13:20
Aan: | - I

CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: meldingen VUMC -
Beste NN

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 #JJililll e “\ilR
Bijgevoegd de emailwisseling met de arts en ook die met MSD, de fabrikant van de geneesmiddelen.

Groet,
i

Van: IR < Hazq)
Verzonden: dinsdag 20 december 2011 10:44

Aan: merck.com'
CC: _Dienstpostbus I1GZ qdefect
Onderwerp: FW: Menolmplant stop productie

Geachte NN

Bedankt voor uw reactie naar aanleiding van ons telefoongesprek van vorige week.
Uw verhaal geeft een helder beeld van de situatie.

Met vriendelijke groet,

.—



Inspecteur art. 10.2.e.

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

F 070-3041570
M 06-
| igz.nl

http://www.igz.nl

van: I [mailto:mmerck.com]
Verzonden: maandag 19 december 24

Aan: | (Den Haag)
Onderwerp: Menolmplant stop productie

Geachte (N

Ik heb intem 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 |GZ 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,

[

|
MSD BV

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem -~ Nederland

From: |
Sent: vrijdag 16 december 2011 14:29

To: igz.nl'
Cc:

Geachte |

Hierbij mail ik u zoals afgesproken de gecorrigeerde brief die wij vorige week naar uw collega T <oben
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. 10.2.e.

BV

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem - Nederland
email; | merck.com
T +31
T +31]
F 023-
www.msd.nl

From:
Sent: woensdag 7 december 2011 17:08
To: igz.nl

Cec: |
Subject: Menolmplant stop productie - |GZ.pdf - Adobe Acrobat Professional

Geachte [N

Helaas 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,

MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, the Netherlands

Email; | merck.com

Telephone: +31
Mobile: +31

www.msd.nl



Van: | (Den Haag)

|
Verzonden: dinsdag 20 december 2011 13:18
Aan:
CC: | Y
Onderwerp: FW: acute problemen 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 1GZ wil ik daarom de accounthouder van het VUMC hierbij
betrekken. Het betreft | NG 22" u cerder 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,

ht

Inspecteur

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

F 070-3041570
M 06-
igz.nl

http://www.igz.nl

vume.nl]

Verz.onden: zondag 18 december 2011 12:13
Aan: |

Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.



Geachte [N 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-Implant 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 geignoreerd 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 patiéntengroep 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 patiéntengroep is
ondanks alle inspanningen bovengemiddeld suicidaal, 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:

1° 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, = , €en uitvoerige reactie van ons ontvangen
naar aanleiding van een bundeling van klachten over de wachttijden tijdens en voor het transitietraject.

Zo gewenst ben ik gaarne bereid eea nader toe te lichten.

Met vriendelijke groeten,

i
e ————————..

Gynaecologist & Obstetrician
Director center of expertise on genderdysphoria
VU University medical center
+ De Boelelaan 1117, P.O. Box 7057
NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands

" 0031 - (0)20 4!
@ | VUmc.nl

www.vumec.nl

art. 10.2.e.

Van: | (Den Haag) [mailt R Q@ioz.nl)
Verzonden: vrijdag 16 december 2011 14:31

Aan:
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
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 patiéntenzorg niet in gevaar kan komen. Dit feit is bekend bij MSD en zij gaan



art. 10.2.e.
nog uitzoeken hoe de eerdere berichtgeving is geweest en de overwegingen die hlé%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 handelsvergunning deelt 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:

htto://www. igz. nl/onderwerpen/qgeneesmiddelen-en-medische-technologie/geneesmiddelen/aanvragen toestemmina/

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,

i

Inspecteur

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

........................................................................

F 070-3041570
M 06-
) igz.nl

http://www.igz.nl

Van: [mailto: R . mc.ni]

Verzonden: dinsdag 13 december 2011 12:07  —
Aan: N (D¢n Hazg)

Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte [ o.

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
1° door tijdige kennisgeving door - had kunnen worden voorkomen dat pati¢nten fysiek en mentaal schade
nemen.

2° 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 officiéle 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 n- onzorgvuldig en medisch onverantwoord. Wij denken dat IGZ daar wel iets over kan
zeggen.

Met vriendelijke groeten,

Gynaecologist & Obstetrician
Director center of expertise on genderdysphoria
VU University medical center

. De Boelelaan 1117, P.O. Box 7057
NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands

0031 - (0)20 -




e G\ )

www.vume.nl

Van: [ (Dcn Haag) [mailto: [l @ioz.n
Verzonden: maandag 12 december 2011 17:37

Aan: I
CC: _Dienstpostbus |GZ qdefect

Onderwerp: RE: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.

Geachte GG

Bedankt voor toezending van onderstaande email waarin u uw eerder telefonisch geuite zorgen betreffende de
beschikbaarheid van Meno-Implant en Sustanon toelicht. We hebben deze zaak intern besproken en zijn tot de
volgende conclusies gekomen:

1. Meno-Implant art. 10.2.g.

Vorige week heeft 1- aangekondigd dat de productie, distributie en levering van dit middel beéindigd 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 Wl 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 patiéntengroepen 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 i} Kennelijk vergoedt I 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,

inspecteur

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

F 070-3041570

M 06-
! igz.nl
http://www.igz.n|

Van: I it N @ ]
Verzonden: maandag 12 december 2011 10:08 :
Aan: F(Den Haag)

CC: |
Onderwerp: acute problemen in de medicamenteuze verzorging van transgenders e.a.
Urgentie: Hoog

Geachte (NN

Naar aanleiding van ons telefonisch gesprek van donderdag jl. . geef ik u graag ook schriftelijk meer informatie over
de acute problematiek.

Transseksuele personen zijn afhankelijk van een toediening van cross-sex hormonen. Enerzijds tijdens de
transitiefase om een feminisatie dan wel virilisatie te induceren, anderzijds na de transitiefase om de bereikte effecten



te behouden én om dervingsverschijnselen te vermijden (osteoporose b.v.). Deze medicatie wordt in principe

levenslang bijgehouden. art. 10.2.g.

Sustanon® is een product dat in de behandeling van transmannen centraal staat. Meno-Implant® is een product dat in
de transitiefase voor transvrouwen van groot belang is.

Vorig week werden wij voor het eerst door patiénten geattendeerd op het feit dat de medicamenten Sustanon 250 mg
® en Meno-Implant® 20mg in veel apotheken niet leverbaar zijn. Sustanon is het middel waarmee verreweg te meeste
transmannen in Nederland worden behandeld. Meno-Implant is het enige beschikbare depotpreparaat voor
transvrouwen.

Behandelaars werden vooraf niet geinformeerd. Niet over het voornemen vanjiill 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 patiénten ten tijde van de volgende applicatie het benodigde medicament niet
ter beschikking zullen hebben.

Voor Sustanon is Nebido® 1000mg/4ml 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 || t- overtuigen dat Nebido per direct zal
worden vergoed ter overbrugging van deze impasse. Wij hopen zeer dat de andere zorgverzekeraars zich hierbij
aansluiten. Echter, | s nict in de gelegenheid om per direct het benodigde aantal van het medicament
Nebido te produceren. Dit had kunnen worden voorkomen als x-ijdig kenbaar had gemaakt dat er
productieproblemen zijn. Nu zal een aanzienlijk aantal patiénten fysieke en mentale klachten krijgen doordat de
benodigde medicatie niet verstrekt kan worden. Dit geldt voor transmannen, hypogonadale pati&nten en voor
Klinefelter patiénten.

Voor Meno-Implant is in Nederland 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 patiéntengroep 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 patiénten uit verschillende overwegingen ongunstig. Transdermale applicatiesystemen van
oestrogeen geven op de genetisch gedetermineerde mannelijke huid vaak problemen zodat pati&nten 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 geinformeerd maar er werd gesteld dat er voor Nederland geen
problemen zouden optreden. 23 november heeft (il bij dejjjlll 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
tijld geleden gestopt. Oplossingen kan [l 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 patiénten hierdoor zullen ervaren.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Met vriendelijke groeten,

EE—

VU University medical center
. De Boelelaan 1117, P.O. Box 7057
NL - 1007 MB Amsterdam, The Netherlands

0031 - " -.x- secretary | INNEGE

VUme.nl

.

www.vume.nl




Doc 13.7 j

——

Van: —dienstpostbus 1GZ meldpunt

Verzonden: maandag 30 januari 2012 12:20

Aan: _Dienstpostbus I1GZ Utrecht o
Onderwerp: FW:/ It OM¥POBNGU W O SV SRERE e AIZ5 5503

Centraal Kantoor Urrecht

Vv DEP
Graag innemen, hoort bij melding - N N 2&)\2,_

T FARAAT

- Ingekoman 3 1 JAN [[112

et
T

Van: | ]@igz.nl ] | B e
Verzonden: maandag 30 januari 2012 11:59 Melding '

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt e [ ,
cc: (Den Haag)

Onderwerp: RE; |

Dag Y

Deze melding zit al 2x in WPM onder nummer -

- niet op voorraad zijn van product - case ]

Wil je de documentatie daar aan toevoegen?

Behandelaar is NN

Dank

Van: _dienstpostbus 1G2 meldpunt

Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 16:59

Aan: !
- niet op voorraad zijn van product - case | ]

Onderwerp; FW: |

Beste NN

Ik heb betreffende het onderstaande geen melding kunnen vinden in WPM. Zou jij hiernaar willen kijken en het
meldpunt laten weten als hiervan een melding moet worden aangemaakt?

Met vriendelijke groet,

Van: | [mailto_@cbg-meb.nl]
6

Verzonden: vrijdag 27 januari 2012 15:2

Aan: I .
CC: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

Onderwerp: niet op voorraad zijn van product - case [ ]

Geachte RN

Bijgevoegde brief heeft het CBG op 30 december ontvangen van de | an _)
Naar aanleiding hiervan heb ik

een paar vragen gesteld aan i}
Hieronder hun reactie. art. 10.2.g.

Mijn vraag aan u is of IGZ hiervan op de hoogte is gesteld door de '-

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?

1



Graag ontvang ik uw reactie zo spoedig mogelijk.

Met vriendelijke groet,
van: [ (oo R

Verzonden: woensdag 25 januari 2012 13:24 -
Aan:/
Onderwerp: - vragen nav brief dd 22-12-11 art. 10.2.e.

Geachte NN

/ aanleiding van de brief van |

van 22 december jl. over de beschikbaarheid van [ ]
{ heeft u ons een aantal vragen gesteld.
Middels deze mail wil ik namens

deze vragen in de door u gestelde volgorde
beantwoorden.

Is het Inmiddels duidelijk wanneer het geneesmiddel weer kan worden geleverd? 101
word! tevens verzocht om aan te geven of er een tekort in de handel/bij de gebruikers is ontstaan. |2 '1 0 2 -C.
en 10.2.g.

In bovengenoemde brief ontbreekt informatie waarom het product niet meer op voorraad is. U wordt vriendelijk
verzocht 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 geneesmiddel
Dit product staat nog als geregistreerd in onze gegevens, maar uit uw brief kan ik afleiden dat dit product niet

beschikbaar is.

Er van uitgaande dat uw vragen hiermee afdoende Zijin beantwoord, met vriendelijke groet,

1



b% Bedenk voor het printen van deze e-mail of afdrukken echt noodzakelljk Is, Bescherming van het milleu is een taak van ledereen.

art. 10.2.e. en art.

10.2.g.
From: | [mailto -'MM
Sent: 16:23

To: [l BV Nederland
Subject:

Geachte NN

Naar aanleiding van uw brief van 22 december jl. over de beschikbaarheid van —zou ik u het
volgende 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 vriendelijk
verzocht 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

'. ‘—

s vragen nav brief dd 22-12-11

Notice: This e-mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Co., Inc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates 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. If you
are

not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system.

This inbound message to KPN has been checked for all known viruses by KPN MailScan,
powered by Messagel abs.
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




Inspectie voor de GezondheidszWerkproces

Doc.14.1 !art. 10.2.e. !

23-05-2013 10:32
Pagina 1

ﬁeldinginformatie

Zoekkenmerk(en) [Tekort, Sustanon, Meno-Impant, leverinasproblemen medicamenteuze verzoralng transgenders, MSD

i ' ccounthouser (N |
werkgrocesr. SN ] e s

Ontvangstdatum [12-12-2011 | Programma (08 Geneesmiddelen

Blnnengekomen via {E-mall | Aandachtsgebled 1 [8 Algemeen

L

Type melding {Melding Aandachtsgebled 2 |

l

Beschrijving

Datum gebeurtenls | ]

Beschrijving melding het VUMC ult zorgen m.b.t. problemen betreffende de medicamenteuze verzorging van
{ransgenders Lv.m. leveringsproblemen van Meno-Implant en Sustanon, MSD.
iZIe ook

Status [Gesloten ]

Sluiting werkproces [12-12-2011 ] PRISMA-methode

Status

Geslacht

Leeftijdscategorie

Letsel

{ Juridische status

|

| Let op: aok invullen als de leeftijd onbekend is
| Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
I




Doc 14.3 wr -

art. 10.2.e. Merck Sharp & Dohma BY
Waarderweg 39
2 8 D EC 20‘“ 2031 BN Haarlem

Posthus 581
2003 PC Haarlem
Tel. 023-5153153
Fax023-5148000
website: www.msd.n|
e-mail: msdbwnl@merck com

De weledelgeleerde heer

lKalve-rmEarkt 53 e MSD

2511 CB S GRAVENHAGE

22 december 2012

Betreft: belangrijke informatie over beschikbaarheid SUSTANON 250®

(testosteronpropionaat / testosteronfenylpropionaat / testosteronisocaproaat /
testosterondecanoaat)

Geachte heer [ R

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 mg/ml, oplossing voor injectie
RVG nummer 00027

ZI nummer 12151025

Sustanon 250 is geindiceerd voor testosteronvervangende behandeling voor mannen met
hypogonadisme bij wie testosterondeficiéntie aan de hand van klinische symptomen en
laboratoriumonderzoek is bevestigd.

De samenstelling van SUSTANON 250 is 30 mg testosteronpropionaat / 60 mg
testosteronfenylpropionaat / 60 mg testosteronisocaproaat / 100 mg testosterondecanoaat.

Helaas zijn er geen alternatieve injecteerbare preparaten op de markt welke voliedig vergoed
Zijn.

Mogelijke alternatieven:
- ANDRIOL [MSD] - undecanoaat in oliezuur - capsule 40 mg.
- ANDROGEL [Besins International] - gel 10 mg/g, in sachet van 2,5 gram of 5 gram.
De gel bevat tevens 96% ethanol.
- TESTIM[Ipsen] - Gel 10 mg/g. Tube 5 gram. Bevat tevens propyleenglycol, ethanol.
- TOSTRAN [Prostrakan] - gel 20 mg/g. Flacon 60 gram + doseerpomp. Bevat tevens
propyleenglycol, ethanol.

Verder is beschikbaar
- NEBIDO [Bayer] - undecanoaat in oliezuur. Ampul 4 ml. bevat benzylbenzoaat, Dit
geneesmiddel is niet opgenomen in GVS.

Bron: Farmaco Therapeutisch Kompas

Kamer van Keophandel
Reg. No. 34028461



€9 MSD

art. 10.2.e.

Raadpleeg de volledige productinformatie (SPC) alvorens één van de genoemde
producten voor te schrijven.

Advies CFH: Testosteron kan bij testosterondeficiéntie worden voorgeschreven. Waar nodig
lijkt testosteron gel een bruikbaar alternatief voor de orale toedieningsvorm.

Voor medisch-inhoudelijke vragen kunt u tijdens kantooruren contact opnemen met MSD via
0800-9999000 (gratis) of een e-mall sturen naar medicalinfo.nl@merck.com.
Wij excuseren ons voor eventueel ontstaan ongemak.

Wij vertrouwen u met deze informatie voldoende te hebben geinformeerd.

Met vriendelijke groet,
MERCK SHARP & DOHME BV

11128US11NL1905L1111

Uw gegevens zijn afkomstig van | R Voor meer informatie of indien u er geen prijs op stelt in

de toekomst mailings te ontvangen, kunt u contact opnemen met _-
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ver: I @igz.nl
Verzonden: vrijdag 3 februari 2012 15:32

Aan: " i

cc: en Hazg) S I A

_Dienstpostbus IGZ qdetect
Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - vragen nav brief dd 22-12-11

Gezchte N

Dank voor dit bericht en de telefonische toelichting vandaag.

art. 10.1.cen
10.2.9.

Zoals u heeft medegedeeld is behalve Sustanon ook Deca-Durabolin betrokken geweest bij dit probleem, maar
hiervan was nog voldoende voorraad beschikbaar. |

] e oorzaak
van de tekorten was uiteindelijk terug te voeren op technische problemen met een al wat oudere afvulmachine. .l

Deze melding beschouwen wij als afgesloten.

Met vriendelijke groet,

[
Senior Inspecteur

...............................................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

Van: | [mailtozmmerck.com] iaz.nl
Verzonden: woensdag 1 februari 2 :08 @ 9
Aan: |

CC: | Den Haag);
Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - vragen nav brief dd 22-12-11

Geacht I

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. vriidag nog contact met u opnemen zodat evt.
onduidelijkheden nog verder kunnen worden bespreken. art. 10.1.c. en

Tav de aard van de problemen, de reden dat niet eerder een nieuwe batch kon worden geproduceerd en Vomo—
ampullen zijn vernietigd onderstaand een toelichting.
De problemen die zich voordeden betroffen |

besvonden zich nog in | en zijn vernietigd. |

de monitoring van de onderdelen van de weer voldeden is de lijn opgebouwd. Vervolgens bleek dat de
lijn niet goed meer functioneerde. Het heeft langer geduurd dan in eerste instantie verwacht voordat de technische
problemen waren opgelost. De consequentie hiervan was dat levering aan de markt ook werd vertraagd. |

| ok de monitoringsresultaten
toonden aan dat de maatregslen 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 Fvoldoen alle
aan de specificaties. Op basis hiervan is geconcludeerd dat er geen aanlei ing is te twijfelen aan de kwaliteit van
deze batches.




art. 10.2.e.

Door een communicatiefout is een mogelijk tekort op de markt niet tijdig aan u gemeld, waarvoor ik u mijn excuses
aanbied.

Met vriendelijke groeten,

i «d

Ven: | -
Verzonden: dinsdag 31 januari 2012 13:12 @lgz.nl

Aan: "

Ccmen Haag); —
Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - vragen nav brief dd 22-12-11

Geachte N

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?

Gaven de gegevens van de mislukte herkwalificatie aanleiding om te twijfelen aan de kwaliteit van de producten
geproduceerd voor juli 20117

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 patiénten. 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 ._.F
igz.nl) alle Merck accounts heeft overgenomen. Vriendelijk verzoek om correspondentie voortaan aan

hem te richten. Omdat hij deze week in het buitenland is neem ik het even waar.

Met vriendelijke groet,

l_
enior Inspecteur

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

F 070 3041570
M 06

h

Vorze T e A | @1z 1!
gﬁz'e'mve 00027 - vragen nav brief dd 22-12-11
Geachte NG

Nav vragen vanuit het CBG treft U onderstaand het antwoord aan van (N
|

I

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. 10.2.e.

|
Van: q _
Verzonden: zaterdag 28 ianuari 2012 10:09 @igz.nl

Aan: |
CC: | (Den Haag)
Onderwerp: Re: Sustanon 250 RVG 00027 - niet op voorraad zijn van product - case ]

Dag M 'k heb de Sinemet In mijn beheer daar ik DD was toen de melding binnenkwam. Sustanon is een
Organon product dat nu onder vlag valt. 1- is Accounthouder en | dossierhouder "tekorten". Ik zit
vanaf maandag een week met | en zal het met hem afstemmen.

Van: |
Verzonden: vriidag 27 januari 2012 22:23
Aan: .
CC: de; _dienstpostbus 1GZ meldpunt

Onderwerp: FW: Sustanon 250 RVG 00027 - niet op voorraad zijn van product - case e

Dag |
Ik mail deze naar jou ivm je betrokkenheid bij de tekorten Sinemet.
Dank en groet,

van:
Verzonden: Friday, January 27, 2012 10:24 PM
Aan: '

Cc: __l!lenstpostbus IGZ Loket Utrecht; .

Onderwerp: RE: Sustanon 250 RVG 00027 - niet op voorraad zijn van product - case -

@igz.nl

cbg-meb.nl>

Ceachte I

Ik heb uw brief ontvangen. |k heb uw verzoek doorgeleid naar W ¢ ook een andere casus van ]
onder zijn hoede heett.

Met vriendeliike groet,




flnspectie voor de Gezondheidsz/Werkproces

23-05-2013 10:37

Werkproces [Incidententoezicht

]

Werkprocesnr., i
Ontvangstdatum |08-11-2011 I

Binnengekomen via E-mall

Type meiding (Melding

Doc 151 jart. 10.2.e. l Pagina 1
U i |
Meldinginformatie
Zoekkenmerk(en) [Tekort, leveringsproblemen Thiamine HCI, . ]

Accounthouder
Behandeloar (ININNNNNNEE ]

Programma [08 Geneesmiddelen }
Aandachtsgebied 1 [8 Algemeen |
Aandachtsgebled 2 [ |

Beschrijving

Besd

Datum gebeurtenis | ]

Beschrijving meiding |Leveringsproblemen Thiamine HC),

Zie ook meldingen art. 10.1.c
en 10.2.g |
Status
Status Geslaten 1
Sluiting werkproces [27-12-2011 ] PRISMA-methode

Geslacht [n.v.t. ]

Leeftijdscategorie n.v.t. ] Let op: ook invullen als de leeftljd onbekend is

Letsel n.v.t. | Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
C Juridische status | ]
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Van: case@chg-meb.nl jmailto:case@cbg-meb.nl]
Verzonden: dinsdag 27 december 2011 13:53
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

CC: I @ cbg-meb.nl; mcbg-meb.nl
Onderwerp: Ter notificatie: Thiamine HC! | C-se number R

Geachte heer/mevrouw, art. 10.2.g.

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 (FT 4) art. 10.2.e.

Medicines Evaluation Board
P.O. Box 16229, 2500 BE The Hague, the Netherlands
T: 431 (0) [

van: I [mailto:F@cbg-meb.nl]
Verzonden: dinsdag 8 november 20 :50
Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect

Onderwerp: RE: tekorten thiamine

Beste [

Dank voor deze melding.
Ik zal intern e.e.a. afspreken.

Groet|

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 8 november 2011 15:32 -
Aan: I [@igznl | [art. 10.2.e. |
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: tekorten thlamnie

|
lk heb contact gehad met de heer Il van art. 10.2.g.
ite voor de

Zeer binnenkort dienen zij de change van de s in met het verzoek dit verzoek snel af te
handelen. Daarna volgen de |

Metvror R

Var: I .

Verzonden: dinsdag 8 november 2011 11:12 |@igz.nl | lart. 10.2.e. |
A
CC: _Dienstpostbus 1GZ qdefect

Onderwerp: tekorten thiamnie

Er zijn meldingen van een tekort aan thiamine (

-Erzij2 art. 10.2.g.
houders 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 [l Dezelide?

Met vriendelijke groet,

| apotheker
Senior Inspecteur

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg



Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Kabelweg 79-81 | 1014 BA | Amsterdam
Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

........................................................................ rt. 10.2'e.
oo il
80 0150

F 020 -
igz-adefect@igz.nl

Van: N
Verzonden: dinsdag 8 november 2011 15:44 -
Aan: @igz.nl

CC: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
Onderwerp: RE: thiamine tekort

—

Ik heb contact opgenomen met Er wordt driftig aangewerkt om het tekort op te lossen.
Zoals het er nu uitziet kunnen zi) medio december de [l weer leveren.

De apotheker kan (op recept) capsules thiamine maken.
Op dit moment biedt | ER iamine als waar aan.

Metvr or R

Var: I .
Verzonden: dinsdag 8 november 2011 12:24 |@igz.nl l lart. 10.2.e. |

Aan: |
Onderwerp: RE: thiamine tekort

W |« ben ermee bezig. Je hoort van mij. Met vr o I

Van:
Verzonden: maandag 7 november 2011 15:57

Aan: |
Onderwerp: thlamine tekort

L
Is er al zicht op opheffing van het tekort? Heb jij een advies hoe met dit signaal verder te gaan? ‘-inlichten?
Verzoeken tot aanpassing website tekst | 7).
tot aanpassing e tekst NIN°) art, 10.2.9.
-
art. 10.2.e.
T
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|art. 10.2.e. | | Pagina1

Doc16.1

Meldinginformatie
Zoekkenmerk(en) (Tekort, leveringsproblemen thiamine HCI tabletten alle sterktes, I QA |

Werkproces [Incidententoezicht | Accounthouder ((AMEMEDIR |
b e — —

|

Ontvangstdatum [30-11-2011 | Programma (08 Geneesmiddelen ]
Blnnengekomen via E-mail ] Aandachtsgebied 1 (8 Algemeen ]
Type melding [Melding ] Aandachtsgebled 2 | |

Beschriiving
Datum gebeurtenis | ]

Beschrlivin Iding Datum gebeurtenis onbekend.

schrijving melding heeft aangegeven dat er leveringsproblemen zijn met het product Thiamine.
en huisarts -hebben dezelfde problematiek gesignaleerd.
PR Kan worden afgesioten.

|
Zie 0o meldin

Status

Status Gesloten ]
Sluiting werkproces [27-12-2011 | PRISMA-methode
e ]

i Geslacht [n.v.t. J

| Leeftijdscategorie n.v.t. I Let op: ook Invullen als de leeftijd onbekend is

[ s Letsel .v.t. et op: ook invullen als het letsel onbekend Is
( Juridische status |




art. 10.e.

! " [Doc16.2 |

>
>>
>>>
33> -eme- Original Message -----

>>> From: | i e 01>

>>> To: nl>

>>> Cc: "_Dienstpostbus IGZ Amsterdam” <igz.amsterdam@igz.nl>

>>> Sent: Tuesday, November 15, 2011 11:20 AM

>>> Subject: bereidng thiamine capsules

>>>

>

»>> Geachte IR

>>>

>>> 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 patiént. 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 beschikbaar
zijn.

>

>

>>> Met vriendelijke groet,

>

>>> IR :rotheker

>>> Senior Inspecteur

> Liiae.. Ceeteiiinaeaeaa ceenen Chereerteiaean. ceesaas
>>> Inspectie voor de Gezondheidszorg

>>> Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport Kabelweg 79-81 |
>>> 1014 BA | Amsterdam Postbus 20584 | 1001 NN | Amsterdam

b2 Cecetecnsenanreannann . -

>> T 020 -

>>> F 820 - 580 0150

>>> (eisz .n1

>

>

>>

>

35>

5> --e-- Oorspronkelijk bericht-----

>>> Van: no-reply@igz.nl [mailto:no-reply@igz.nl]

>>> Verzonden: vrijdag 11 november 2011 17:18

>>> Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht

>>> Onderwerp: Contactformulier

>>>

>>> Persoonsgegevens

>>>

>>> Naam :
>>> Organisatie : | Adres
>>> Postcode :
>>> E-mailadres :

M1 Onderwerp : thiaminetabletten
4



art. 10.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 cliénten 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 1000, 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.
>3

>>> Graag verneem ik van u over deze kwestie.

3>

>>> Met vriendelijke groet,

35>

35>

>>> 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,
>>> If 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.

v
v

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. If
you are not the addressee or if this Mmessage 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.

VVVVVVVVVVVVVV
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art. 10.2.e.

Van: IENNDDENN [ AN 2 nederland.com i

Verzonden: donderdag 17 november 2011 13:23 @igz.nl
Aan;
cc:
Onderwerp: FW: status thiamine

Geachte heer NN

Bijgevoegd treft U een overzic

ht aan met tijdslijnen met betrekking tot de beschikbaarheid van Thiamine.

I ——————— s
& en 10.2.9.
G

roeten,

% Director QA Teva Netherlands, M.Sc. Phamacist,
Qui erson Phamachemie BV

m Teva Nederand BY, Swensweg 5, Haarlem
P.O. Box 652, 2003 AN Haarlem, The Netherlands

Tel. +31 (0 Fax+31(0) 235 147 846

www.tevanederiand.nl
wh
Please consider our environment - do you really need to print this mail?
From:
Sent: donderdag 17 november 2011 10:36
To:

Subject: status thlamine
Hoi J IR
Hierbij de status van de Thiamine.

Met vriendelijke groet/Kind regards,

m Compilance Officer QA Teva Netherlands
Teva BV, Swenswag 5, Haarlem
m P.O. Bax 652, 2003 RN Haarlem, The Netherlands

Tel. +31 (0
Fax +31 %0; M 3
RN © Gvanededand.com

Wwww tavanederiand.ni



@igz.nl From: N mmaanenskliniek.nl]
Sent: Tuesday, July 10, 11:50 AM
To:

art. 10.2.e. Sublect: FW: Leveringsproblemen cytarabine

Gezchte |G

Namens de NVZA bemoei ik me met dit dossler 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,

L

Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011

6500 GM Nijmegen
Tel
Fax 024 3659006

Aan: |
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

Beste |l

Ter info;

Van: | @ 2]
Verzonden: maandag 9 juli 2012 17:56
I

art. 11.1.

Groet,

Ziekenhuisapotheek AMC
Meibergdreef 9

1105AZ Amsterdam

Tel: +31 | )
Fax: +31 20 6972291

Postadres:

Postbus 22660

1100 DD Amsterdam

Van: im@maartenskliniek.nl]
Verzonden: maandag 9 jull 2012 16:24

Aan: 'l
CC:

Onderwerp: FW: Leveringsproblemen cytarabine

Ter informatie



@igz.nl

art. 10.2.e.

Met vriendelijke groet,

Manager Afdeling Farmacie

| | F IJ JIER2 maartenskliniek.nl |  www.maartenskliniek.nl |
. Sint Maartenskliniek Nijmegen | Postbus 9011 | 6500 GM NIJMEGEN |

Van: I < .12
Verzonden: maandag 9 juli 2012 15:12

Aan: |
cC:L.|
Onderwerp: Leveringsproblemen cytarabine

Beste - art 10'2'9

Zoals zojuist telefonisch besproken zou Ik je willen verzoeken om in 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 momen |_ kan de vraag blijkbaar niet aan; veel ziekenhuizen hebben op dit
moment een te kort en zijn op het punt aanbeland dat zij ook niet meer uitlenen aan elkaar met als gevolg dat de
patiéntenzorg 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-patiént die woensdag moet beginnen
met zijn kuur en een patiént die vrijdag een tweede cyclus start.

Als antwoord op je vraag: volgens mij zijn er in Nederland ieder jaar 450 nieuwe AML-patiénten, voor jouw
informatie, voor 1 cyclus is tussen de 30 en 40 gram noodzakelijk.

Ter info; | voorzitier van de NVVH zal de inspectie ook inlichten.
Misschien ook een bericht op het kennisplein?

Met vriendelijke groet,

!le!en!uisapotheek AMC

Meibergdreef 9
1105AZ 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, JHIE




: Van: sq@maartenskliniek.nl]
@igz.nl Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 11:54
Aan: mhospira.com'
art. 10.2.e. | €C:_Diensipostous [GZ gdefect; G - W

Onderwerp: FW: cytarabine
Geachte R
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.

| Hospira Benelux BVBA
Accountmanager
London Tower

Noorderplaats 9 - B 2000 Antwerpen ~ Belgium

732 (0) [ | 7 +32 () W | ™ +31 (0)
-
E I ©>hospira.com

Ik hoop dat er viot een oplossing naar boven komt waardoor de continuiteit van het behandelen van patiénten niet
in het geding komt.

Met vriendelijke groet,

Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011

6500 GM Nijmegen
Tel
Fax 024 3659006

Van: |
Verzonden: maandag 9 juli 2012 17:03

Aan: |
cC: : F_Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: cytarabine

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.

lk 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: igz-qdefect®igz.nl

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

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheldszorg



@igz.nl

art. 10.2.e.

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag | T 070-3041500

................................................

M 06-
] igz.nl
http://iwww.igz.nl

........................................................................

Van: _Dienstpostbus 1GZ gdefect
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 8:30
Aan: |

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 JJIl art. 10.2.g.

De volgende sterktes zijn te vinden op de CBG website:
|

J .

[

{ |
lh
.

] « I

lk had gistermiddag l_ de lijn, die mij vroeg wat de procedure was om [
verpakkingen te mogen leveren. Die heb ik hem gemalld en daar zou hij nog op reageren. Dat ging waarschijnlijk
ook om Cytarabine.

Groet J

Van:|
Verzonden: maandag 9 juli 2012 17:09
Aan: _Dienstpostbus IGZ gqdefect

CcC:!
Onderwerp: FW: cytarabine

Hallo (R

Gisteren werd ik rond 5 uur nog gebeld door de Il 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).




art. 10.2.e.

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 R hieronder.

Kun je dit vandaag (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,

Van: NN | mailto MM maartenskliniek.nl)
Verzonden: maandag 9 juli 2012 16:22

Aan: |
CcC: b
Onderwerp: FW: cytarabine

Geachte NN

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: R

Wat een mogelijke weg zou zijn is dat u contact opneemt met de drie potentiéle leveranciers en in overleg met hen
probeert een versnelde beschikbaarheid regelt.

Ik wacht uw bericht af.

Met vriendelijke groet,



\

Manager Afdeling Farmacie

[ *\ .-l _‘mmaanenskliniek.nl |  www.maartenskliniek.n! |
. Sint Maartenskliniek Nijmegen | Postbus 9011 | 6500 GM NIJMEGEN |

Van: i—@igznl]
Verzonden: woensdag 25 mei 2011 12:17

Aan:
Onderwerp: RE: cytarabine

Geachte N

Vanmorgen heb ik de drie leveranciers (.—) een mail gestuurd met de vraag om mij
a.s. vrijdag te berichten wat de stand van zaken is van de beschikbaarheid van cytarabine.
Donderdag en vrijdag jl heb ik de JJllifpok op de hoogte gebracht.

art. 10.2.g.

Als er over JJlliets te melden valt. Hou ik mij aanbevolen. art. 11.1.

“

Met vr gr IR

Van: lmerasmusmc.nl]
Verzonden: woensdag 25 mel :06

Aan: |
Onderwerp: Re: cytarabine

Geachte IR art. 10.2.g.

Ik heb zojuist vernomen dat JJJJlll morgen voorraad cytarabine | 22" de groothandels uitlevert.

Heeft u dezelfde informatie?
I S s T S T o
111

Ik heb zojuist aan de patientenvereniging-doorgegeven dat er voorlopig weer voldoende voorraad in NL is.

Met vriendelijke groet, art. 10.2.g.

‘Pnrote:
nmiddels staat er op de 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 .

art. 10.2.g.

metvr or SR

-----Oorspronkelijk bericht-----

Verzonden: vnjdag 20 mei 2011 16:52

Aan:|
Onderwerp: Re: cytarabine

Geachte

Dank voor dit bericht.
Alle ziekenhuisapothekers zijn intussen geinformeerd via de NVZA.
Met vriendelijke groet,



e art. 10.2.e.

Geachte |

Na het telefoontje van waarin aangegeven werd dat zij gedoseerd
gaan afleveren heb ik ook | gevraagd dat zij , weliswaar via

- groothandelaren , ook gedoseerd gaan afleveren.

Dank voor uw medewerking en inspanning.

Met vriendelijke groet,

L
genior Inspecteur

........................................................................

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

F 020 - 580 0150

R 2iaz.nl<blocked::mailto igz.nl>

gnekenhulsapotheker

Erasmus MG, ziekenhuisapotheek
's Gravendijkwal 230
3015 CE Rotterdam

Tel: 010
Fax: 010-7032400

art. 10.2.g.

art. 10.2.e.
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Inspectie voor de Gezondheidsz|/Verkproces
P P Doc17.1 | art. 10.2.e.
@Ieldinginformatie
Zoekkenmerk(en) {Tekort, Bleomycine PCH, Top Pharma aanvraag goedkeuring tiidelljk afwiikende verpakking ]
Werkproces [Incidententoezicht | _

Werkprocesnr.i
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Behandelaar
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Beschrijving melding

25-JUN-12; LMO 8: - "m_w AR E T e T e
Nlet In NL geregistreerd middelen kunnen niet worden geimporteerd. Kan alleen via
aflevering op artsenverklaring. *brengt fabrikant op de hoogte.

Zle ook melding IR

iTop Pharma vraagt toestemming aan de Inspectie om uit
_te importeren. Top Pharma wil Yl stuks Importeren.
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Type melding [Melding ] Aandachtsgebled 2 | |
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Datum gebeurtenis

lart. 10.2.9.
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Sluiting werkproces

[Gesloten ]
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=
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Leeftijdscategorie
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!
{
l
I

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




Doc 17.2

Ast mw. Y.
Van: _dienstpostbus |GZ meldpunt art. 10.2.e.
Verzonden: maandag 18 juni 2012 12:04 @igz.nl
Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht
Onderwerp: SPO : toestemming inkopen afwijkende verpakking
Urgentie: Hoog
Inspectie voor de Gezandhaid,
Gorhasi Kanloor 2 - 1
Graag met SPOED innemen v 20(2 - _
Naar -
aar [ ngckrees 18 JUN 2012
Van: oppharma.nl] weldire
Verzonden: maandag 18 juni 2012 8:34

Aan: _dienstpostbus 1GZ meldpunt
Onderwerp: RE: toestemming inkopen afwljkende verpakking

Geachte NN

Het betreft het geneesmiddel;

o ! art. 10.1.c. en
in Nederland geregistreerd onder nummerth 10.2.g.

Wij willen hiervoor in ] bestellen:

- I ——
—
A—

Wij willen graag '-tuks gaan bestellen om aan de vraag van onze kianten 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: toestemming Inkopen afwijkende verpakking

Geachte NN




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,

Medewerker Meldpunt IGZ

........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

T 088 120 5000
F 088 120 5001

http://www.igz.nl

Van: Y ;- ma. ]
Verzonden: woensdag 13 junl 2012 11:

Aan: _Dienstpostbus IGZ Loket Utrecht
Onderwerp: toestemming inkopen afwijkende verpakking

£URECO - PHARMA /puum\

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 Pharma B.V. TOP Pharma distribution centre
Molenweg 12 Boelewerf 2

5953 JR REUVER 2987 VD RIDDERKERK

Nederland Nederland

Tel. : +31(0) NG Tel.  :+31 (N

Fax : +31(0)77 476 2925

Mob.: +31(0) NN

E-mail @toppharma.n!
Website: www toppharma.nl

art. 10.2.e.




Www.eureco-pharma.nl

*i'i'ﬁ"i"'iﬁ'iﬁiittiD'SCLAIMEH#&*G.QQQ’Q’iC"'t‘ii.Q

Dit bericht s slechts bestemd voor de geadresseerde en kan informatie bevatten die persoonlijk en/of vertrouwelijk is
en die niet openbaar mag worden gemaakt. Indien u niet zelf de geadresseerde bent, wordt u erop gewezen dat
verdere verspreiding, openbaarmaking of vermenigvuldiging van dit bericht verboden is. Indien u dit bericht per
vergissing hebt ontvangen, verzoek ik u mij zo snel mogelijk op de hoogte te stellen en het originele bericht en

eventuele kopieén 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 proprietary
material, confidential information and/or be subject to legal privilege. It should not be copied, disclosed to, retained or
used by, any other party. If you are not an intended recipient then please promptly delete this e-mail and any
attachment and all copies and inform the sender. Thank you.

'***".i".ﬁ"'f.*.t"rop Phama B V AARARAB AR AN O NI IR d
V.

Dit bericht kan infarmatie bevatten die niet voor uis besteind. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u Is loegezonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender 12 melden en het bericht te verwijderen. De Staal aanvaardl geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook. die
verband houclt met risico’s verbonden aan hel elekironisch verzenden van berichien.

This message may contain information that is not intended for you. It you are not the addressee or i this message was sent 1o you by mistake, you are
requested 10 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.



Verzonden: donderdag 28 juni 2012 12:32

Ven: I Doc 173 | 20\ -

Aan: _Dienstpostbus |GZ gdefect; |ﬂ dienstpostbus IGZ meldpunt
CC: .
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE [WPM [

Dag collega's,

Zie het onderstaande ter info. We kunnen dus aanvragen voor het mogen leveren op artsenverklaring tegemoet
zien voor bleomycine bevattend product.

MVG

van: [N 0rpharma. ]
Verzonden: woensdag 27 juni 2012 18:22
Aan:|

Onderwerp: RE: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE [WPM R

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.
Uitieveren geschiedt dan na Uw toestemming.

Nogmaals dank voor uw verheldering.

Met vriendelijke groet,

L

Van: |
Verzonden: dinsdag 26 juni 2012 18:13

Aan: ”toppharma.nl'
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; |

Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOM

NE [

@igz.nl

art.
10.2.e.

Geachte NN

Op verzoek van mijn collega | geef ik u hierbij onze reactie op uw verzoek van 20 juni jl. waarin u
toestemming vraagt aan IGZ om het volgende niiet in Nederland geregistreerde product vanuit dl- 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 BLEOMYGIN (.

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 behoetfte 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 jgz.nl). Voor vragen kunt u ook contact opnemen met ons Meldpunt (tel. 0881205000) , alwaar u ook uw
verzoek kunt indienen (meldpunt@igz.nl) voorzien van de benodigde formulieren en gegevens van Bleomycine
hexal _ Indien de aanvraag wordt gehonoreerd, ontvangt u een toestemming voor een jaar, waama
rapportage over het aantal behandeide patiénten zal worden gevraagd. Het is dan tussentijds niet nodig om, indien
er meer dan -eenheden zoals u aangeeft nodig zijn, opnieuw toestemming te vragen.

art.
10.2.




Hopende u hiermede voldoende te hebben geinformeerd,

Met vriendelijke groet,

|_
enior inspecteur

........................................................................

Programma 8

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2509 LL | Den Haag
Ondersteuning: [l igz.nl | +31703041616

art. 10.2.e.

M +316
F +31703041570

a.sprenkels@igz.nl
http:/www.igz.nl

Van: IR (On Haco) -
Verzonden: donderdag 21 juni 2012 14:55 @igz.nl

Aan: |

CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; IF

Onderwerp: FW: aanvraag batch vnjgitte BLEOMYCINE [WPM _]
Urgentie: Hoog

Hallo

Deze week ontving ik een aanvraag van de firma Top Pharma voor [Jlilimport van Bleomycine.
Het betreft Bieomycine |

registraties voor Bleomycine: |

onclusie: er is/dreigt tekort van geregistreerd product, de situatie bij |
duren.

an mogelijkerwijs maanden

Op de Farmanco website van de KNMP wordt inderdaad gesproken over een beschikbaarheidsprobleem. Zie:
http://www farmanco.knmp.nl/tekortgeneesmiddelen/maligniteiten/bleomycine

In dat stukje staat ook dat Bleomycine l-wel besteld kan worden bij ([ NG
i

De firma had vandaag een antwoord gewenst, maar ik laat ze weten dat het volgende week wordt. |_
I

Graag jullie reactie

|

%t' art. 10.2.e.

art.
10.2.

11.1.




Doc 17.4 art. 10.2.e.

Van: — (Den Haag) @igz.nl
Verzonden: donderdag 21 juni 2012 12:31

Aan: |
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

Hol [

Ik stuur je de aanvraag van Top Pharma ook even door, dan weet je wat ze willen gaan doen.
En meteen naar gdefect.

Groet,

[

Van: | (Den Haag)
Verzonden: maandag 18 juni 2012 16:23
Aan:
Onderwerp: Re: WPM Bleomycine- Top Pharma aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking
Doe ik| art. 10.2.e.
oel @igz.nl
Vor: I,
Verzonden: Monday, June 18, 2012 04:20 PM
Aan: (Den Haag)
Onderwerp: WPM' Bleomycine I- Top Pharma aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking

Dag.-, art. 10.2.g.

Kun je even kijken naar WPM IR

Betreft Bleomycine |Jl} aanvraag goedkeuring tijdelijk afwijkende verpakking. Alleen niet door )
maar door Top Pharma...

Dank en groet [

Van: I @ o]
Verzonden: donderdag 21 juni 2012 10:58 art. 10.2.e.

Aan: [N (Ocn Haag) @igz.nl
Onderwerp: FW: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

Van:
Verzonden: woensdag 20 juni 2012 18:22

Aan: 'meldpunt@igz.n!
Onderwerp: aanvraag batch vrijgifte BLEOMYCINE

art. 10.1.c. en 10.2.g.

A
L0

EURECO - PHARMA /»num\

Aanvraag voor ; BLEOMYCINE
(Bieomycine Jiilinjectiepoeder [N van Pharmachemie B.V.)
Werkzame stof: BLEOMYCINE
Sterkte:

Reden van aanvraag:

Verantwoordelijk voor op  TOP Pharma B.V.



de markt brengen:

Alternatief product

Over het alternatief:

Verwachte tijdspad:

Aantal

Contact

Toestemming

Locatie: Boelewerf 2 te Ridderkerk

BLEOMYCIN |

Initiéel 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:

Met vriendelijke groet, / Best regards,

account manager

TOP Pharma B.V.
Molenweg 12
5953 JR REUVER
Nederland

Tel. :+31(0)_
Fax :+31(0)/7 476 2925
Mob.: +31(0)6 IR

E-mail : t
Website: www.toppharma.nl

TOP Pharma distribution centre
Boelewerf 2
2987 VD RIDDERKERK
Nederland

Tel. 31 (|

oppharma.nl

www.eureco-pharma.nl

art. 10.1.c. en
10.2.g.

art. 10.2.e.
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Doc 19.2

ST f@;,_ Yo

. Nederlandse Vereniging voor Hematologie
Prof. Dr#
Telefoon: 020-566 29 24

Academisch Medisch Centrum
Afd. Hematologle (F4-224)

Mw. Drs, J.M.M. Hansen Email: ol mm® amc.n}

Hoofdinspecteur Geneesmiddelen en medische technologie

1105 AZ Amsterdam
Postbus 2680 -

3500 GR Utrecht Mr. ‘ 2 Q‘Z"‘

Melbergdreef 9
[nspectie voor de Gezondheidszorg Inspectie voor de Gazondheidszorg

art. 10.2.e.

Amsterdam, 11 juli 2012 19 JuL 2012

el

Betreft: leveringsproblemen Cytarabine

Geachte mevrouw Hansen, m

Opnieuw benaderen wij u namens de hematologie behandelaren, vertegenwoordigd in de Nederlandse
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 pati&nten met acute leukemie en non-Hodgkin lymfoom.

Al eerder (in mei 2011) ontstond een tekort aan Cytarabine in Nederland (zie de bijlagen voor eerdere
briefwisseling). De inspanning van uw inspectie, in nauwe samenwerking met de apotheek van het

ErasmusMC, CBG en de leveranciers | N h<f: dc beschikbaarheid van

het middel gedurende enige tijd kunnen waarborgen. art. 10.2.g.

Op dit moment is het tekort echter opnieuw nijpend:
¢ Cytarabine]JJlll is om onbekende redenen voor onbepaalde tijd niet leverbaar;

e mu.v. injvist [ verpakking [l zijn alle Cytarabine]JJll verpakkingen wegens

toegenomen vraag niet beschikbaar;

* farmaceutische substitutie via import van [l (cytarabine) | i

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 patiénten in gevaar gekomen.

Wij vragen u dringend om op korte termijn zorg te dragen voor 1) een 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.

Wij zien uit naar uw reactie. art. 10.2.e.

Hoogachtend,

oorzitter Nederlandse Vereniging voor Hematologie Voorzitter Stichting HOVON

cc College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)



Doc 19.3

Ministerievan Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

art. 10.2.e.

> Retouradres Postbus 90700 2509 LS Den Haag

HOVON

T.a.v.

Voorzitter stichting HOVON
VUmc (PK-5X-176)
Postbus 7057

1007 MB Amsterdam

Datum 26 mei 2011
Onderwerp Leveringsprobiemen cytarabine

Geachte I

Op 9 mel 2011 heeft de Inspectie voor de Gezondheldszorg uw brlef ontvangen,
waarin u uw bezorgdheld uitspreekt over de ieveringsproblemen van cytarabine.

De inspectie heeft dit signaal direct opgepakt.

In goede samenwerking met | apotheker van het Erasmus
Medlsch Centrum (EMC), de drie betrokken leveranciers van cytarablne (
en de Inspectie is geinventariseerd wat de behoefte is aan
cytarablne en wat er in Nederland in voorraad is. Daarnaast is geinventariseerd
waar de leveranclers mogelljk nog voorraden hebben In het buitenland die indlen
de nood hoog Is, met toestemming van de Inspectie beschikbaar kunnen komen
voor de Nederlandse markt.

Op 19 mel 2011 heeft | te kennen gegeven eind
week 21 weer over voldoende voorraad flacons | te beschikken
voor 8 maanden. Bovendien meldt | dat de productie van cytarabine weer
Is opgestart en dat In de zomer de |
Ook | hebben nog kleine partljen cytarabine in voorraad.

Op dit moment zlet het er naar ult dat er tot elnd week 21 misschien net genoeg
voorraad in Nederland is. Mogelijk dat er toch nog een kieine kans Is dat een
beroep gedaan moet worden op cytarabine die beschikbaar kan komen in een
bultenlandse verpakking.

De apotheek van het EMC zorgt voor de codrdinatie tussen de vraag aan
cytarabine In de centra en de beschlkbare cytarablne in nauwe samenwerking met
de Inspectie. De Inspectle zal aanvragen voor het afleveren over afwijkende
verpakkingen cytarabine Indien nodig direct afhandelen.

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

Inspectie voor de Gezondheidszorg

flacons weer beschikbaar komen.

art. 10.2.e.

Geneesmiddelen En
Medlische Technologle

Wilh, van Prulsenweg 52
Den Haag

Pastbus 90460

2509 LL Den Haag

T 070304 15 00

F 070304 1570
www.igz.nl

Inllchungan bi}

E—c
T 020 580 0100

ons khanmerk

2011-

art. 10.2.g.

Pagina 1 van 2
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r —
Stichting Hemato-Oncologle
VO N voor Volwassenen Nederland
HOVON Centraal Bureau

VU medlsch centrum
PK 5 X181

De Boelelaen 1117
1081 HV Amsterdam
Postbus 7057

1007 MB Amsterdam

Mw. Drs, J.M.M. Hansen

Hoofdinspecteur geneesmiddelen en tel. 020-444 21 24
medische technologie Inspectie voor fax. 020 -444 36 70
de Gezondheldszorg hovonbureau@vume.n)
Postbus 2680 www.hovon.nl
3500 GR Utrecht
bank: ABN-AMRO
rekenlngnr, 42,34.48.811
t.n.v. Stichting HOVON,
te Amsterdam
KvK: 41129038
Onderwerp: Voorraad Cytarabine - ‘ J

Geachte mevrouw Hansen,

Hierbij willen wij u namens de hematologle behandelaren, vertegenwoordigd in de stichting HOVON en

de Nederlandse Vereniging voor Hematologie wijzen op een zorgwekkende ontwikkeling met art. 10.2.g
betrekking tot het antl-leukemie geneesmiddel Cytarabine. Dit midde! is essentieel voor de o
behandeling van patiénten met acute leukemie en non-Hodgkin lymfoom.

Het wordt uitslultend geproduceerd door fabrikanten van generieke middelen in | en

In januar] 2011 zijn productieproblemen ontstaan (kristalvorming), die tot op heden
voortbestaan en hebben geleld tot een wereldwijd tekort. Op dit moment beschlkken de centra voor
leukemiebehandeling slechts over een voorraad Cytarabine voldoende voor 4 4 6 weken. Aangezien
Cytarabine met name bij leukemie een niet-vervangbaar en essentieel geneesmiddel is, komt hiermee
de standaardbehandeling van acute leukemle in gevaar. Het niet kunnen toedlenen van Cytarabine zal
een direct negatief effect hebben op de resultaten van behandeling van deze patiénten.

Wij verzoeken u dringend om alle mogelijke maatregelen te nemen om de beschikbaarheid van art. 10.2.e.
Cytarabine voor hematologlsche behandelingen zeker te stellen.

Voorzitter stichting HOVON  Stichting HOVON Nederlandse Vereniging voor Hematologle
VUMC Hematologie Erasmus MC Hematologie AMC Hematologie

b7



@igz.nl
art. 10.2.e.

Vn [Doc 195 1 zo\2 *-

Verzonden: dinsdag 17 juli 2012 17:22
Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect art. 10.2.e.
CC: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Onderwerp: RE! -1 - W - betreft levering vervangend product voor Cytarabine

Zojuist gebeld met Fn uitgelegd dat volgens onze meest recente informatie het leveringsprobleem zou
moeten zijn opgelost. Wij hebben|lll toestemming gegeven om tijdelijk me_vemakkingen te
komen omdat er niets anders op de markt was. heeft vanmiddag gemeld dat 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. 10.2.g

Van: _dienstpostbus 1GZ meidpunt

Verzonden: dinsdag 17 juli 2012 17:03
Aan: |
Onderwerp: |

B + I - betreft levering vervangend product voor Cytarabine

Beste coliega,

art. 10.2.g.

Graag | terugbelien
| kan Cytarabine niet meer leveren. -an vervangend product leveren, mag dat?

Graag contact op telefoonnummer | IR

Mvg,

.......................................................................

Meldpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheldszorg
St. Jacobsstraat 16 | 3511BS | Utrecht | 3e etage
Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

........................................................................

F 088 120 5001

meldpunt@igz.ni
hitp://www .igz.ni

Van: _Dienstpostbus iGZ qdefect

Verzonden: dinsdag 17 juli 2012 15:53
Aan:
Onderwerp: RE: Cytarabine 2gr i} |art. 10.2.g.

Geachte NN

Hartelijk dank voor uw bericht en toelichting.

Vriendelijke groeten,

Inspecteur

............................................................................

Geneesmiddelen en Medische Technologle
Inspectie voor de Gezondheldszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 80460 | 2509 LL | Den Haag




@igz.nl
art. 10.2.e.

Van: |
Verzonden: dinsdag 17 juli 2012 15:49
Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect

hospira.com}

CC:
Onderwerp: RE: Cytarabine [l art. 10.2.g.
Geachte R

Wij verwachten binnen afzienbare tijd een nieuwe levering van de Cytarabine -en met de grote hoeveliheid
Cytarabine -kunnen wij toch enkele maanden voort;

Wij hopen stellig hiermee de situatie onder controle te hebben voor enkele maanden
Wij hopen tevens in het vervolg , alies in Nederlandse verpakking te bekomen;

art. 10.2.g.

Met vriendelijke groet
|

| Hospira Benelux BVBA
Regulatory Affairs London Tower - Noorderplaats 9 - 2000 Antwerpen
Consuitant T +32 (0) 3 23190 09| F +32 (0) 3 2319909

E

hospira.com | W www.hospira.be |

www.hospira.ni

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 17 juli 2012 11:02
Aan:’
Onderwerp: RE: Cytarabine [l 12" 10.2.g.

Geachte NN

Dank voor uw bericht. Wij gaan er van ult dat de problemen hiermee zijn opgelost en dat volgende leveringen weer
op reguliere wijze geschieden.

‘ art. 10.2.g.

Vriendelijke groeten,

I
Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheldszorg

Wilhelmina van Prulsenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

ttp://www.igz.nl

Van: | s = Corr]
Verzonden: maandag 16 juli 2012 11:02

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Benraad, Bart
CcC:

Onderwerp: RE: Cytarabine |

art. 10.2.g.

Geachte,



@igz.nl

art. 10.2.e.

Wij kunnen u momenteel melden dat alle openstaande bestelingen op één , nu reeds geleverd zijni
De openstaande order naar en groothandel gebeurt vandaag |

Mvg
.— Hospira Benelux BVBA
Regulatory Aftairs London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
Consultant T+32 (0) 3 231 90 09| F +32 (0) 3 231 99 09
E| hospira.com | W www.hospira.be |

www.hospira.nl

Van: I WM o5 cor)
Verzonden: vrijdag 13 juli 3:568

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; |
CC:
Onderwerp: Cytarabine | art. 10.2.g.

Geachte,
Zoals afgesproken met
bij -

kunnen wij u melden dat de Cytarabine Hospira i} il aanwezig ziin
en dat orders vanuit de ziekenhuizen kunnen uitgevoerd worden.

Met vriendelijke groet,

Verantwoordelijk apotheker van Hospira Benelux

Hospira Benelux BVBA

Regulatory Affairs London Tower - Noorderpiaats 9 — 2000 Antwerpen

Consultant T+32 (0) 3 23190 09| F +32 (0) 3 231 99 09
E| @hospira.com | W www.hospira.be |
www.hospira.ni

Van: | mmaanensklinlek.nl]

Verzonden: donderdag 12 jufi 2012 12:49

Aan: 'NVZA'

CC: "mienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: VOOR ISPLEIN Cytarabine {zaak _

Urgentie: Hoog art. 10.2.g.

Dames, wilten 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 | 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 heetft in overleg met IGZ een partij uit
R oocn invoeren. De partij wordt begin / midden volgende week uitgeleverd aan de
groothandels. Het gaat om | s Cytarabine JJi

: Ukrijgt bi] deze de link naar de vigerende Nederlandstalige bijsluiter in
toegezonden. lk verzoek u de bijsluiter te downloaden, en u kunt deze wanneer relevant afdrukken en meeleveren
aan de patiént.

Wij danken IGZ en Hospira voor hun actie waardoor de beschikbaarheid van dit niet vervangbare middel voor onze
patiénten de komende tijd is gewaarborgd.

Met vriendelijke groet,

T ot e uillehouder geneesmiddelenmanagement



@igz.nl Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect E)oc 19.6
Verzonden: woensdag 11 juli 2012 16:39

o 02|15 S
Onderwerp: Cytarabine, [P

Geachte NN

Als u bij correspondentie per e-mail dit e-mailadres gebruikt, dan kunnen mijn coliega's de zaken waarnemen bij
mijn afwezigheid. art. 10.2.g.

Zoals zojuist besproken, is gezien de bijzondere voorraadsituatie m.b.t. Cytarabine, en het gebruik door
specialisten in zlekenhulzen, de IGZ bereid toe te staan dat ([l verpakkingen en bijsluiters worden
geleverd, uiteraard wel op voorwaarde dat het product verder gelijk is. Een los bijgeleverde Nederlandstalige
bijsluiter zou dan een redeiijke oplossing kunnen zijn.

Vriendelijke groeten,

Inspecteur

............................................................................

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheldszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

hitp://www.igz.nl

Van: |
Verzonden: woensdag 11 juli 2012 10:51

Aan:
CC: _Dienstpostbus iGZ qdefect

Onderwerp: RE: Cytarabine, N

Hoi (R art. 11.1.

Moc!t Je vandaag nog hulp nodig hebben bij behandeling van deze melding, dan hoor ik het graag.

i

1 I V2t
buiten
het Wob-
verzoek

|
\

Ven: N
Verzonden: woensdag 11 juli 2012 8:20

Aan: |
Onderwerp: Cytarabine, [l

Ik heb gistermiddag |GG oo 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 | SN MM 7 ook d info in de map in defect,

Voor de rest schijnt er erg weinig leverbaar te zijn. |
i



@igz.nl | Groet,

art. 10.2.e.

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 14:08

Aan: !

CC:| [ Dienstpostbus 1GZ qdefect
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

Dag S art. 10.2.g.

ik hebben ons hier al mee bezig gehouden. Ik krijg zo dadelijk bericht van - Als het goed is, is

Ja, |
er| ateriaal voorhanden.

Fijne vakantie verder!

Van: I
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 14:01

Aan:

CC:. N Dicnstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Leveringsproblemen cytarabine
Urgentie: Hoog

Dag

Wil jij vanwege mijn vakantie dit voorleggen aan de dienstdoende? Het lijkt mij verstandig |l e~ T t
benaderen en zo nodig voor te stellen om een tijdelijk afwijkende verpakking in te voeren.

art. 10.2.g.

Dank en groet,

||

Van:
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 14:01

Aan: |

cC: | W Diotpostous (GZ qdefect
Onderwerp: FW: Leveringsproblemen cylarabine

Urgentie: Hoog

Dag R art. 10.2.g.

Wil jij vanwege mijn vakantie dit voorleggen aan de dienstdoende? Het ijkt mij verstandig|lillllll e~ I te
benaderen en zo nodig voor te stellen om een tijdelijk afwijkende verpakking in te voeren.

Dank en groet,

.

Van: I
Verzonden: maandag 9 juli 2012 16:23

Aan:
CC: |
Onderwerp:

: Leveringsproblemen cytarabine

Urgentie: Hoog

T <unnen wij nog iets doen? art. 11.1.

'-



@igz.nl

art. 10.2.e.

Van: N © .21
Verzonden: maandag 9 juli 2012 15:59
Aan:

Onderwerp: FW: Leveringsproblemen cytarabine
Urgentie: Hoog

Beste J

ter vertr&elijke info stuur ik je bijgaand bericht. Door een tekort aan het cytostaticum Cytarabine in Nedertand
dreigen we nieuwe patiénten niet meer te kunnen behandelen. Ook in het AMC is het momenteel zo dat we geen
voorraad meer kunnen krijgen voor een evt. nieuwe patiént 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: \m@maanenskliniek.nl]
Verzonden: dinsdag 10 juli 2 51

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Berlo, M. van (Mos)
CC:
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

L.S..
Ter informatie de reactie van IR art. 11.1.

Ik wacht nu even af, indien nodig dan ben ik uiteraard bereid om actie te ondernemen.

Met vriendelijke groet,

'
Portefeuillehouder Geneesmiddelenmanagement Bestuur NVZA

Sint Maartenskliniek
Postbus 9011

6500 GM Nijmegen
Tel !
Fax 024 3659006

Van:
Verzonden: dinsdag 10 juli 2012 12:04
Aan: |
CC:
Onderwerp: RE: Leveringsproblemen cytarabine

Geachte (NN

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.

hospira.com]

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)

Met vriendelijke groet,



Inspectie voor de Gezondheidsz\/Verkproces Doc 20.1 Ia,-t' 10.2.e. | is'og:glg 109:08

e Pt - -
Meldinginformatie
Zoekkenmerk(en) (Tekort, Pfizer, verzoek tijdelijk afwijkende verpakking Fragmin RVG N ENENEE™ 1
Werkpraces [Incidententoezicht | Accounthouder ﬁ |
Werkprocesnr., i Behandelaar E
Ontvangstdatum [06-08-2012 ] Programma |08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via [E-mait | Aandachtsgebled 1 8 Algemeen ]
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving
Datum gebeurtenls | |

]

|16-AUG-12: Tekort komt voor op Farmancowebsite en CBG Is in dit geval op de hoogte gebracht van dit drelgende
tekort.
12-AUG-12: LMO 8: heeft tel contact gehad met Pfizer,

Men werkt nog aan oplossing. Blijkt ook de volgende sterkte te betreffen:
oplossing voor Injectie

vervaldatum 02/2015, hoeveelheid:
|art. 11.1. |

alsnog doen.

Voor de twee onderstaande
dat medio november 2012 weer kan worden geleverd.

|- plossing voor injectle (wegwerpspuit)

- oplossing voor injectie (wegwerpspuit)

zijn er leveringsprablemen ontstaan. De verwachting Is

{07-AUG-12: IGZ gaat akkoord met ompakken vanwege beperkte beschikbaarheid van betrokken sterktes om eventuele
ltekorten te helpen voorkomen.

Status
Status [Gesioten ]
Slutting werkproces {30-08-2012 ] PRISMA-methode
Geslacht | |
Leeftijdscategorie | J Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend Is

Letsel |

Juridische status

Let op: ook invullen als het letsel onbekend is

Beschrijving melding 30-AUG-12: = 3 3 art. 10.2.g.
rving " 28-AUG-12: Meldingoverieg besluit niet akkoord te gaan me tiketten op tray en spuiten. | 9
24-AUG-12: Aanvullend verzoek —verpakklngen nlet om te labelen op spuit en tray.



Van: _dienstpostbus 1GZ meldpunt

Verzonden: maandag 6 augustus 2012 13:44 i

cAgn _Dienstpostbus IGZ Utrecht art. 10.2.9.
Onderwerp: SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin _en Fragmin

oplossing voor injectie

Urgentie: Hoog

SPOED graag innemen [art. 10.2e. | Inspectie voor de Gezondheidszorg

Naar [l Centraal Kantoor Utrecht
Nt o7 - DEP

Met vriendelijke groet, Ingekomen -6 AUG 200 PARAAF

I— b
Medewerker Meldpunt 1GZ Relatie :. . dd

Inspectie voor de Gezondheidszorg Melding
Meldpunt 1GZ

St. Jacobsstraat 61 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht

........................................................................

T 088 120 5000
F 088 120 5001

mailto: meldpunt@igz.nl

ttp://www.igz.nl

Van: ’-
Verzonden: maandag 6 augustus 2012 13:26 art. 10.2.g.

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

cblosamg e eroek om ortpakken Fremi- SRR <" F=or N

oplossing voor injectie

art. 10.1.c.
Zeer geachte Inspectie, en 10.2.g.

Voor twee van onze onderstaande '~zﬂn er leveringsproblemen ontstaan, De verwachting is dat wij

medio november 2012 weer kunnen leveren.

— Fragmin (Dalteparine) —oplossing voor injectie (wegwerpspuit)
A Frgmin (Dalteparine)_oplossing voor injectie (wegwerpspuit)

Wij beschikken over een kleine voorraad buiteniandse Fragmin-verpakkingen, die wij voornemens zijn te laten ompakken. Het gaat om

het volgende:
-1008 stuks NN verpakkingen Fragmin _met vervaldatum: 07/2014

-1000 stuks SNSRI erpakkingen Fragmin '_met vervaldatum: 02/2015
Het ompakken zal gebeuren door A |

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,

I




i ]
Responsible pharmacist/PQCO

Medical - Specialty Care Business Unit

Tel: +31 (.." .'_

Mobile: +31 ih

I'fizer hy

Rivium Westiagn 142 - 2909 LD Cagelle aan den Ussel
I0.Bov 37 - 2900 AA Capelle aan den Ifssel

Ihe Ketherlands

wwiy.Pfizer.n]
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Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect art. 10.2.e.

Verzonden: dinsdag 7 augustus 2012 13:15

Aan: "R W fizer.com'
Onderwerp: FW: SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin | ENEEEEEEEEE
A v 055ing voor njectie. [arr 70,76

Geachte N

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 geinformeerd.

Met vriendelijke groet, art. 10.2.e.

Inspecteur Geneesmiddelen GMP

Inspectie voor de Gezondheldszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

T 070 -

M 06 -,

! lgz.nl
http: ww.igz.nl
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Van: _Dienstpostbus IGZ gdefect |art. 10.2.e. I

Verzonden: dinsdag 7 augustus 2012 11:33 -

Aan: I @9z |

Onderwerp: FW: SPOED FW: Verzoek om ompakken Fragmin [N
A oossing voor injectie. [art, 10.2.g, |

Urgentie: Hoog

Hoi [l [art. 10.2.e. | lart. 10.2.g. ]

Hier een verzoek om te mogen ompakken. Het gaat om Fragmin injecties | ) 22 oor

leveringsproblemen zijn ontstaan. art

L 111,

Graag je oordeel en wat ik de fabrikant kan leten weten,

Groet,

m lart. 10.2.e. |

N 23-5-2013



Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag
Pfizer BV Geneesmlddalen En
t.a.v art. 10.2.e. Medlsche Technologle
RIvium Westlaan 142 \In;lllh‘Hvan Prulsenweg 52
2909 LD Capelle aan den IJssel P:s"tb::go 460

2509 LL Den Haag

T 070 304 15 00

F 070304 15 70

vavivrlgz.nl

Inlichtingen blj
Datum 14-aug-2012
Onderwerp Ompakken Fragmin art. 101.c T (070) 304

——art. 10.2.e.
en 10.2.g.

Ons kenimdrr
In antwoord op uw verzoek, d.d. 9 augustus om respectievelijk: zb

B stuks Fragmin | in Nederland geregistreerd onder nummer

I - et lotnummer IR tideliik met een [N

verpakking [n de handel te brengen,

Bljlagen

Uw kenmerk

W stuks Fragmin R 'n Nederland geregistreerd onder Uw brief
nummer [ - met lotnummer | tide!ljk met een IR

verpakking In de handel te brengen,

-stuks Fragmln In Nederland gereglstreerd onder
nummer - met lotnummer [ tiideliik met een
erpakking In de handel te brengen,

I stuks Fragmin | In Nederland gereglstreerd onder

nummer ~ met lotnummer (IR t'idellik met een (R

verpakking in de handel te brengen,

P stuks Fragmin In Nederland gereglstreerd onder
nummer |

B - et otnummer [ tideliik met eenIIR

verpakking In de handel te brengen,

deel Ik u het volgende mede.

In het belang van de continuitelt van de patiéntenzorg verleen ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

1. De te Importeren producten zljn, afgezlen van de etikettering en bijsluiter,
geheel Identlek aan de In Nederland gereglstreerde sterkten _

2. De verpakkingen worden voorzien van een Nederlandse bljsluiter ofwel er
wordt bljgeleverd een kopie van de In Nederland gereglstreerde
bljslultertekst; '

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, Voor de F producten geldt aanvullend dat de injectlespulten en de
tray herlabeld worden In het Nederlands.

5. Het aanpassen van de verpakking vindt plaats bij een vergunninghouder.
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6. Deze toestemming geldt voor de hlerboven aangegeven hoeveelheden Ons kenmerk
verpakkingen, voor een periode van 3 maanden vanaf dagtekening brlef. \1:)#;333243

Ik maak u erop attent dat aflevering uitsiuitend mag geschieden via een In

Nederland bevoegde apotheekhoudende en dat de bepallngen ult de ?:‘a‘:":usws 2012

Geneesmiddelenwet ten aanzlen van de geneesmlddelenbewaking voor deze

verpakkingen onverkort van toepassing zljn.

Hoogachtend,
2 art. 10.2.e.

Inspecteur
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AU =

Van: Flmpfizer.com]

Verzonden: Insdag 21 augustus :

Aan: _Dienstpostbus IGZ adefect art. 10.2.g.

CccC: '

Onderwerp: - ompakken |GGG
Bijlagen:

Categorieén: ] S 1026

lk stuur u deze mail uit naam van || 7 is momenteel met vakantie en ik fungeer
als haar achterwacht.

Geachte N

Dank voor uw bericht.

art. 10.1.c. en10.2.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 |jl. 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 bijoehorende aantallen, om zo het
tekort tot aan november te kunnen opvullen.

met vervaldatum: 07/2014
with exp. date 02/2015

with exp. date 01/2015

with exp. date: 01/2015




art. 10.2.g.

Wat betreft de |l stuks| IR 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|J il 'abe! 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 |l verpakkingen zijn de enige mogelijkheid om het tekort van Fragmin
B op te vullen. Wij willen u vragen of u zou willen heroverwegen of de T <rpakkingen hetzelfde
behandeld mogen worden als de | en| ? In de bijlage kunt u zien hoe de artworks van de
verschillende verpakkingen eruit zien.

De volgende bijlagen ziin toegevoeqd:

-artworks Nederlandse |

(kartonnen omdoos)

De release van de omgepakte Fragmin en tevens EU-release van | Fragmin (geproduceerd in
I 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 uitkilkend naar uw toestemmingsbrief.
Vriendelijke groet,

art. 10.2.e.

Regulatory Affairs

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909LD Capelie a/d Ussel
Ph: +31 {0}

Mob: +31 (I
©: W e - c".com

The cantent of this e-mail and of its possible attachments is intended for the named addressee(s) only. It contains information which may be confidential and which may
also be privileged. Unless you are the named addressee or autharised to receive for the addressee you may not copy or use it, or disclose the e-mail or its content to
anyone else. If you receive this e-mail in error please notify the originator immediately and then destroy It.

From: _Dienstpostbus IGZ gdefect [mallto:igz-qdefect@igz.nl]
Sent: dinsdag 14 augustus 2012 11:29 [t 10 2.e. art. 10.2.g.
To: !

Subject: RE: Nieuwv erzoek om ompakken NG -

Geachte GGG art. 102.e.

In vervolg op het telefoongesprek vorige week met | BB 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 heoordeeld. Voor de toestemming voor

ompakken geldt in elk geval aanvullend dat de l-puiten zelf en ook de tray moeten worden
voorzien van Nederlandse etiketten. art. 10.2.g.




Graag nog reactie op de volgende punten.
- Het advies is om apotheken en groothandels te informeren over de wisselende verpakkingen vanwege een
dreigende tekort.
- 1GZzal nog vernemen bij welke (definitieve) vergunninghouder wordt ompakt.
- IGZverzoekt om voorbeelden van artwork van de buitenlandse verpakkingen,
IGZ verzoekt om het plan van JJlivoor de situatie tot november. art. 10.2.9.

Met vriendelijke groet,

Inspecteur art. 10.2.e.

............................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmlddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Prulsenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

Van: ' @pfizer.com] art. 10.2.e.
Verzonden: donderdag 9 augustus 2012 14:34 art. 10.2.g.
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; _dlenstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: Nieuwv erzoek om ompakken |

Geachte ENEEG— (21t 10-2.2.

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 |l Fragminverpakkingen om te
laten pakken.

Het gaat om de volgende batches:

-Fragmin NS op!ossing voor injectie art. 10.1.c.
charge: | vervaldatum 02/2015, hoeveelheid: [Jiilktuks en 10.2.g.

-Fragmin oplossing voor injectie
charge: vervaldatum 01/2015, hoeveelheid: JjJjlij stuks
charge: vervaldatum: 01/2015, hoeveelheid [l stuks

Wat betreft de eerder aangemelde ompak-actie voor onderstaande verpakkingen:



Doc 20.7 2012 '- '

art. 10.2.e.

Van: —

Verzonden: dinsdag 28 augustus 2012 17:2
Aan; _Dienstpostbus iGZ gdefect art. 10.2.g.
Onderwerp: RE! - ompakken |GG

verpakkingen i

Geachte NN [ot. 1026

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 |JJJlll-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 geintroduceerd
zouden kunnen worden door de onleesbaarheid vanwege || R

Op dit moment overwegen we daarom niet meer om de |l erpakkingen te laten ompakken, vanwege de
complexiteit van de herlabeling van tray en spuiten en het hersluiten ervan.

Vriendelijke groet,

I

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-qdefect@igz.nl]

Sent: maandag 27 augustus 2012 16:37 >3 0% 6. art. 10.2.g.

To'
Subject: RE: =|_‘ompakken_
bij
Geachte NN art. 10.2.e.
art. 10.2.g.

verpakkingen
Nogmaals dank voor de aanvullende informatie in uw laatste email. In vervolg op uw vraag over het ompakken van
deJ < pakkingen 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 x_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 geinformeerd.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.
!nspecteur Meldingenteam GMP/GDP

----------------------------------------------------------------------------

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag
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hoogte houden.

07-SEP-12: Aanvraag voor buiteniandse verpakking van
vernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met Fluorouracil
hlervoor, zo spoedig mogelijk, een oplossing te zoeken.

10-SEP-12: Aanvuilende informatie gevraagd voor aanvraag. Aanvraag voor levere
ordt afgewezen als bultenlandse verpakkingen geleverd kunnen worden.

Zie ook meiding

va
Zij proberen

Meldinginformatie art. 10.2e. | _
Zoekkenmerk(en) (Tekort, ytostatica Fluorouracil en Epirubicine, Accord, (IR i
Werkproces (Incldententoezicht | Accounthouder i ]
Werkprocesor, N | Behandelaar ~
Ontvangstdatum [07-09-2012 } Programma [08 Geneesmiddeien ]
Blnnengekomen via E-mall | Aandachtsgebled 1 [8 Aigemeen ]
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]
Beschrijving
Datum gebeurtenis [ ] art. 10.2.e.
Beschrijving meliding |02-OKT-12: Bericht van _'datipmpakken voor herFm en 10.2.g.
17-5EP-12: LMOB8: besluit om tijdelijk buiteniandse verpakking toe te staan.

Juridische status

Status
Status [Gesloten |
Slulting werkproces [18-09-2012 | PRISMA-methode
{ Geslacht | J
Leeftjdscategorie | ] Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Letsel | l Let op: ook invullen als het letse! onbekend is




2012 -
— ]

SRS T Soenl ) Erio2e
Van: —
Verzonden: maandag 10 september 2012 12:48
Aan: |
CC: _Dienstpostbus qdetect; _dienstpostbus 1GZ meldpunt
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import
buitenlandse verpakkingen
art. 10.2.e.
Dag I 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 |l nict leveren om onbekende redenen. H -n
YR 1 <bben een registratie voor fluorouracil 50mg/ml maar voeren dit product in Nederland niet om
T rcdenen.

Besloten is-te wijzen op de voorwaarden waaronder IGZ een tijdelijk afwijkende verpakking kan toestaan.
Deze communicatie loopt via ons LMO (Il . A's 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 N o- W< rk/aring.

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 Tljdelijk 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 .—Nel kan leveren via
de procedure tijdelijk afwijkende verpakking.

Epirubicine is niet besproken, is nu (nog) geen tekort. Mocht dat ontstaan en mocht l-ich melden, dan is de
route tijdelijk afwijkende verpakking wellicht een optie.

MVG

Van: . -
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:15 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: | en 10.2.g.
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirublcine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dog R

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?

1



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.

I <t c<n handelsvergunning voor deze producten. Wellicht overleg a.s. maandag?

Groet,

L

Van: _dienstpostbus 1GZ meldpunt :

Verzonden: vrijdag 7 september 2012 15:42 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; | en 10.2.g.
CC: |

Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracll en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Dag L

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 |l is ook bekend onder |l maar reeds afgesloten.

R e R e ] [art 111 |

Via het [l kanaal is er een aanvraag binnengekomen van |l om het product te importeren vanuit

Met vriendelijke groet,

Inspectie voor de Gezondheldszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht

T 088-1205000

F 088-1205001

P8-1205
T Doc 21.3

Van: _[mailtoF@accord-healthcare.com] art. 10.2.e.

Verzonden: vrijdag 7 september 2012 14:30
Aan: _dlenstpostbus 1GZ meldpunt

CC: 'Farmanco'

Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag Import bultenlandse
verpakkingen

Geachte heer, mevrouw,

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over leveringsproblemen met Fluorouracil en
Epirubicine.

S T e oo b v T | art. 1029,




Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

ad =
accord|
ThERItheare Ty
Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95
4890 AB Rijsbergen

T: +31 (0)7¢ A

F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Eurapese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco [mailto:Farmanco@knmp.nl]
Verzonden: woensdag 5 september 2012 9:52
Aan: |

Onderwerp: RE: nogmaals |GG
Beste

Inmiddels heb ik duideliik hoe het met de beschikbaarheid van beide cytostatica zit.

|

Grosten van NN

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers

Alexanderstraat 11

2500 GL DEN HAAG

F: 070- I

E: farmanco@knmp.nl

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.nl

art. 10.2.e.

art. 10.2.g.

art. 10.2.e.
en 10.2.g.

\
|=lk zet het dan graag op Farmanco.

Van: [N (maito: WS 0 2 ccord-healthcare.com]

Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:41
3



art. 10.2.e.
en 10.2.g.

Aan: Farmanco

Onderwerp: RE: nogmaals NG
Beste L art 10.1.c.

Mocht dit niet mogelijk zijn dan hoor ik dat graag. Mogelijk kunnen wij in dat geval wat betekenen.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

accord|
ThiEllt e aire b

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 [mailto:Farmanco@knmp.n!]

Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15 art. 102.e.
Aan: NS ar
Onderwerp: RE: nogmaals\ N 4.9

Beste N

W vernomen dat zij leveringsprobleem ondervinden met|ii
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.

Vriendelijke groet van | R




Van: 1 (mailto: cord-healthcare.com

Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:54 art. 10.2.e.
Aan: Farmanco en 10.2.g.
CC: NN @2 ccord-healthcare.com

Onderwerp: RE: Fluorouracl! |l beschikbaar?

Geachte

Zou u kunnen controleren of u het juiste nummer heeft? Het correcte nummer is I Wi iin 24 uur per

dag bereikb dit .
ag bereikbaar op dit nummer at 101.c.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Haspital

accord
hEal by

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 [mailto:Farmanco@knmp.nl
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:33
Aan: | rd-healthcar:

cC: W 2 cord-healthcare.com
Onderwerp: Fluorouraci! il beschikbaar? art. 10.2.e.
Urgentie: Hoog en 10.2.g.

Beste I

Omdat de telefoon niet wordt opgenomen probeer ik u via de mail een ziekenhuisfarmacie 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 INJVLS T\
5



FLUOROURACIL ACCORD |
FLUOROURACIL ACCORD |
FLUOROURACIL ACCORD |

I
FLUOROURACIL ACCORD

Ik wacht met zeer veel belangstelling uw reactie af.

Met vriendelijke groet,

L

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers

Alexanderstraat 11

2500 GL DEN HAAG

F: 070-

E: farmanco@knmp.n!

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.nl

art. 10.2.e.
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Van: W (it W= cord-healthcare.com] art. 10.2.e.
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 14:30
Aan: _dlenstpostbus IGZ meldpunt

CC: 'Farmanco’

Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag Import buitenlandse
verpakkingen

Geachte hee r, mevrouw,

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over leveringsproblemen met Fluorouracil en
Epirubicine.

] art. 10.2.g.




lart. 10.2.g. |

Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

Met vriendelijke groeten,

art. 10.2.e.

Product Manager Hospital

Accord Healthcare B.V.
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

Van: Farmanco [mailto:Farmanco@knmp.n!]
Verzonden: woensdag 5 september 2012 9:52 art. 10.2.e.
Aan: I en 10.2.g.

Onderwerp: RE: nogmaals IR
Beste NN

Inmiddels heb ik duidelijk hoe het met de beschikbaarheid van beide cytostatica zit.

\
\= Ik zet het dan graag op Farmanco.

l

Grosten var Y

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers

Alexanderstraat 11

2500 GL DEN HAAG

F:070-

E: farmanco@knmp.n|

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.nl

Van: [ (maito: N < o ccord-healthcare.com]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:41



art. 10.2.e.
en 10.2.g.

Aan: Farmanco

Onderwerp: RE: nogmaals [N
Beste L art 10.1..

Mocht dit niet mogelijk zijn dan hoor ik dat graag. Mogelijk kunnen wij in dat geval wat betekenen.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

accord|

Tihiealithcalelbv T

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95

4890 AB Rijshergen

T: 431
F:+31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco [mailto:Farmanco@knmp.nl]

Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15 art. 10 2.e.
Aan: 05
Onderwerp: RE: nogmaals\ NN 4.9

Beste N

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.

Vriendelijke groet van || R




Van: | [ailto: WG 2ccord-healthcare, com]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:54 art. 10.2.e.
Aan: Farmanco en 10.2.g.
CC: NN @ ccord-healthcare.com

Onderwerp: RE: Fluorouraci! [l beschikbaar?

Geachte I,

Zou u kunnen controleren of u het juiste nummer heeft? Het correcte nummer is | NSNS Wi ziin 24 uur per

dag bereikbaar op dit nummer. art 107c.

Met vriendelijke groeten,

Product Manager Hospital

accord|

ThEalfieateiby

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95

4890 AB Rijsbergen

T: 4311
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: Farmanco [mailto:Farmanco@knmp.nl]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 11:33

Aan: W o ccord-healthcare.com
CC: N © = ccord-healthcare.com
Onderwerp: Fluorouracil |l beschikbaar? art. 10.2.e.
Urgentie: Hoog en 10.2.g.

Beste NN

Omdat de telefoon niet wordt opgenomen probeer ik u via de mail een ziekenhuisfarmacie gerichte vraag te stellen.

kan momentee! geon [N (< ocn. 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 - evestigd; heeft u leverbaar:

FLUOROURACIL ACCORD INJVLST_



FLUOROURACIL ACCORD |
FLUOROURACIL ACCORD |
FLUOROURACIL ACCORD |

N
FLUOROURACIL ACCORD

Ik wacht met zeer veel belangstelling uw reactie af.

Met vriendelijke groet,

L

Farmanco, meldpunt voor beschikbaarheid geneesmiddelen
Laboratorium Nederlandse Apothekers

Alexanderstraat 11

2500 GL DEN HAAG

F: 070- S

E: farmanco@knmp.nl

Farmanco is te raadplegen via www.farmanco.knmp.ni

art. 10.2.e.




art. 10.2.e.

Doc 21.4 |

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect @igz.nl
Verzonden: maandag 10 september 2012 14:49

Aan:

Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURACIL

Oke, we houden je op de hoogte. Ik zet de actiepunten in WPM erbij,

Groet,

.
Van: @igz.nl |art. 10.2.e. |

Verzonden: maandag 10 september 2012 13:04
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

CC: _Dienstpostbus 1GZ qdefect -
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURAGIL art. 11.1.

Hallo collega's,

! an je als de toestemming Tijdelijk Afwijkende Verpakking (TAV) wordt gegeven dit ook aan het Meldpunt
doorgeven en aan mij? ' ]
raag ook een seintje als de aanvraag niet gaat lukken.

MVG

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Verzonden: vrijdag 7 september 2012 9:46 @igz.nl art. 10.2.e.
Aan: en 10.2.g.
Onderwerp: FW: Top pharma, FLUOROURACIL

oy —

Hierbij de laatste gegevens over de aanvraag voor Fluorouracie .

Met vriendelijk groet,

vm
Medewerker Meldpunt IGZ

........................................................................

........................................................................

T 088 1205000
T 06 15035572

Van: H[mailto: toppharma.nl]
Verzonden: donderdag 6 september 2012 15:43

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Onderwerp: RE: Top pharma, FLUOROURACIL

Geachto Y

Bedankt voor uw antwoord.
Wat betreft de SPC:.

art. 10.2.e.

e Deze heb ik toegevoegd aan deze mail.

Wat betreft de verklaring omtrent GMP;



art. 10.1.c.
en 10.2.g.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto:meldpunt@igz.nl]
Verzonden: donderdag 6 september 2012 14:00

Aan:

Onderwerp: RE: Top pharma, FLUORQURACIL

Geachte NN

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 |l - 'uoroucacil 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 Geneesmiddelenwet, en nader vitgewerkt 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 1B1-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,

‘q art. 10.2.e.
Medewerker Meldpunt |G

........................................................................

T 088 1205000

Van: meailtozptoppharma.nl] art. 10.2.e.
Verzonden: donderdag 6 september 2012 9:35

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
ccC:.
Onderwerp: Top pharma, FLUOROURACIL
Urgentie: Hoog




JTOP_

E£URECO - PHARMA /’ HARM A\

Geachte heer / mevrouw,

Hierbij wil ik volgende documentatie toevoegen aan het dossier FLUORQURACIL:

* 2e arisenverklaring met indicatie

e 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, art. 10.2.e.
account manager

TOP Pharma 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) | R

E-mal  SN? oooharma. 0
Website: www.toppharma.nl

www.eureco-pharma.nl



art. 10.2.g.

- W st RN v ckingen, | 2 atur: 07/2014
- stk verpakingen | crvaldaturn: 02/2015

] I T

Wij horen graag of u het hiermee eens bent. Mocht u nog vragen hebben dan kunt u contact opnemen met
ondergetekende.

Met vriendelijke groet, Vo

art. 10.2.e.

Responsible pharmacist/PQCO

Medical - Specialty Care Business Unit

Tel: +31 (0) N

Mobile: +31 |

Fax: +31 (0) 10 40 64 382

Pfizer bv

Rivium Westlnan 142 - 2909 LD Capelic aan len lssel
P.0.Box 37 - 2900 AA Capelle aan den {]sse!

The Nelherlands

www.Pfizer.nl

From:
Sent: donderdag 9 augustus 2012 10:22 art. 10.2.e.

To: _Dienstpostbus 1GZ qdefect art. 10.2.g.
Cc: |

Subject: RE: SPOED FW: Verzoek om ompakker I

- 10ssing voor Injectie

Geachte GG

Dank voor uw snelle reactie.
Ik wilde u nog even aangeven, dat er een vermeldingfout is ontstaan, in mijn originele email dd, 7 augustus: |art. 10.1.c.

- B stuks W verpakkingen R -t vervaldatum: 0772014 €1 10-2.9.
- W stuks NN verpakiingen | . v rvldatur: 02/2015

zou moeten zijn:

-1 il stuks | erpakkingen | ot v<valdatum: 07/2014
Sl stuks verpakiingen [ ct verva|daturn; 02/2015

Excuus voor de foutieve vermelding, Wij zijn voornemens het ompakken begin volgende week in gang te zetten.

Met vriendelijke groet,

art. 10.2.e.

Responsible pharmacist/PQCO

Medical - Specialty Care Business Unit

Tel: +31 (0) 10 40 64 592

Mobile: +31 (

Fax: +31 (0) =

Phizer by

Rivium Westlaan 142 - 2909 LD Capelle aan den [|ssel
P.0.Box 37 - 2900 AA Capelle aan den []sse!

The Netherlands

www.Pfizer.nl



Doc 21.5

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
> Retouradres Postbus 90460 2509 LL Den Haag
art. 10.2.e.

Accord Healthcare B.V.
t.a.v.| Genaesmiddelen En
Postbus 95 Madlscha Technologle
4890 AB RIJSBERGEN wilh. van Prulsenweg 52

Den Haag

Postbus 90460

2509 LL Den Haag

T 070 304 1S 00

F 070 304 1570

www.lgz.nl

Inlichtingen blj

Mw,

| ®lgz.nl
Datum 18 september 2012 T (070) 304 16 89

Onderwerp Tijdelljk afwljkende verpakking Flourouracll,

Ons kenmerk

.
Geachte N |

In antwoord op uw verzoek van d.d. 14-09-2012 om Fluorouracil |

_l - In Nederland geregistreerd onder nummer RVG | - tljdelljk
met een | verpakking in de handel te brengen, deel
Ik u het voigende mede. art. 10.1.c.

en 10.2.g.

In het belang van de continuiteit van de patiéntenzorg verleen Ik u hiervoor
toestemming onder de volgende voorwaarden:

1. Het te importeren product Is afgezien van de etlkettering en bljsluiter
geheel Identiek aan het In Nederland geregistreerde Fluorouracii |
50mg/ml.

2. De verpakkingen worden voorzien van een Nederlandse bijslulter ofwel er
wordt bljgeleverd een kople van de in Nederland geregistreerde
bljsiultertekst;

3. De bultenverpakkingen worden voorzien van een etiket met vermeiding
van het RVG-nummer, de Nederiandse productnaam alsmede de naam en
vestlgingsplaats van de reglstratiehouder;

4. Het aanpassen van de verpakking vindt plaats bij een vergunninghouder;

5. Deze toestemming geldt voor een hoeveelheid van 600 verpakkingen van
250mg/5ml, 300 verpakkingen van 500mg/10mi, 3200 verpakkingen van
1000mg/20ml en 200 verpakkingen van 5000mg/100mI voor een periode
van maximaal 3 maanden.

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

Hoogachtend,

Paglna 1 van 1




Qo12- — )
Doc 21.6

R G et 102

F _Dienstpostbus 1GZ qdefect

erzonden: maandag 24 september 2012 15:31

Aan:

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import

buitenlandse verpakkingen

Geachte NN,

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. 10.2.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 N

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende te hebben geinformeerd,

Met vriendelijke groet,

N

Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie v.oor de Gezondheids;org
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

Van: SN SRR o<ccorc helthcare,com] art 102

Verzonden: donderdag 20 september 2012 16:41

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
CC:

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirublcine - 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:

2. Is het mogelijk om een kopie van de bijsluitertekst en de SPC digitaal te leveren aan de bestellende
ziekenhuizen?

art. 10.1.c.
en 10.2.g.




art. 10.1.c.
en 10.2.g.

5. 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 1GZ of kan dit punt worden gewijzigd 20dat 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 1GZ
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. 10.2.e.

Y T
accord
Cihealthcara hv
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:igz-qdefect@igz.nl]
Verzonden: donderdag 20 september 2012 16:00
Aan:

art. 10.2.e.

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouradil en Epirubicine - Aanvraag Import buitenlandse

verpakkingen

Geachte NN

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 geinformeerd te hebben.

Met vriendelijke groet,



art. 10.2.e.

inspecteur Meldingenteam GMP/GDP

Inspectie voor d; Gez;ﬁ'&heid;;c;rg '''''''
Geneesmiddelen en Medische Technologle
Wilheimina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

Van: | rd-heal .com]

Verzonden: vrijdag 14 september 2012 14:58 art. 10.2.e.

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracll en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte N,

Hieronder vindt u de emall die ik had voorbereid voordat ik wist dat er Nederlandse voorraad beschikbaar zou
komen. De bijlagen volgen zo spoedig mogelijk.

art. 10.1.c.en 10.2.g.

Bij deze ook het artikel waar ik het over had:

-emall&utm camgalgn 255607-Campaign+-+08/12/2011, vanaf pagma 24. Het is een korte beschrijving van
verschillende manieren die in EU-landen worden gebruikt om geneesmiddelen in te kopen. L]

_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 emall
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:
http://farmanco.knmp.nl/tekortgeneesmiddelen/maligniteiten/fluorouracil-pch

e

Gezien de voorraden zijn de meest logische landen van herkomst de volgende:
250 mg/5 ml: ]
500 mg/10 m!: R

1000 mg/20 ml; R
5000 mg/100 ml: L

Het product Fluorouracil | - 2'le 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.




art. 10.1.c. en 10.2.g.

Het is onbekend wanneer | het product weer beschikbaar heeft, I

|
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 FarmInform
cijffers van mei-juli 2012.

| Fluorouracil 250 mg/Smi
Fluorouracil 500 mg/10ml
| Fluorouracil 1000 mg/20 mi Ol e
| Fluorouracil 5000 mg/100ml

Momenteel maken veel ziekenhuizen gebruik van de mogelijkheid om te importeren via de |
in JIR indien wij toestemming krljgen 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 vriendelljke groeten,

art. 10.2.e.

Product Manager Hospital

accord

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:igz-gdefect@igz.nl]

Verzonden: maandag 10 september 2012 15:00 art. 10.2.e.
Aan: accord-healthcare.com'
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracll en Eplrublcine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte NN

Graag nemen wij uw aanvraag voar 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:



- 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.

- Bijimport 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 vitgevoerd 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 continuiteit van de patiéntenzorg;
- Eris 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:

- Hette importeren product is afgezien van de etikettering en bijsluiter geheel identiek aan het in
Nederland geregistreerde product;

- Deverpakkingen 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 commerciéle 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 geinformeerd.

Met vriendelijke groet,

q art. 10.2.e.
Inspecteur Meldingentearn GMP/GDP

............................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

Van: [ - - o d-healthcare.com] 1102
Verzanden: vrijdag 7 september 2012 14:30 art. 10.2.e.
Aan: _dlenstpostbus 1GZ meldpunt
CC: 'Farmanco’

Onderwerp: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracll en Epirubicine - Aanvraag import bultenlandse
verpakkingen

5



Geachte heer, mevrouw,

Eerder deze week ontvingen wij onderstaande email van Farmanco over leveringsproblemen met Fluorouracil en

Epirubicine. lart. 10.1.c.en 10.2.g.

Zou u ons voor de import van buitenlands product toestemming willen verlenen?

Met vriendelijke groeten,

art. 10.2.e.

Product Manager Hospital

accord|

ThERltheace by

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 [mailto: Farmanco@knmp.nl]
Verzonden: vrijdag 31 augustus 2012 14:15
Aan:

.10.2.e.
Onderwerp: RE: nogmaals 5-FU en epirubicine art

Beste NN art. 10.2.g.

Ik heb zojuist van vernomen dat zlj leveringsprobleem ondervinden met Fluorouracil 50mg/mi 5ml,
10ml, 20ml en 100ml. 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.




Daarnaast lieten ze ons weten dat ze ook problemen hebben met de Epirubicine HC| 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 fl. 5, 10, 25 en 100 ml beschikbaar heeft zodat ik die voor de komende 10

weken als substitutiemogelijkheid op Farmanco kan zetten?
art. 10.2.e.

Vriendelijke groet vanij R




Doc 21.7

art. 10.2.e.

Van: _F@accord-healthcare.com]
Verzonden: dinsdag 2 okiober 2012 9:26

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Geachte |

Momenteel hebben wij nog lll flacons van Fluorouracil 10 ml (Nederlandse verpakking) voorradig. |=

Is er nog nieuws over dit probleem?

Met vriendelijke groeten,

art. 10.2.e.

.Product Manager Hospital

| accord

Mgiucara by

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95

4890 AB Rijsbergen

T: +31 (0)76 596 8159
F:+31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernleuwde websilte:

www.accordhealthcare.nl

Van: '_maccord-healthcare.oom] art. 102.e.
Verzonden: dinsdag 25 september 2012 8:12

Aan:'_Dienstpostbus IGZ gdefect'
CC: !

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

Gezchte RN

Mijn excuses, de eerder verstuurde email was bedoeld ter informatie aan mijn collega's aangezien ik vandaag niet

op kantoor ben. art.

10.1.c.
en
10.2.g.

Met vriendelijke groeten,

art. 10.2.e.

Product Manager Hospltal




accord
SO K GOCON T

Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95

4890 AB Rijsbergen

T: +31 F art. 10.2.e.
F:+31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernleuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van:. accord-healthcare.com
Verzonden: dinsdag 25 september :52

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Eplrubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

‘—

Op 24 sep. 2012 15:31 schreef "_Dienstpostbus IGZ qdefect” <jgz-gdefect@igz.nl> het volgende:

Geachte [N 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 wordt gedaan (Bijvoorbeeld [l |art. 10.2.g.

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende te hebben geinformeerd,

Met vriendelijke groet,

b
Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP art. 10.2.e.

............................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Geneesmliddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http://www.igz.nl



art. 10.2.e.

Van:
Verzonden: maandag 10 september 2012 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.

Van:— @igz.nl art. 10.2.e.
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:15

Aan: |
CC: _Dienstpostbus IGZ gdefect

Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

7/9 1V in overleg met x- 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. 10.2.g.

2. Epirubicine

Is nu nog leverbaar, maar dat kan snel veranderen. [N oopt tot week 45 (5-11 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,

art. 10.2.e.

Van: |
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:00

Aan:_dienstpostbus IGZ meldpunt; _Dienstpostbus IGZ qdefect; | GG
CC:

Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

De melding is bekend onder IR art. 10.2.g.

Ik hoop jullie hiermee voldoende te hebben geinformeerd.



Met vriendelijke groet,

\P
Medewerker Meldpunt IGZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht

T 088-1205000

F 088-1205001

meldpunt@igz.nl

www.igz.nl

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 15:42

art. 10.2.e.

art. 10.2.e.

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; Scheepers, ;-
CC: |
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse

verpakkingen

Dagillll

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 vanjiijiilillis ook bekend onder JJJlll maar reeds afgesloten.

Met betrekking tot Epirubicine kan ik niks in WPM vinden.

art. 10.2.g.

Via het GZH kanaal is er een aanvraag binnengekomen van _om het product te importeren vanuit

|

Met vriendelijke groet,

I
Medewerker Meldpunt IGZ
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht
T0881205000 ................................................
F 088-1205001

meldpunt@igz.nl

www.igz.nl

art. 10.2.e.




. . | 23-05-2013 09:12
Inspectie voor de Gezondheidsz\Werkproces Doc 25.1 | Pagina 1
 —
Meldinginformatie art. 10.2.e.
Zoekkenmerk(en) IGMP, tekort, Metastron, GE Heaithcare BV, RVG i :
Werkproces [Incidententoezicht ] Accounthouder
Werkprocesnr. (il Behandelaar |
Ontvangstdatum [08-01-2013 ] Programma |08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via {Meidingenformulier | Aandachtsgebied 1 8 Good Manufacturing Practices |
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 (8 Radiofarmacie ]
Beschrijving
Datum gebeurtenis | Lart 10.1.c. —I

Beschrijving meldlng 08-JAN-13:

. Het CBG heeft de registratiehouder gevra
opiossing voor injectie. Registratienummer

ecember van de onderbreking in de ievering op de

agd of er een alternatief product beschikbaar is. Dat product
]

iStatus

Status
Siuiting werkproces

[Gesiaten |

[14-01-2013 ]

PRISMA-methode

[

Geslacht
Leeftijdscategorie
Letsel

Juridische status

[
(
I
I

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




[Boc 25.2 ] 202 ~ [ R

art. 10.2.e.eng.

Ref. :12194
Betreft : Beschikbaarheid van Metastron™ Strontium [**Sr] Chloride 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 || N - - <

overlap met het geplande onderhoud aan — kan de beschikbaarheid van Metastron™
tijdelijk niet gegarandeerd worden gedurende de periode van januari en februari 2013.

Zowe! NI i) leverancier van onder andere de grondstoffen voor de productie van
Metastron™,

GE Healthcare zal vanzelfsprekend nauw samenwerken met deze leveranciers om er zeker van te zijn
dat het niet kunnen leveren van Metastron™ tot een minimum beperkt kan worden.

Gebaseerd op de informatie die op dit moment beschikbaar is, verwachten wij geen impact op de
levering van | 2t 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,

I

Manager Customer Service Benelux



Doc 25.3

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Verzonden: dinsdag 8 januari 2013 10:54

Aan: _Dienstpostbus 1GZ Utrecht art. 10.2.e.
Onderwerp: FW: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 201 1_

Bijlagen: NLDPRFORM_report_2011 [ pof

Graag inboeken, nieuwe melding

b Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centraal Kantoor Utrecht

Met vriendelijke groet, M e

PARAAF
Ingekomen ~-q JAN 2013
Medewerker Meldpunt 1GZ

........................................................................ oo T

Inspectie voor de Gezondheidszorg t
Meiding

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht
T' 083 :'1'20 ;50.00 ..........................
F 088 120 5001

http://www.lgz.nl

Van: meldpunt@igz.nl [mailto:meldpunt@igz.nl]
Verzonden: dinsdag 8 januari 2013 10:51
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Onderwerp: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 2011 art. 10.2.e.

Melding geneesmiddel NL - Referentienummer: 201 1
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 fabrikant, 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 De Rondom 8, 5612 AP Eindhoven
4. Telefoonnummer

5. Faxnummer

6. E-mailadres G GE com

7. Tijd melding 10:14



art. 10.1.c. en
10.2.g.

8. Datum melding (dd-mm-jjjj) 8-1-2013
1. Handelsnaam van het product Metastron
2. RVG-/RVH-numme r of EU-nummer RVG -
3. Farmaceutische vorm ]
4, Sterkte _
5. Verpakkingsgrootte en type ]
6. Taal van de tekst op de verpakking Nederlands
7. Naam registratichouder GE Healthcare B.V.
8. Adres registratichouder De Rondom 8
9. Postcode registratiehouder5612 AP

10. Vestigingsplaats registratichouder Eindhoven

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

2. Details van het I ——
gebrek of het —

probleem

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

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

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

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 levering
in kennis gestelde op de hoogte gesteld.
autoriteit(en) Het CBG heeft de registratiehouder gevraagd of er een alternatief product

2



beschikbaar is. Dat product is er: il oplossing voor injectie.
Registratienummer:

8. Ondermnomen acties (indien Alle klanten zijn op 14 december via een brief op de hoogte gesteld. Deze
van 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". ja

Upload hier een of meerdere bestanden.

U kunt een bestand tegelijk uploaden. Als u er meerdere wilt uploaden kunt u met de "Vorige" knop
terugkeren naar de upload pagina en het volgende document uploaden.
Het te uploaden bestand mag maximaal 10MB groot zijn,



2013 -
Doc 25.4 T -

. art. 10.2.e.
Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Verzonden: donderdag 10 januari 2013 9:03
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Melding geneesmiddel NL - Referentienummer; 2011 ]

Dag collega,

Hierbij een melding van een tijdelijk tekort. | art. 11.1.
_ lk 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 IR

Groet, R

Met vriendelijke groet,

!

Medewerker Meldpunt IGZ
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt 1GZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht
T088-1205000 ...............................................
F 088-1205001

meldpunt@igz.nl

www.igz.nl



Accord Healthcare B.V.
De Waterman 15A
Postbus 95

4890 AB Rijsbergen

T: 131 m— art. 10.2.¢.
F: +31 (0)76 596 4060

Bezoek onze vernieuwde Europese website:
www.accord-healthcare.eu

Van: | accord-healthcare.com
Verzonden: dinsdag 25 september 52

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betrsffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import bultenlandse
verpakkingen

\—

Op 24 sep. 2012 15:31 schreef "_Dienstpostbus 1GZ qdefect” <igz-gdefect@igz.n!> het volgende:

Geachte NN 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 wordt gedaan (Bijvoorbeeld ([l |art. 10.2.g.

Ik ga er vanuit u hiermee voldoende te hebben geinformeerd,

Met vriendelijke groet,

]
Inspecteur Meldingenteam GMP/GDP art. 10.2.e.

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http://'www.igz.nl



art. 10.2.e.

Van:
Verzonden: maandag 10 september 2012 12:48

Aan: .
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect; _dienstpostbus IGZ meldpunt

Onderwerp: RE: Voorraadproblemen betreffende Fluorouraci! en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen .

Dag

Onderstaande casus is voor wat betreft fluorouracil vanochtend in het Meldingenoverleg |
besproken.



art. 11.1.

Vani @igz.nl art. 10.2.e.
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:15

Aan: |
CC: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouracil en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse
verpakkingen

7/9 1V 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. 10.2.g.

2. Epirubicine

Is nu nog leverbaar, maar dat kan snel veranderen. R o opt tot week 45 (5-11 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,

art. 10.2.e.

Van: |
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 16:00

Aan:_dienstpostbus IGZ meldpunt; _Dienstpostbus 1GZ qdefect; NG
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 geinformeerd.



Met vriendelijke groet,

]
Medewerker Meldpunt IGZ
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meidpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht
T0881205000 ................................................
F 088-1205001

meldpunt@igz.n!

www.igz.nl

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: vrijdag 7 september 2012 15:42

art. 10.2.e.

art. 10.2.e.

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect; Scheepers, |
CC: #
Onderwerp: FW: Voorraadproblemen betreffende Fluorouraci! en Epirubicine - Aanvraag import buitenlandse

verpakkingen

Dagllll

Zie onderstaande mailwisseling over het tekort cytostatica. Deze melding zal via de reguliere weg worden

ingeboekt door het meldpunt.

Het tekort van het midde! Fluorouracil vanjjiiillll is ook bekend onder il maar reeds afgesioten,

Met betrekking tot Epirubicine kan ik niks in WPM vinden.

art. 10.2.g.

Via het GZH kanaal is er een aanvraag binnengekomen van [l om het product te importeren vanuit

|

Met vriendelijke groet,

]

Medewerker Meldpunt IGZ
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht
T0881205000 ................................................
F 088-1205001

meldpunt@igz.nl

www.igz.nl

art. 10.2.e.




! . . 23-05-2013 09:14
Inspectie voor de Gezondheidsz|\Verkproces Doc 261 Pagina 1
Meldinginformatie art. 10.2.e.
Zoekkenmerk(en) [Tekort, Puri-Nethol, Aspen Pharma Trading Ltd. ]
Werkproces [Incidententoezicht | Accounthouder TN l
Werkprocesnr) (il | Behandelaar [LMO 8 ]
Ontvangstdatum [11-01-2013 | Programma (08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via E-mall | Aandachtsgebled 1 8 Good Manufacturing Practices ]
Type melding (Meiding | Aandachtsgebled 2 | |
Beschrijving
Datum gebeurtenis | ] art. 10.2.g.
Beschriivi iding 128-JAN-13: Leveringsprobleem opgelost.
chrijving melding }ZZ-JAN-13: CBG per mall verzocht om Inschatting van dreigend tekort.
21-JAN-13: LMOS: Brief gericht aan CBG. waardoor voorrraad tekort dreigt.
Indicatle GNM acute lymphatische leukemie. www.farmanco.ni vermeidt al tekort. RN st=2t
aangegeven als aiternatief, EU registratie, Is echter suspensie ipv tablet. Aanvraag wijziging blj CBG Is verstuurd met cc
@8an IGZ: verzoek versneld te behandelen. Er zijn 8 parallelregistraties in NL op 09-JAN-13 zijn die bij R <"
] og voldoende beschikbaar.Vraag aan CBG Is of batches versneld kunnen worden vrijgegeven.
11-JAN-13: art.
|
] ry of the Issue and the |10.1.C.
steps which have been taken to maintain supply continuity of this medically critical product.
Er 2ljn 8 paralielregistraties. Mogelijk Is daarbij nog voorraad.
!
Status.
; Status [Gesloten ]
Slulting werkproces [28-01-2013 | PRISMA-methode | |

Geslacht |
Leeftijdscategorie |
Letsel |

Juridische status |

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




Doc 26.2 o1z R

aspen pharmma trading itd

. aS en 301G leke driva cliywest business campus
dub’in 24 reg no 462868 www.aspenpharma.com

T R & D I N a tet - 353 1 630 8400 fax + 363 1 630 8401

CBG/MEB

P.O. Box 8275
3503 RG Utrecht
The Netherlands

Dear Sir/Madam,

Aspen Pharma Trading Limited would like to advise the CBG/MEB 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. 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.

Background into jssue

Way Forward

In order to maintain continuity of supply, a two-step approach has been taken:

! A shaking study was satisfactorlly canducted on all bulk batches manufactured durlng the November 2012
(reduced hardness), all five bulk batches passed the specification set as part of this study.

directors d clarks (k) ta hil (sa) b |abour (sa)
) mahon ms phelan ta saiyed*® (in)
* altornata to b Jabour

art. 10.1.c.
en 10.2.g.




aspen pharma trading Itd

. as e n 3010 lake driva cliywest husiness campus
dublin 24 reg no 462888 www.aspenpharma.com

YT R A B I M a tel + 363 1 8630 8400 fax + 353 1 830 B401

r-—-

All distribution outlets have been made aware of the potential impact on supply continuity.
An allocation plan has 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 CBG/MEB (during
second half of 2013) that this review is progressed in an expedited manner.

Kind regards,

art. 10.2.e.

Quality Specialist
Aspen Pharma Trading Limited

diractors d glarks (uk) la hill {sa) b |sbour (se)
) mahon mse phelan te saiysd® ( n)
¢ alternate to b Jabour



art.
10.2.e.

@igz.nl

@igz.nl

Doc 26.3 ] 2013 -

Info Farmanco website: Mercaptopurine
Laatst bijgewerkt op: 28-01-2013

Merknaam: Purinethol

Opmerking 28-01-2013: Beschikbaarheid gecontroleerd bij B Medical: het product is weer voldoende beschikbaar.
Productomschrijving: Purinethol tablet 50 mg van Aspen Health Care N

Reden van niet-beschikbaarheid: De fabrikant had tijdelijke leveringsproblemen [11.

Farmaceutische substitutie: Het product is weer voldoende beschikbaar [1].

Referenties: 1. B Medical, persoonlijk contact d.d. 09-01-2013, 28-01-2013.

htp://farmanco.knmp.nl/tekortaeneesmiddelen/mallgnitelten/purinethol

Van:i cbg-meb.nl]
Verzonden: vrijdag 15 februari 2013 16:39
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

CC: _Dienstpostous GMP-GCP; |
———

Onderwerp: FW: Purinethol 50mg Tablets - Communication Netherlands; WPM ]
Beste collega's,

Mercaptopurine (Puri-Nethol) is geregistreerd voor ALL (acute lymfatische leukemie) en BP-CML (lymfoide
blastencrisis van chronische myeloide 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.

'= art. 11.1.

Met vriendelijke groet,

Senior Regulatory Project Leader

Farmacotherapeutische groep IlI

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

el. 088 224 8066

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-gdefect@igz.nl

Verzonden: dinsdag 22 januari 2013 13:49

Aan: _Dienstpostbus GMP-GGP

CC:| Dlenstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Purinethol 50mg Tablets - Communication Netherlands; WPM L |

Beste collega,



art. 10.2.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
T (o< 09 jan 13) nog voldoende leverbaar zouden zijn.

Hoe schatten jullie de mogelijkheden in, als er een daadwerkelijk tekort zou ontstaan?

Alvast dank voor antwoord en

?g..Z.e. Met vriendelijke groet,

i
Inspecteur

............................................................................

Geneesmiddelen en Medische Technologie

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

Van: ‘meuasnenohama.com]
Verzonden: vrijdag 11 januari 20 :

@igz.nl | Aan: !
CC: KIR-GM-APTL-Quality
Onderwerp: Purinethol 50mg 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 provide 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,

guality Specialist, Quality Assurance

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Switchboard: +353 ([ Direct Tel: +353 IR

www.aspenpharma.com
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[art. 10.2.e. |

Melc inginformatie

" 23-05-2013 09:18
- Pagina_ 1____

Zoekkenmerk(en) (Tekort, Amoxicilline niet meer leverbaar

ﬁj

Werkproces |Incidententoezicht ] Accounthouder
Werkprocesrr, (] Behandelaar (IR ]
Ontvangstdatum [15-01-2013 | Programma |08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via [E-mall | Aandachtsgebled 1 [8 Good Manufacturing Practices ]
Type melding [Melding ] Aandachtsgebied 2 [ |
Beschrijving
Datum gebeurtenls | ]
Beschriiving meiding (22-JAN-13: Houdt onder meer verband met (en D
ving na 15-JAN-13: Hulsarts -klaagt over het feit dat amoxicilline niet meer geleverd wordt.
Status
Status [Gesloten ]
Sluiting werkproces [24-01-2013 ] PRISMA-methade | |
Geslacht n.v.t. |
Leeftijdscategorie n.v.t. | Let op: ook invullen als de leeftijd onbekend is
Letsel vt | Let op: ook invullen als het letsel onbekend is
( Juridische status | ]




Doc 27.2

Van: _dienstpostbus IGZ meidpunt

Verzonden: dinsdag 15 januari 2013 14:17

Aan: _Dienstpostbus iIGZ Utrecht

Onderwerp: FW: Klacht betreffende levering amoxicilline suspensie art. 10 2.¢e.
DIV: Graag innemen, lnspectie voor de Gezondheidszorg

Centraal Kantoor Utrech?

MELDPUNT: P8, meiding door huisarts. Zie ook o.a. | N Yoy W DEF

R Y PARAAF
Hoogachtend, ingenomen 6 JAN 2013

] Relatic o
Medewerker Meldpunt 1GZ
........................................................................ Melding )

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

T 088 120 5000
F 088 120 5001

hitp://www.igz.nl

Van:. org.n

Verzonden: dinsdag 15 januari 2013 14:00

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

Onderwerp: Klacht betreffende levering amoxicilline suspensie

Geachte heer/ mevrouw,

Vandaag schreef ik amoxicilline 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 hulsartsen enlg bericht hierover gehad dat dit stond te gebeuren. Nooit is mij lets bekend
geworden dat resistentie een probleem Is, ook nlet van het streeklab te Enschede. (en Ik lees mljn 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 blj 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 Instantle: nog steeds is amoxicilline eerste keus in de eerste-lijns
gezondheldszorg 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,

T Huisarts.

Koeweide 16
7121 EJ Aalten

Tel. EEE



Doc 27.3

ﬂ;‘éj’;% Inspectie voor de Gezondheidszorg
A-258 Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

. Meldpunt IG2
huisarts

. St. Jacobsstraat 16
Koeweide 16 3511 BS Utrecht

7121 E] AALTEN Postbus 2680
3500 GR Utrecht
T 31(0)88 120 50 00
F 31 (0)88 120 50 01
www.igz.ni

Inlichtingen bij
Meldpunt IGZ

T 088 1205000

E meldpunt@igz.nl

art. 1 026 Ons kenmerk
eng. 2013- W

Datum 28 januari 2013

Betreft Amoxicilline suspensie uit de handel .
Uw e-mail

15 januarl 2013

Geachte NN

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
dle er zijn

Vragen?

1k hoop dat ik u met deze brief voldoende heb geinformeerd. Heeft u toch nog
vragen, neem dan contact op met ons meldpunt. Wij zljn 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 meldpunt@igz.nl. Vermeld daarbij alstublieft
het kenmerk van deze brief.

Hoogachtend,

Hoofd Meldpunt IGZ

Pagina 1 van 1
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Inspectie voor ide Gezondheidsz\Werkproces Doc 28 1 | lart. 10.2.e Pagina 1
— = ] —
Meldinginformatie

Zoekkenmerk(en) [Tekort, Novarts, Lioresal, mogelljk tekort in Nederland en andere Europese landen ]
Werkproces [ncidententoezicht ] Accounthouder [N |
Werkprocesnr. -J— Behandelaar
Ontvangstdatum [28-02-2013 | Programma {08 Geneesmiddelen ]
Binnengekomen via [E-mall ] Aandachtsgebled 1 [8 Good Manufacturing Practices ]
Type melding Melding ] Aandachtsgebied 2 | ]

Beschriiving

Datum gebeurtenis | ]

17-MEI-13: mail firma: levering Is weer mogelijk
Beschrijving melding ‘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 aanvuliende vragen (WH).
{07-APR-13 Firma aanvullende vragen gesteid nav bericht 03-APR-13 aan apotheekhoudenden.
104-APR~13: bericht CBG met 3 vragen doorgezet naar F is akkoord met voorstel,
{28-FEB-13: Novartis meldt een mogelijk tekort op de Nederlandse markt vanaf eind maart van het product Lloresal,
ltabletten van 5 mg. Ook in andere betroffen landen wordt contact opgenomen hlerover met de overheld,

Status
Status [Gesioten |
Sluiting werkproces [17-05-2013 ] PRISMA-methode [ |
—( o 0 S . o = =R =T IO
Geslacht | |
Leeftijdscategorle | | Let op: aok invullen als de leeftijd onbekend s
Letsel | | Let op: ok invullen als het letsel onbekend Is
Juridische status | ]




P72
@igz.nl
e

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: donderdag 28 februari 2013 9:18

Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht art. 10.2.g.

B
Onderwerp: ED: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten -

Urgentie: Hoog

Beste collega,

-
Inspectie voor de Gezondheidszorg
Centya-) Kantoor Utrecht
——— 2001 Vbecht

v 2~Q_L4?2 DEP

P/RAAF

Met spoed innemen
Prg 8

T -

Meldpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheidszorg ‘ —; L
St. Jacobsstraat 16 | 3511BS | Utrecht | 3e etage i

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

T 088 120 5000

F 088 1205001

meldpunt@igz.nl

tto://www.lgz.nl

Van: vartis.c
Verzonden: woensdag 27 februari 2013 19:10

art. 10.2.e.
Aan: _dienstpostbus 1GZ meldpunt

cc: I N H
Onderwerp: Potentieel leveringstekort van Lioresal img tabletten - RVG -

Geachte dames, heren,

Hierbij wil Novartis u informeren dat er vanaf eind maart mogelijk een tekort gaat komen opde
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 patiénten luidt: Lioresal is geindiceerd voor patiénten van O 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 geindiceerd voor de symptomatische behandeling van
spierspasmen, die optreden bij aandoeningen van het ruggenmerg van infectieuze, degeneratieve,
traumatische, neoplastische of onbekende oorsprong, zoals muitiple 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

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nederland

Phone: +31
Cell: +31 6
Emall : | novartis.com

{h NOVARTIS
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Van: _dienstpostbus 1GZ meldpunt

Verzonden: woensdag 3 aprit 2013 12:48

Aan: _Dienstpostbus IGZ Utrecht

Onderwerp: FW: Leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG .-- en informatie aan de
markt

Bijlagen: brief Lioresal _final_schoon.pdf art. 10.2.g.

Graag inboeken - hoort bij melding [l

Prg 8
Inspectie voor de Gezondheidszorg
entraa o
Ve Centraal Kantoor Utrecit
20\ . |
_ art. 10.2.e. FARARE
....................................................................... ingzkomen =
Melidpunt IGZ - Inspectie voor de Gezondheidszorg 3 APR 2013
St. Jacobsstraat 16 | 35118S | Utrecht | 3e etage T e
Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht Relatie — d.d.
ous 30 300 s [N
F 088 120 5001
meldpunt @igz.ni
http://www igz.nl

Van: | V
Verzonden: woensdag 3 april 2013 12:45

art. 10.2.e.
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

CC: - chg-meb.ni; q
Onderwerp: Leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG - en informatie aan de markt |art. 10.2.g.

Geachte dames, heren,

Hierbij wil Novartis u informeren dat het eerder aangekondigde leveringstekort (zie onze e-mail van 27
februari jl) op de Nederlandse markt m.b.t. de Lioresal, tabletten van 5 mg (met als werkzaam bestanddeel
baclofen) in de reguliere handelsverpakking 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 |JJll verpakking kan leveren, stellen wij in onze brief voor dat
deze door de apotheekhoudenden 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 geinformeerd te hebben.

Met vriendelijke groeten, kind regards

Head R%Iatory Affairs/QP
Novartis Pharma B V
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nederland

Phone: +31 |
Cell: +3186



Email : |l @novartis.com art. 10.2.e.

U wOVARTIS
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‘— Novartis Pharma B.V.
N  e:popseweg 1
art. 10.2.e. Postbus 241

6800 LZ ARNHEM

Tel 026-3782109
Email: S novartis.com
internet: www.novartis.nl

10 april 2013

Betreft: tjdelijk niet kunnen leveren van Lioresal tabletten § mg: verwacht tekort aan
LIORESAL®, RVG [l (baclofen) 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 § 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.

In Nederland zijn er ook generieke alternatieven verkrijgbaar van de 10 & 25 mg tabletten.
De 10 & 25 mg tabletten zijn deelbaar. Echter, patiénten 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 § mg tabletten in -erpakking (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 patiént de bijsluiter te printen vanaf de website:
www.novartis.nl.

v i vQOr u en uw patiénten:
Onttrekkingssymptomen zijn gemeld bij patiénten 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
paranoide 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 patiént met spierspasticiteit, dient uw beslissing m.b.t.
alternatieve behandeling geévalueerd 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 geinformeerd m.b.t. deze tijdelijke
leveringsproblemen.

Novartis hecht het grootste belang en prioriteit aan de gezondheid van patiénten 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; 026- 3782111.

Met vriendelijke groet,

Novartis Pharma B.V.
art. 10.2.e.

Head Supply Chain Head Regulatory Affairs/QP



s 201 - [

NS, apotheker  Novartls Pharma B.V.

Head Regulatory Affairs Raapopseweg 1
Postbus 241 art. 10.2.e.

6800 LZ ARNHEM

Tei 026-3782109

Fax 026-3782536

Email: gies.stolze@novartis.com
Internet: www.novartis.n!

12 april 2013

Ref.: GS/DRA/2013/41151

LIORESAL®, RVG - {baclofen) tabletten

ref: 0413110114354
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 § mg tabletten in -
verpakkingen beschikbaar (50 stuks per verpakking; ZI nr. 13087770), die normaliter alleen
intramuraal gebruike worden. Deze kunnen echter ook worden afgeleverd aan de openbare
apotheek. Novartis verzoekt de apotheek om in die gevallen bij aflevering aan de patiént 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, patiénten 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.



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 patiénten:

Onttrekkingssymptomen zijn gemeld bij patiénten 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
paranoide toestand, convulsies (status epilepticus), dyskinesie, tachycardie, hyperthermie en -

als een rebound fenomeen - tijdelijke verergering van spasticiteit. art. 10.2.g.

Indien de behandeling met baclofen niet d.m.v. de 5 mg tabletten in [l 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 patiént met spierspasticiteit, dient uw beslissing m.b.t.
alternatieve behandeling geévalueerd 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 geinformeerd m.b.t. deze tijdelijke
leveringsproblemen.

Novartis hecht het grootste belang en prioriteit aan de gezondheid van patiénten 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.

art. 10.2.e.

Met vriendelijke groet,

Novartis Pharma B.V.




Doc 28.6 | |art. 10.2.e.| Q,Olg - —

: van: | < <bo - meb. ]
Verzonden: vrijdag 26 april 2013 9:43

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: RE: [l Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l vraag m.b.t.

controle Il —
seste IR

Hartelijk dank voor uw reactie. Het probleem met de baclofen lijkt me hiermee opgelost.

Met vriendelijke groet/ Kind regards,

]

Regulatory Project Leader art. 10.2.e.
Farmacotherapeutische groep 1/Pharmacotherapeutic Group 1

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Mediclnes 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 days: Tuesday, Wednesday and Friday)

¢ GDOU
ME7

.10.2.e.
Van: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
@i9znl | yerzonden: donderdag 25 april 2013 8:43

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect
CC:|
Onderwerp: RE: | : Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG_- vraag m.b.t.

r controle i

Geachte [N
Dank voor uw snelle reactic. (N (-t
Met vriendelijke groet, 11.1.

[}

I
Inspecteur art. 10.2.e.

............................................................................

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

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

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect
Verzonden: donderdag 25 april 2013 8:34



[at. 702.e.] [art. 10.2.9]

- \an:
o
Onderwerp: FW: |
controle |l
Beste |

Hierbij het antwoord van Novartis. | ?;t'1

ienstpostbus IGZ qdefect
Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG |l - vraag m.b.t.

Vriendelijke groeten,

, van: I |mailto.F@ novartis.com]
l@lgz.nl Verzonden: woensdag 24 april 2013 13:32
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect
CC:.
Onderwerp: RE: |

: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG -- vraag m.b.t.

controle |l art. 10.c.1. en
Geachte | 102g.

Novartis controleert consequent alle baclofen grondstofbatches op deeltjesgrootte. | '
e

Derhalve is er geen kwaliteitsimpact op de vrijgegeven batches.

Met vriendelijke groeten, kind regards

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.

Raapopseweg 1 _
6824 DP Arnhem art. 10.2.e.

Nederland

Phone: +31 |
Cell: +31 6
Email : novartis.com

Y NOVARTIS

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-gdefect@igz.nl]

Sent: woensdag 24 april 2013 12:31 art. 10.2.e.] lart. 10.2.g.
o I— .
c: _Dienstpostbus IGZ qdefect; —
Subject: FW: Il : Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG ]
Geachte [J IR

In verband met de afwezigheid van mijn collega, | , doe ik u dit bericht toekomen.
In het overleg met het CBG is m.b.t. 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.

Alvast dank voor uw reactie.



Met vriendelijke groet,

I

Inspecteur

............................................................................

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http://www.igz.nl

i yan: I

@:’enonden: donderdag 18 april 2013 11:27
Aan:'l
CC:i
Onderwerp: FW:

Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [Jjili |art. 10.2.g.
Dag

Zojuist heb ik onderstaande mail met _besproken.

Bij deze de gevraagde informatie.
Hartelijke
Groet

- an: R |mailtg:~—@novartis.com|
erzonden: woensdag 17 april 2013 17:30

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

CC:i
Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l art. 10.2.g.

Onderwerp: RE: |

Geachtc

Ik heb een Jllkapport toegevoegd als achtergrondinformatie. |art. 101.c en 10.2.g.|

M.b.t. uw onderstaande vragen, treft u de antwoorden hieronder.
Bij welke Jll manufacturer betrekt u de actieve stof voor Lioresal: dit betreft de | NN

|

Betrekt u misschien meerdere grondstoffen bij deze fabrikant, waarbij het betreffende probleem mogelijk
ook een rol kan spelen: |

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 kunnen leveren.

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

Head Legulatory Affairs/QP

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

Phone: +31
Cell: +31 6
Email : novartis.com

) NOVARTIS




From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-adefect@igz.nl

_ Sent: woensdag 17 april 2013 10:51
[@igz.nl_To:

Subject: gaarne reactie voor morgen RE: - : Potentieel leveringstekort van Lloresal 5mg tabletten - RVG

Geachte NN

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 JJilinanutacturer 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

’nspecteur

Dagelijks tot 16:00 bereikbaar
Woensdag afwezig

Inspectie voor de Gezondheidszorg G 107.]
Geneesmiddelen en Medische Technologie art. 10.2.e.

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 12595 AN 1 Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

.........................................................................

Email: | igz.ni
http://www.igz.nl

Van: RN "o =i cor]
- Verzonden: woensdag 17 april 2013 11:01
@igz.nl |aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; q art. 10.2.9.

Onderwerp: Re: gaarne reactie voor morgen RE: | : Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten -
RVG

Geachte mevrouw R ik ben in (Jlnaar ik zal u nog vandaag proberen te beantwoorden want dat
was ik al van plan.

Met vriendelijke groeten, with kind regards

[art. 10.2¢ ]
Head Regulatory Affairs / QP art. 10.2.e.

Novartis Pharma BV

31 (6)
5 o f -




[@igznl /o I o <0 . art. 10.2.e.
9z. erzonden: dinsdag 16 april 2013 15:28

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect

Onderwerp: RE: [l Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG [jijills verzoek CBG  [art 10. 2.4.
Beste
(S art. 11.1.

Ik heb geprobeerd je te bellen, maar omdat dat niet lukte, stuur ik je onderstaande informatie per email. |

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. art. 10.2.e.

Met vriendelijke groet,

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-qdefect@igz.nl art. 10.2.e.
: erzonden: dinsdag 16 april 2013 12:12
han |
Onderwerp: RE: | Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVGIJJjJill - verzoek CBG  [art. 10.2.g.
Beste [

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:




art. 10.1.c. en
10.2.g.

1. Wat de oorzaak is waardoor dit tekort is ontstaan?

Bent u er zeker van dat deze problemen inderdaad in mei 2013 zullen zijn opgelost?

Graag verneem ik wat er in het Q overleg besloten is ten aanzien van deze melding/ zaak.

Hartelijke Groet

Van: _Dienstpostbus IGZ gdefect

- Verzonden: donderdag 11 april 2013 16:34
Aan: 'SR

Onderwerp: FW: [iJilll Potenticel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG il [art- 10.2.9..

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 art. 10.2.e.

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 12595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http: www gz.n

Van:
Verzonden: dinsdag 9 april 2013 20:03

Aan: |
Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l art. 10.2.9.

Onderwerp: RE: |

@igz.nl




Een paar kieine opmerkingen, zie bijlage.

Groet,

=

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Verzonden: dinsdag 9 april 2013 17:35
Aan:'
Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l  [art. 10.2.9.

Onderwerp: RE: |
Y 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 aandacht voor
hebben gevraagd, is verder een kwestie voor de zorgverzekeraar. Sluit mij er bij aan.

Zou jij | reactie terug willen koppelen aan |

art.
11.1.

Van”—_@cmm art. 10.2.e.
Verzonden: dinsdag 9 april 2013 17:17

Aan: _Dienstpostbus 1GZ qdefect

Onderwerp: RE: |l L everingstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG W - verzoek CBG

Besto N

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 de
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 invioed 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 Q overleg.

groet

Ik zal u uiteraard op de hoogte houden van de besluiten van het Q.
Bij voorbaat dank.

Met vriendelijke groet,

Van:

Verzonden: dinsdag 9 april 2013 16:56
Aan: !

Potentieel leveringste ?;t 1 esal 5mg tabletten - RVG il 2t 10.2.e.
Hallo

Onderwerp: FW:
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.

Valt buiten het
Wob-verzoek

Van: R o . cor] art. 10.2.¢.

Verzonden: dinsdag 9 april 2013 15:40 -
Aan: _Dienstpostbus IGZ gdefect; |
Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVGIili 2 102g.

CcC: |
Geachte

Onderwerp: RE:




art. 10.1.c. en
10.2.g.

Dank voor uw reactie. Mede op basis hiervan hebben wij onze brief enigsZinsaangea
| De aangepaste brief is bijgesloten.

M.b.t. uw vragen, hierbij onze reactie;

Is de voorraad Jll verpakkingen voldoende om het tekort tot mei 2013 op te kunnen vangen?

Over het algemeen zijn | erpakkingen duurder dan niet-| verpakte 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 patiént. Hoe denkt u hier de apotheken/ patiénten/
zorgverzekeraars over te informeren? |

!

Wij vertrouwen erop dat dit naar tevredenheid is.

Met vriendelijke groeten, kind regards

T e G| art. 10.2¢.
ead Regulatory Affairs/QP

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem

Nederland

Phone: +31 |

Cell: +31 6 4

Email : | novartis.com

) NOVARTIS

art. 10.2.e.
From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto;iaz-adefect@igz.nl

Sent: dinsdag 9 april 2013 11:01

To: _Dienstpostbus 1GZ qdefect; NN
Co: *

Subject: RE: Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG -

Geachte |
Dank voor uw reactie op mijn vragen vorige mail van zondag j.I.. art. 10.2.9.

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 1GZ gemaild op woensdag 3 april 12:45.
Wel hebben wij nog enkele vragen:

- Is de voorraad -verpakkingen voldoende om het tekort tot mei 2013 op te kunnen vangen?

- Over het algemeen zijn l- verpakkingen duurder dan niet-Jjjjiliverpakte 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 patiént. Hoe denkt u hier de apotheken/ patiénten/
zorgverzekeraars over te informeren?

Met vriendelijke groet,

| |

Inspecteur

Dagelijks tot 16:00 bereikbaar art. 10.2.e.
Woensdag afwezig

.........................................................................

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN | Den Haag



Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http://www.igz.nl

Van: _Dienstpostbus IGZ gqdefect

Verzonden: dinsdag 9 april 2013 9:11
Aan:
Onderwerp: RE: {

Geachte IR

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 | | MBI Mochten er toch nog
aanpassingen nodig zijn, dan hoort u dit voor 11:00 uur vanmorgen.

Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l art. 10.2.9.

Met vriendelijke groet,

i
Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie

Inspectie voor de Gezondheidszorg art. 10.2.e.
Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag

Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

http://www.igz.nl

Van: w
Verzonden: dinsdag 9 april 2013 9:02

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: RE: [l Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVl [art. 10.2.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

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nederland

Phone:; +31 ]
Cell: +316 art. 10.2.e.
Email : novartis.com

U, NOVARTIS

From:
Sent: zondag 7 april 2013 21:52
To:'_Dienstpostbus IGZ qdefect'

Subject: RE: Il Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG [l [art. 10.2.g.

Importance: High



Geachte |,

Ik kan u de volgende informatie geven (in het engels vanuit de informatie die wij van ons hoofdkantoor hebben
ontvangen): art. 10.1.c.

1. Wat de oorzaak is waardoor dit tekort is ontstaan? en 10'2'9'

2. Wat uw actieplan Is om deze problemen te voorkomen?

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 belien.
Graag vernemen we uw reactie op de brief omdat wij deze z.s.m. willen versturen.

Met vriendelijke groeten, kind regards

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nederland

Phone: +31
Cell: +31 6|
Email ;| novartis.com

Uy NOVARTIS

From: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-adefect@igz.nl art. 10.2.e.

Sent: zondag 7 april 2013 19:51

To: |
Subject: RE: | Potentieel leveringstekort van Lioresal 5mg tabletten - RVG - art. 10.2.9.
Geachte

3 april ontvingen wij uw email met begeleidende schrijven om apotheekhoudende te informeren. Wij zullen deze
brief maandag in het meidingen 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?

Met vriendelijke groet



Inspecteur

Dagelijks tot 16:00 bereikbaar

Woensdag afwezig

Inspectle vaor de Gezondheidszorg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

Van: _Dienstpostbus IGZ qdefect [mailto:igz-adefect®@igz.nl
Verzonden: zondag 7 april 2013 19:35

Aan: |
Onderwerp: | Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG [l - verzoek CBG art. 10.2.g.
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,

4

Inspecteur

Dagelijks tot 16:00 bereikbaar art. 10.2.e.
Woensdag afwezig

Inspectle voor de Gezondheidszorg

Geneesmiddelen en Medische Technologie

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Wilhelmina van Pruisenweg 52 1 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

Van: |

Verzonden: donderdag 4 april 2013 16:27
Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

Onderwerp: RE: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - - verzoek CBG art. 10.2.9.

Hoi,
\“—-—__

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.

rt. 10.2.e.
Groeten [

Van: _Dienstpostbus IGZ qde_fect _

X:;z:clnden: donderdag 4 april 2013 16:06

Onderwerp: !Hl Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG - verzoek CBG
Dag I

|

Zou je naar onderstaande melding willen kijken? Mn vraag 1 en 27

Vraag drie kan ik met de nu beschikbare informatie geen antwoord op geven. (zie mapje in Q onder tekort)
Zal ik de firma bellen?

Groet

Van: _dienstpostbus 1GZ meldpunt
Verzonden: donderdag 4 april 2013 8:47
Aan: _Dienstpostbus IGZ qgdefect

Onderwerp: FW: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVGJJill - verzoek CBG art. 10.2.g.

Beste,

Dit is vervolgcorrespondentie bij IR

Groet, [

Hoogachtend, art. 10.2.e.
[
Iaedewerker Meldpunt 1GZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 2680 | 3500 GR | Utrecht

T 088 120 5000
F 088 120 5001

http://www.igz.n|

Verzonden: woensdag 3 april 2013 18:10

Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
cc: I S
Onderwerp: Leveringstekort van Lioresal 5 mg tabletten - RVG |l - verzoek CBG art 101c

Geachte collega, 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. F I
. Volgens onze gegevens zijn er inderdaad geen generieke alternatieven geregistreerd van de 5 mg

sterkte.




_art. 10.2.9.
Bent u bekend met deze oplossing? Wordt deze oplossing door u acceptabel geacht? J

2. De firma geeft aan dat het probleem tot en met mei 2013 zal duren. Is u bekend of er voldoende Lioresal
5mgin -verpakking beschikbaar is tot en met mei 20137

3. De firma geeft geen reden aan waardoor dit tekort is ontstaan. Bent u bekend met de oorzaak van deze
tekorten? Zijn de problemen inderdaad mogelijk in mei 2013 opgelost?

Hopelijk kunt u ons spoedig berichten betreffende bovengenoemde melding.
Bij voorbaat dank.

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: P.O. Box 8275 , 3503 RG Utrecht, The Netherlands

@ W@ cba-meb.nl
Tel. 088 F
(working days: Tuesday, Wednesday and Friday)

¢ GDOO
M L

V art. 10.2.e.
an: ‘q
Verzonden: donderdag 28 februari 2013 13:54

Aan: | art. 10.2.g.
CC:!
Onderwerp: RE: bereikbaarheid [l

Hol [

Tekort Novartis Lioresal heb ik beoordeeld, geen actie nodig verder. Wel heb ik de melding ter info doorgestuurd
naar |

i ——

Groet,

Van: |
Verzonden: donderdag 28 februari 2013 13:22
Aan: |
CC:
Onderwerp: bereikbaarheid [

Hi

| art. 11.1.
! wil je dat aan je collega’s doorgeven?

Zie dat er niet veel is binnenkomen vanmorgen: 2 activiteiten van -mogelijk te kort bij novartis van lioresal
en




Ik zal daar nu naar gaan kijken. , T ] art. 10.2.e.

Dank voor het waarnemen van mijn taken

Groeten

Van: ﬂngvarﬁg.coml —
Verzonden: woensdag 27 februari 2013 19:10 art. 10.2.e.
Aan: _dienstpostbus 1GZ meldpunt

igz.nl art. 10.2.g.

CC:!
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 patiénten luidt: Lioresal is geindiceerd voor patiénten 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 geindiceerd 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

Head Regulatory Affairs/QP
Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nederland

Phone: +31 |
Cell: +31 6 |
Email ;| novartis.com

U, NOVARTIS



Inspectie voor de Gezondheidsz|/Verkproces

Dac 30 1 |—fart. 102 |

Meldinginformatie

23-05-2013 10:55
Pagina 1

|

Zoekkenmerk({en) [[ekort, Amikacine Mayne Injectlevioeistof 250 ma/ml, Hospira Benelux I.v.m. GMP probleem

J

Werkproces [Incidententoezicht

—

Werkprocesnr. i

Ontvangstdatum [16-01-2013

]

Blnnengekomen via [E-mail

Type melding [Melding

Accounthoucer QRN VINEDIENNE, |

Behandelaar (NN

Programma |08 Geneesmiddelen

]

Aandachtsgebled 1 Eﬁ—__—]

Aandachtsgebied 2 |

Beschriiving

Datum gebeurtenis |

l

i

Beschrijving melding 116-JAN-13: CBG meldt een tekort aan Amikacine Mayne
! Vraag aan IGZ om die kan nagaan of het GMP-probleem Is te verhelpen,
de Inspectie heeft uitgevoerd.

art. 10.1.c.
en 10.2.g.

wat er aan de hand is en wie

Status

Status [Gesloten

Sluiting werkproces [23-01-2013 ]
Geslacht | ]
Leeftijdscategorie | ]
Letsel | ]

Juridische status | ]

PRISMA-methode

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

J
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Graadt van Roggenwog 500 Graadt van Roggenweg 500 colLLEQE 1 OKT 2012
3631 AH Utrocht 3531 AH Utrecht, The Nelherlands TER BEOUORDELING van & ¢
Tel 088 224 B0OOO Tel +31 (0)88 224 BOOO BENEESMIDOELEN
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Postbus 8275 P.O. Box 8275 -
3503 RG Utrecht 3503 RG Utrecm, The Netherlands M b /),
1
www.cbg-meb nt www.cbg-meb.nl

UEDICINES
CYALUATION

Hospira Benelux BVBA
Stallestraat 63
B-1180 Brussel ,
Belgie art. 10.2.e. |
Uw correspandentle Uw kenmerk Ulrecht,
;— 11 september 2012

Zaaknummer Ons kenmerk

Behandeld door Teleloon

Onderwerp

In antwoord op uw hierboven vermelde correspondentie inzake de aanvraag tot wijziging van het
dossier van het geneesmiddel

Amikacine Hospira —oplosslng voor injectle ] art. 10.2.9.

deel ik u het volgende mede:

De N | INDRR -2 worden geaccepteerd met onderstaande art. 101.¢c.

commitments: en 10.2.g.

,—

Namens het College ter beoordeling van geneesmiddelen,

Regulatory Project Officer

Deze kennisgeving is centraal in een geautomatiseerd proces vervaardigd en is daarom niet
ondertekend.



[Doc30.3 | art. 102e. | 4013 -
Van: ‘*wspira.com]
Verzonden: maandag 21 januari 2013 16:32

Aan: | cbg-meb.nl; case@cbg-meb.nl
CC:.
Onderwerp: FW: Amikacine zaaknr [

art. 10.1.c.

Geachte IR en 10.2.9.

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, art. 10.2.e. 1

] Hospira Benelux BVBA

Regulatory Affairs London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
Assistant T+32 ( - F +32 (0) 3 23199 09
E| hospira.com | W www.hospira.be |

www.hospira.nl

From: | art. 10.2.e.

Sent: maandag 3 december 2012 15:23

To: case@cbg-meb.nl

Cc: !

Subject: Amikacine zaaknr IR art. 10.2.e.

Geachte,

Betreft : Amikacine Hospira 500mg / 2 ml oplossing voor injectie RVG 22424 art. 10.1.c.

manufactor
en 10.2.g.
Zaaknummer | 9

In uw schrijven, -bijlage geeft u de firma Hospira de tijd om te antwoorden tot eind december, wegens de
moeilijkheden die wij ondervinden, met onder andere het bekomen van de standaarden van de onzuiverheden,
willen wij graag u enige uitstel vragen!

Tevens hebben wij de volgende moeilijkheden ondervonden en zouden het op prijs stellen , uw zeer gewaardeerde
commentaar hierop te mogem bekomen:

e e
L

T e —
| Elcelibanns . ouimen




art.
10.2.e.

@igz.nl

|Doc 30.5 2013 ,_
Van::

Verzonden: woensdag 23 januari 2013 16:24
Aan:'_Dienstpostbus GMP-GCF';

CC: _Dlenstpostbus IGZ qdefect
Onderwerp: FW: Tekort Amikacyne

Beste collega's,
Onderstaande ter info.
Met vriendelijke groet,

i

Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 80460 | 2509 LL | Den Haag

igz.nl

http://www.igz.nl

Van: |
Verzonden: woensdag 23 januari 2013 15:37

Aan: |
cc: art. 10.1.c.en 10.2
Onderwerp: RE: Tekort Amikacyne o B

g.
Geachte [N
|

hospira.com

!
I

Ik hoop u zo snel als mogelijk te kunnen melden wanneer wij terug op de markt zullen kunnen komen!
MVG,

{

! Hospira Benelux BVBA
Regulatory Affairs London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen

Consultant T+32 | F +32 (0) 3 231 99 09
E | ospira.com | W www.hospira.be |

From: NN (oS o 0|
Sent: mercredi 23 janvier 2013 13:3

To: |
Cc:!
Subject: RE: Tekort Amikacyne

Geachte heer IR

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,

1
Inspecteur



art.
10.2.e.

@igz.nl

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

............................................................................

http://www.igz.nl

Van: | [mailto: @ hosvira.com]

Verzonden: dinsdag 22 januari 2013 14:16

Aan: |
CcC::
Onderwerp: FW: Tekort Amikacyne

Zeer geachte heer [l en beste kollega,

Gisteravond kregen wij onderstaande mail met heel goed nieuws, de varieties zijn goedgekeurd. art. 10.2.g

Wij hebben inmiddels reeds contact genomen met _
Van zodra wij vernemen hoe snel wij opnieuw met Amikacine kunnen terug zijn op de Nederlandse markt, zullen

wij u dit onmiddelllijk melden
Met onze exkuses voor de overlast
Met vriendelijke groet,

From: SN ool
Sent: maandag 21 januari 2013 17:0

To::
Cc:
Subject: RE: Amikacine | **commitment**

Gecahte NN

Hiermee informeer ik u dat het College nota heeft genomen van uw verklaring dat passende variaties,
overeenkomstig het commitment, worden ingediend uiterlljk op 21 juli 2013.
De variatie met zaaknummer_ is hiermee goedgekeurd en afgesloten.

Erop vertrouwende u hiermee voldoende te hebben geinformeerd,

Kind regards/Met vriendelijke groet,
I
|
Pharmacotherapeutic group IV
Medicines Evaluation Board

E-mail: :F@c_bsmgtml
Phone: +31(0) [N

EN: You're kindly requested to send case-related mail to case@cbg-meb.nl mentioning case # in the subject.
NL: U wordt verzocht zaakgerelateerde berichten te versturen naar case@cba-meb.nl o.v.v. van zaak # in het
onderwerp.

| Hospira Benelux BVBA

Regulatory Affairs London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
Consultant T +32 | F +32(0) 3 231 99 09
E! ospira.com | W www.hospira.be |
www_ hospira.nl

From: I
Sent: lundi 21 janvier 2013 16:52

To: JR®igz.nI



art.
10.2.e.

Cc:
@igz.nl| Subject: FW: Tekort Amikacyne
Geachte heer | at 102.g

Wij zijn sinds lange tijd met het CBG aan het werken om een | goedgekeurd te krijgen. Wij
hebben tot op heden zeer veel hulp gehad van: |
N - ] hebben de volgend brlef ontvangen van CBG.

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 patiénten.

Met onze dank bij voorbaat
Met vriendelijke groet

Verantwoordelijk apotheker van Hospira Benelux

| Hospira Benelux BVBA

Regulatory Affairs London Tower - Noorderplaats 9 — 2000 Antwerpen
Consultant T +32 | F +32 (0) 32319909

E| hospira.com | W www.hospira.be |

www.hospira.nl

To: |
Subject: Tekort Amikacyne

Geachte heer IR art. 10.2.9.

Wij werden op de hoogte gebracht van een tekort aan Amikacyne Mayne, I

unt u ons hier misschien meer over zeggen?
oals 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.

From: M) o D .0
Sent: mercredi 16 janvier 2013 11:2

http://www.farmance.knmp.nltekortgeneesmiddelen/infectieziekten/amikacine-ma ne

Met vriendelijke groet,

I
Inspecteur

Geneesmiddelen en Medische Technologie
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Wilhelmina van Pruisenweg 52 | 2595 AN | Den Haag
Postbus 90460 | 2509 LL | Den Haag

hitp://www.igz.nl

Van: | cbg-meb.nl]
Verzonden: woensdag 16 januari 2013 11:09

Aan: ienstpostbus IGZ qdefect art. 10.2.g.

CC: |
Onderwerp: RE: Amikacine tekort door GMP probleem




art.
10.2.e.

@igz.nl

-

i

| Zie:

hitp://www farmanco.knmp.nltekortgeneesmiddeien/infectieziekten/amikacine-mayne

Groet |

Van: [mailto: |2 iaz.nl)

Verzonden: woensdag 16 januari 2013 11:07

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect

CC: |

Onderwerp: RE: Amikacine tekort door GMP probleem art. 10.2.g.

Beste R

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: [ |mailto:l!@cbg-meb.nl|
Verzonden: woensdag 16 januari 2013 11:02

Aan: _Dienstpostbus IGZ qdefect; [N
]

CC: |
Onderwerp: Amikacine tekort door GMP probleem
art. 10.2.g.

Beste [ en 11.1.

Eerder heeft het CBG hier ook melding van gemaakt maar er is een tekort aan Amikacine Mayne injectievioeistof

Zou IGZ kunnen nagaan of || is te verhelpen,

wat er aan de hand is en wie de inspectie heeft uitgevoerd?

Alvast dank (R




Doc 32.1

LRSS
Van: i
Verzonden: !ms!ag 5 maart 20!3 13:17 @igz.nl art. 10.2.e.

Aan: _dienstpostbus 1GZ meldpunt
CcC: 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 NG

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

van | 7cvens 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. 1026
] ' e

Onderwerp: FW: Sigma Tau, Synacthen

Hallo |
E——

Zie hieronder.

Met vriendelijk groet,

Medewerker Meldpunt IGZ

T 088 1205000



705 |

Van: |
Verzonden: donderdag 28 februari 2013 14:57
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt

CC:

Onderwerp: RE: Sigma Tau, Synacthen

rxn.nl]

@igz.nl art. 10.2.e.

Geachte

Dank voor uw bericht. U vindt de antwoorden op de gestelde vragen in blauw hieronder.

Met vriendelijke groet,

From: _dienstpostbus IGZ meldpunt [mailto:meldpunt@igz.nl]
Sent: Thursday, February 28, 2013 11:16 AM

To:

n.nl’

Subject: RE: Sigma Tau, Synacthen

Geachte IR (

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 10.2.g.

1.

Voldoet het uit [l e betrekken product van et vitzondering 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 Il en kan derhalve deze vraag niet
bevestigend beantwoorden. Wel wordt opgemerkt dat Defiante in 2009 de registratie van dit product heeft

overgenomen van \_, en daarna alleen de volgende wijzigingen in het NL dossier aangebracht:
toevoeging van Sigma-Tau als batch release site,
toevoeging van | als secundaire verpakkingssite en batch release site, en een
wijziging van de kleurcoderingsringen op de ampul. Tevens wordt opgemerkt dat het niet voor de hand ligt dat
TR L en i verschillende formuleringen geregistreed had. Uit de database van blijkt
dat in het | product in elk geval dezelfde hulpstoffen aanwezig zijn als in het Nederlandse product
(zie http://swissmedinfo.oddb.org/de/swissmedinfo/fachinfo/req/31723 en rubriek 6.1 van de NL SmPG
hitp.//db.cbg-meb.nl/IB-teksten/h05082.pdf).

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 [l Het Nederlanse dossier van
Defiante bevat nog steeds t- als producent van het werkzaam bestanddeel. Een aanvraag voor
goedkeuring van een nieuwe producent is in voorbereiding en zal naar verwachting in de loop van maart bjj
het CBG worden ingediend. |

Wanneer wordt naar verwachting de levering in Nederland van het product, bereid met actief bestanddeel
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.

Is | AH van het product dat zij in | leveren?

Ja, zie http://swissmedinfo.oddb.org/de/swissmedinfo/fachinfo/req/31723

Waaruit blijkt het tekort? Is dit al ontstaan? Er wordt {nog) geen melding gedaan van een tekort op de
Farmanco site.




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 e-mail 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 | EEEMBBR - z2' v 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. 10.2.e.

|

Medewerker Meldpunt 1GZ

T 088 1205000

Van: |
Verzonden: vrijdag 22 februari 2013 17:52
Aan: _dienstpostbus IGZ meldpunt
CC:
Onderwerp: Sigma Tau, Synacthen

rxn.nl]

art. 10.2.e.

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 T voor
diagnostisch gebruik van de bijnierschorsfunctie, en voor therapeutisch gebruik bij acute exacerbaties bij multipele
sclerose en het Syndroom van West (zie SmPC: http://db.cbg-meb.nl/IB-teksten/h05082.pdf). Registratiehouder van
dit product is | . en het product wordt in Nederland gedistribueerd door Sigma

Tau BV via het magazijn van|iji

Defiante heeft in 2009 de registratie van dit product in 13 EU lidstaten, waaronder Nederland, overgenomen van
M Nadat de registraties waren overgedragen heeft [Jjjjjll aan Defiante laten weten dat W oornemens
was om de productie van het werkzaam bestanddeel van Synacthen (tetracosactide) te be&indigen. Defiante is
vervolgens op zoek gegaan naar een loonfarikant om de productie van tetracosactide te kunnen continueren. Als
3Jevolg 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 unieke product te kunnen waarborgen heeft Sigma
Tau contact opgenomen met de | die hen heeft laten weten dat
Synacthen uit | kan worden betrokken. Het | product wordt aldaar in de handel gebracht door
Sigma Tau is bereid om het | product in te kopen en in Nederland op artsenverklaring te leveren, en
vraagt daarvoor door middel van dit bericht om toestemming van IGZ.

[

Na verkrijgen van uw toestemming is Sigma Tau voornemens voorlopig P cenheden te bestellen en alle
ziekehuisapotheken te informeren dat tijdelijk |l Synacthen geleverd kan worden, voor zover voldoende
voorraad uit _ kan worden betrokken, na ontvangst van een artsenverklaring voor elke patiént 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 I product zijn niet bekend en een CPP is (nog) niet beschikbaar. Echter, gezien het feit dat het gaat om
een product dat in | regulier in de handel is, en gelet op de MRA met JIIER. ikt het voldoende
gewaarborgd dat het product onder adequate GMP omstandigheden is bereid.
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Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd en zie uw toestemming graag zo spoedig mogelijk
tegemoet.

Met vriendelijke groet,
Namens Sigma Tau BV,

Regulatory
1 Aftairs

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.nl

e-mail: | rxn.nl

KvK/Chamber of Commerce-number
34176052 KvK Amsterdam

Dit bericht kan informatie bevatten die niel 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 elekironisch verzenden van berichten.

Thls message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was senl to you by mistake, you are
requesled to inform the sender and delete the message. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from Ihe risks inherent in the
electronic transmission of messages. .



_ (Rxn Regulatory Affairs)

From: | R* Regulatory Affairs) [l@~n.nn

Sent:  woensdag 6 maart 2013 16:19 art. 10.2.e.
To: '_dienstpostbus 1GZ meldpunt’

c: | > e )

Subject: RE: Sigma Tau, Synacthen
Geachte-,

In vervoli 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 geinformeerd dat Synacthen uit
Frankrijk of Zwitserland rechtstreeks bij IP 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 geinformeerd en zie uw bevestiging graag tegemoet.

Met vriendelijke groet,

From: _dienstpostbus 1GZ meldpunt [mailto:meldpunt@igz.nl]
Sent: Wednesday, March 06, 2013 9:20 AM

To: [ lerxn.~

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 cliéntcode. 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.

Met vriendelijke groet,

Me!ewer!er Me|!punt 1GZ

Inspectie voor de Gezondheidszorg
Meldpunt IGZ

St. Jacobsstraat 16 | 3511 BS | Utrecht
Postbus 2680 | 3500 BR | Utrecht

T 088-1205000
F 088-1205001

meldpunt@igz.n|
www.igz.nl

Van: _dienstpostbus IGZ meldpunt
Verzonden: dinsdag S maart 2013 13:44
Aan: [llllerxn.n

Onderwerp: Sigma Tau, Synacthen

Geachte_

Dank voor uw antwoorden.

4-10-2013

art.
10.2.e.




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

102.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 patiént 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

T 088 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 1s not intended for you. If 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. .

4-10-2013



