Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 E) Den Héag

1 5 SEP. 2021

Betreft: Besluit op uw Wob-verzoek

Datum:

In uw e-mail van 30 maart 2021 heeft u met een beroep op de Wet openbaarheld
van bestuur (hierna: Wob) verzocht om alle informatie die betrekking heeft op de
besluitvorming over de opname van het geneesmiddel Namuscla in het
Geneesmiddelenvergoedingssysteem.

U vraagt documenten zoals beleidsstukken, notities, rapporten, interne en externe
adviezen, brieven, berekeningen, analyses, e-mails, telefoonnotities en
tekstberichten (zoals sms en whatsapp berichten), inclusief bijlagen bij die
documenten, in de periode van 1 december 2018 tot en met 31 maart 2021.

De ontvangst van uw verzoek heb ik u schriftelijk bevestigd in de brief van

31 maart 2021, kenmerk 2021.064/001. In de brief van 21 april 2021 is de
beslistermijn met vier weken verdaagd. Bij brief van 25 meli 2021 is de
beslistermljn met twee weken opgeschort in verband met het vragen van
zlenswljzen aan belanghebbenden. Bij e-mail van 7 juni 2021 Is aan u
medegedeeld dat op verzoek van één van de belanghebbenden de opschorting
met een week extra is verlengd. De uiterlijke beslistermijn is daarmee 15 juni
2021 geworden.

Het is helaas niet gelukt om op tijd op uw Wob-verzoek te beslissen. Hiervoor bled
ik u mijn excuses aan.

Besluit
1k besluit de door u gevraagde informatie gedeeltelijk openbaar te maken 1k licht
mijn besluit hieronder toe.

Inventarisatie documenten
Op baslis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomien in een inventarislijst, zle hiertoe bijlage B.

Diverse documenten zijn al openbaar. Voor de vindplaats daarvan verwljs ik naar
de inventarislijst.

Belanghebbenden

Blj de openbaarmaking van diverse documenten spelen de belangen van derden
een rol. Deze belanghebbenden zljn vooraf gevraagd om hun mening te geven
over de openbaarmaking.

Ministerie van Volksgezondheid,

Diractie Wetgeving en -
Jurldische Zaken
Bezoekadres:
Parnassusplein 5
2511 VX Den Haag
T 070 34079 i1

F 070 340 59 84
www.rijksoverheld.nl

Inlichtingen b

Ons kenmerk

- 2021.064

3250854-1014860-W1Z

Bljlage
AenB

Uw mail
30 maart 2021

Correspondentie
ultsluitend richten aan
het retouradres met
vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief.
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Twee belanghebbenden hebben aangevoerd dat een deel van de informatie in de 3250854-1014860-W32

documenten als bedrljfsvertrouwelijk en concurrentiegevoelig dient te worden
aangemerkt en daarom niet openbaar mag worden gemaakt.

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

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

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

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

Motivering

Buiten relkwijdte verzoek

Onder de documenten bevinden zich notulen van periodieke overleggen tussen
mijn ministerie en externe partijen. In die overleggen zijn ook onderwerpen
besproken die buiten de reikwijdte van uw Wob-verzoek vallen. De passages in de
notulen die gaan over andere onderwerpen dan het onderwerp van het Wob-
‘verzoek, heb ik nlet getoetst aan de bepalingen van de Wob, maar buiten
beschouwlng gelaten onder vermelding van ‘buiten reikwijdte verzoek'.

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

In documenten met de nummers 65.1, 69.1, 72.1, 73 en 73.1 staan dergelijke
bedrljfs- of fabricagegegevens. Het betreft onder andere informatie die inzage
geeft In de actlviteiten en strategle voor het beschikbaar maken van een
mexiletine bevattende geneesmiddel. Daarnaast bevatten deze documenten
informatie over de kostprijs van het geneesmiddel en het logistieke proces om het
geneesmiddel verkrijgbaar te maken. Uit deze informatie kunnen
wetenswaardigheden worden afgeleld met betrekking tot het productieproces, de
afzet van producten, de kring van leveranciers en de financiéle bedrljfsvoering. 1k
maak deze informatie dus niet openbaar. Waar van toepassing heb ik deze
informatie - in overeenstemming met de zlenswijze - onleesbaar gemaakt onder
vermelding van: 10.1.c.

Voor zover een belanghebbende heeft aangevoerd dat documenten met de
nummers 67.2 en 76.3 vertrouwelijk gedeelde bedrljfs- en fabricagegegevens
bevatten, kom ik niet toe aan de beoordeling van dat standpunt. Het gaat hier om
informatie die geen betrekking heeft op de besluitvorming over het opnemen van
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heb Ik informatie over andere onderwerpen dan het onderwerp van het Wob- Sa50854-1D14BE0- Wiz

verzoek buiten beschouwing gelaten.

De eerbiediging van de persaonll]ke levenssfeer (artikel 10, tweede lid, onder e,
van de Wob)

.In diverse documenten staan persoonsgegevens. Dit zijn gegevens die herleidbaar
zljn tot een persoon, zoals onder meer namen, e-malladressen, telefoonnummers
en handtekeningen. Openbaarmaking van deze gegevens zou een Inbreuk op de
persoonlijke levenssfeer van de betrokkene maken. Ik weeg het belang van
eerblediging van de persoonlijke levenssfeer zwaarder dan het belang van
openbaarmaking. Deze informatie maak ik dus niet openbaar. Waar van
toepassing heb Ik deze persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder vermelding
van 10.2.e.

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

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

In documenten met de nummers 116, 118, 119, 120 en 120.1 worden door
ambtenaren van mijn ministerie suggesties gedaan voor en meningen gegeven
over conceptversies van een beslisnota aan de minister voor Medische Zorg en
Sport met betrekking tot de GVS-beoordeling. Deze conceptversies bevatten
jurldisch-inhoudelijke analyses die inzicht geven in de verschillende wijzen waarop
de relevante wet- en regelgeving kan worden geinterpreteerd en toegepast.
Openbaarmaking van deze informatie zou naar mijn oordeel de procespositie van
de Staat in eventuele gerechtelijke procedures kunnen schaden, hetgeen ik als
een onevenredig nadeel beschouw. Het belang van het voorkomen van
onevenredige benadeling van de Staat weeg ik hier zwaarder dan het algemene
belang van openbaarmaking. Waar van toepassing heb Ik deze informatie
weggelakt onder vermelding van: 10.2.g.

Persoonlijke beleldsopvattingen in een stuk voor Intern beraad (artikel 11, eerste
lid, van de Wob)

Uit artikel 11, eerste lid, van de Wob volgt dat geen informatie wordt verstrekt
over persoonlijke beleidsopvattingen in voor Intern beraad bestemde documenten.
Op grond van het tweede lid van deze bepaling kan in het belang van een goede
en democratische bestuursvoering toch informatie over persoonlijke
beleidsopvattingen worden verstrekt in een niet tot personen herleidbare vorm.

Het Wob-verzoek ziet op een onderwerp dat veel maatschappelijke en politieke
belangstelling geniet. Gelet hierop zie ik aanlelding om in het belang van een
goede democratische bestuursvoering toepassing te geven aan artikel 11, tweede
lid, van de Wob. DIt betekent dat de persoonlijke beleidsopvattingen In dit dossier
geanonimiseerd openbaar worden gemaakt.

Voor conceptversies van documenten in dit dossler geldt het vorenstaande niet.
Deze concepten zijn of worden reeds openbaar voor zover zlj overeenstémmen
met de definitieve versie, en bestaan uit persoonlijke beleidsopvattingen bestemd
voor intern beraad voor zover zij daarvan afwijken. Ik acht het niet in het bélang
van een goede en democratische bestuursvoering dat van eenzelfde document
meerdere versies in het publieke domein in omloop zijn, met als mogelijk gevolg
dat onduidelijkheid ontstaat over de inhoud van het betreffende document. Om die
reden maak ik concepten in hun geheel niet openbaar.
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Wijze van openbaarmaking 5pRsa-1alane0-wIz

De belanghebbenden krijgen twee weken de tijd om de rechtbank te verzoeken

een voorlopige voorziening te treffen. Daarvoor is vereist dat zij een

bezwaarschrift indienen. Als de belanghebbenden dit niet doen, worden de

documenten u na afloop van deze termijn toegestuurd. Als de belanghebbenden

wel bezwaar maken en vragen om een vooriopige voorziening, dan wordt deze
_procedure afgewacht.

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

Een afschrift van dit besluit zend ik aan de belanghebbenden.

Hoogachtend,
de Minister van Volksgezondheid,
Welzljn en Sport,

namens deze,
de plv. Secretaris-Generaal.

mw. A.l. Norvile-MSc
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Bezwaar .
3250854-1014860-WIZ

Het indlenen van bezwaar schort de werking van dit beslult niet op.

Heeft u vragen over dit besluit of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http://www.rljksoverheld.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt ultgelegd
wat u kunt doen als u het niet eens bent met het besluit en misschien bezwaar wilt maken.
Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan Inschatten.

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

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

Indien u niet kunt of wilt é-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per post naar:
de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directle Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

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

Noem in het bezwaarschrift:

° uw naam en adres

» de datum

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

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

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

Informatie vaor het treffen van een voorlopige voorziening (vovo)

Conform het bepaalde In artikel 6, vijfde lid, van de Wob, worden de belanghebbenden in de
gelegenheld gesteld om binnen twee weken na dagtekening van deze beschikking, aan te
geven of men bedenkingén heeft tegen openbaarmaking van de door u gevraagde
Informatie. Dit kan door het’indlenen van een bezwaarschrift bij het ministerle van VWS en
door daarnaast bij de rechtbank te verzoeken om, bij wijze van vaorlopige voorziening, dit
besluit tot openbaarmaking te schorsen. Indien binnen twee weken na dagtekening van dit
beslult een bezwaarschrift Is Ingediend en een voorlopige voorziening is aangevraagd, wordt
de uitspraak van de voorzieningenrechter afgewacht, voordat tot daadwerkelljke
openbaarmaking wordt overgegaan.
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Bijlage A

Artikel 1 van de Wob, luidt, voor zover relevant, als volgt:
In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:
a. document: een bij een bestuursorgaan berustend schriftelijk stuk of ander
materiaal dat gegevens bevat;
()

Artikel 3 van de Wob luidt als volgt:

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

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

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

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

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

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

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

b. de veiligheid van de Staat zou kunnen schaden;

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

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

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

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

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

mooo

» 2

(o)

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

1. In geval van een verzoek om Informatie uit documenten, opgesteld ten
behoeve van intern beraad; wordt geen Informatie verstrekt over daarin
opgenomen persoonlijke beleldsopvattingen. ‘
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2. Over persoonlijke beleidsopvattingen kan met het oog op een goede en $250854-1014880-WiZ

democratische bestuursvoering Informatie worden verstrekt in niet tot
personen herleldbare vorm. Indien degene die deze opvattingen heeft geuit of
zich erachter heeft gesteld, daarmee heeft ingestemd, kan de informatie in tot
personen herleidbare vorm worden verstrekt.

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

4. In afwijking van het eerste lid wordt bij milieu-informatie het belang van de
bescherming van de persoonlijke beleidsopvattingen afgewogen tegen het
belang van openbaarmaking. Informatie over persoonlijke beleidsopvattingen
kan worden verstrekt In niet tot personen herleidbare vorm. Het tweede lid,
tweede volzin, Is van overeenkomstige toepassing.
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Bijlage B Inventarislijst Wob-verzoek 2021.064

Nr. Omschrijving Datum Openbaarmaking Weigeringsgronden Opmerkingen
1 Interne mail over vragen Kassa over mexiletine (Namuscla) |1-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.een 11.1 Gelakte passage betreft een
concepttekst van doc. 4.2
2 Interne  mail over vragen minister Volkskrant -|1-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e, 11.1 Gelakte passage op pagina 2-4
weesgeneesmiddelen betreft een concepttekst van doc.
4.1
3 Interne mail over mondelinge vragen dinsdag 5 nov 2019 4-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
4 Interne mail over mondelinge vragen mexiletine dinsdag 5[5-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
nov 2019+BIJLAGEN
4.1 BIJLAGE 1 Voorstel reactie vragen Volkskrant 5-11-2019 Ja
4.2 BIJLAGE 2 Voorbereiding interview Kassa 5-11-2019 Ja
4.3 BIJLAGE 3 Factsheet 5-11-2019 Ja
5 Interne mail input IGJ bij vragen import mexiletine 5 nov|5-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
2019
6 Interne mail input Mondelinge vraag van Gerven 5 nov onrust|5-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

medicijn Kassa+BIJLAGEN




6.1 BIJLAGE 1 Artikel Volkskrant M. van der Geest 5-11-2019 Nee Reeds openbaar:
https://www.volkskrant.nl/weten
schap/nijmeegse-onderzoekers-
bewijzen-nieuwe-toepassing-oud-
medicijn-en-dus-
verzestienvoudigt-farmaceut-de-
vraagprijs~bae26adb/?referrer=h
ttps%3A%2F%2Fwww.google.nl
%?2F

6.2 BIJLAGE 2 Factsheet 5-11-2019 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.
4.3

7 Bespreeknotitie voor telefonische bespreking|(14-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

Mexiletine+BIJLAGEN
71 BIJLAGE Bespreeknotitie voor telefonische bespreking|14-11-2019 Ja
Mexiletine

8 Interne mail over financiering aan onderzoek Radboud over|{15-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

mexiletine

9 TAV and reimbursement Namuscla 18-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

10 Mail ZN signalen problemen met vergoeding geimporteerde|18-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

mexiletine

11 Discussiestuk en telefonische bespreking|19-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

Mexiletine+BIJLAGEN
11.1 BIJLAGE Discussiestuk en telefonische bespreking Mexiletine |19-11-2019 Nee Volledig vervat in doc. 7.1




12 Schriftelijke reactie Stichting Farma ter Verantwoording op|21-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
vragen over Mexiletine+BIJLAGEN
12.1 BIJLAGE  Schriftelijke  reactie  Stichting Farma ter|21-11-2019 Ja
Verantwoording op vragen over Mexiletine
13 Mail Wemos over link richtlijnen magistrale bereiding 21-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
14 Mail Vereniging Spierziekten over verslag en vervolgafspraak [22-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
15 Interne mail Mexilitine besproken bij PO tussen CBG en GMT [22-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte
verzoek
16 Interne mail over burgerbrief Mexiletine+BIJLAGEN 27-11-2019 Nee Valt buiten reikwijdte verzoek
16.1 BIJLAGE Burgerbrief Mexiletine 27-11-2019 Nee Valt buiten reikwijdte verzoek
17 Interne mail doorsturen brief beschikbaarheid mexiletine voor|29-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
ernstige hartritmestoornissen+BIJLAGEN
17.1 BIJLAGE Brief Amsterdam UMC 29-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
18 Interne mail doorsturen brief inzake beschikbaarheid|29-11-2019 Nee Dubbel, volledig vervat in doc. 17
mexiletine voor indicatie hartritmestoornissen (met bijlage)
18.1 BIJLAGE Brief inzake beschikbaarheid mexiletine voor[29-11-2019 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.
hartritmestoornissen 17.1
19 Interne mail over apotheek bereiding Mexiletine HCI 29-11-2019 Gedeeltelijk 10.2.e




20 Interne mail over Mexiletine 2-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
21 Reactie CBG over Mexiletine 2-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
22 Toezending verslag telefonische bespreking|3-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
Mexiletine+BIJLAGEN
22.1 BIJLAGE Verslag telefonische bespreking Mexiletine 3-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
23 Mail aan CBG over Mexiletine 5-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
24 Interne mail oordeel GMT over honoreren SP motie over|[9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
Mexiletine
25 Interne mail over appreciatie SP motie Mexiletine 9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
26 Interne mail appreciatie SP motie 9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
27 Interne mail betreft Mexiletine 9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
28 Interne mail betreft informatie in handel brengen Namuscla|9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
in Nederland+BIJLAGEN
28.1 BIJLAGE 1 Notificatie formulier (engelstalig) 9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
28.2 9-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e

BIJLAGE 2 Mail betreft in handel brengen Namuscla




29 Interne reactie IGJ over in de handel brengen Namuscla in|10-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
Nederland
30 Schriftelijke reactie Stichting Farma ter Verantwoording op|10-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
vragen over Mexiletine
31 Interne mail over Mexiletine en importeren 13-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
32 Interne mail Mexiletine en importeren, toepasselijke regels 16-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
33 Interne reactie over mexiletine en importeren 16-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
34 Interne mail over consultatie IG] mexiletine en importeren 16-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
35 Bevestiging notificatie Namuscla aanvraag TAV 16-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
36 Bevestiging overleg mexiletine 27 januari 2020 21-12-2019 Gedeeltelijk 10.2.e
37 Bijdrage Farma ter Verantwoording tbv overleg mexiletine 27|6-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
januari-+BIJLAGEN
37. BIJLAGE Kamerstuk gewijzigde motie Van Gerven 6-1-2020 Nee Reeds openbaar:
https://www.parlementairemonit
or.nl/9353000/1/j4nvgs5kjg27ko
f_j9vvijSepmjley0/vl4appeqjyxw
/f=/kst29477637.pdf
38 Interne mail over verslag PO zorgverzekeraars 10 dec 2019 7-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
39 Reactie VWS op bijdrage Farma ter Verantwoording tbv|9-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

overleg mexiletine 27 jan+BIJLAGEN




39.1 BIJLAGE Reactie op bijdrage Farma ter Verantwoording tbv|9-1-2020 Ja
overleg mexiletine 27 januari
40 Interne mail over achtergrondstuk voor telefonische|9-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
bespreking 13 jan over mexiletine+BIJLAGEN
40.1 BIJLAGE Achtergrondstuk voor telefonische bespreking 13]9-1-2020 Nee Volledig vervat in doc. 39.1
januari )
41 Mail Amsterdam UMC over bijdrage overleg mexiletine 13|11-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
januari
42 Toezending agenda bespreking 13 januari{13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
mexiletine+BIJLAGEN
42.1 BIJLAGE Agenda bespreking 13 januari mexiletine 13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
43 Interne reactie op vraag mexiletine (Namuscla) 13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
44 Mailwisseling Zorginstituut inz vergoeding bereidingen na 1-1{13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
2020 (in kader van bv mexiletine)
45 Interne mail achtergrondinfo bespreking 13 januari over[13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
mexiletine+BIJLAGEN
45.1 BIJLAGE Achtergrondinfo bespreking 13 januari over|13-1-2020 Nee Dubbel, volledig vervat in doc. 35
mexiletine+BIJLAGEN
46 Interne mail telefonische bespreking 13 januari over|13-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
mexiletine geanonimiseerd openbaar
gemaakt
47 Mail Amsterdam UMC Publicatie beroepsgroep geaccepteerd +|20-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

BIJLAGEN




47.1 BIJLAGE Publicatie beroepsgroep 20-1-2020 Nee 11.1 Concept. Definitieve versie is
reeds openbaar:
https://academic.oup.com/eurhe
artj/article/41/5/614/5718413

48 Interne mail over Mexiletine, stand van zaken Namuscla 21-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

49 Toezending draft manuscript voor Eur. Heart Journal over[22-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

mexiletine+BIJLAGEN
49.1 BIJLAGE Draft manuscript voor Eur Heart Journal over(22-1-2020 Nee Dubbel. Volledig vervat in doc.
mexiletine 47.1
50 Toezending agendavoorstel overleg Mexiletine 27 januari|23-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
2020+BIJLAGEN
50.1 BIJLAGE 1 Agendavoorstel overleg Mexiletine 27 januari 2020 |23-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
50.2 BIJLAGE 2 Brief aan VWS betreft wijziging regeling|23-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
zorgverzekering

51 Toezending verslag bespreking over mexiletine+BIJLAGEN 23-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

51.1 BIJLAGE 1 Verslag bespreking over mexiletine 23-1-2020 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
59.2

51.2 BIJLAGE 2 Notitie over beschikbaarheid en vergoeding|23-1-2020 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.

mexiletine 59.1

51.3 BIJLAGE 3 Wet en regelgeving mexiletine 23-1-2020 Ja

52 Interne mail over telefonische bespreking 13 januari over|24-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2

mexiletine geanonimiseerd openbaar

gemaakt




53 Mail aan Zorginstituut informatie beschikbaarheid mexiletine |[27-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

54 Interne mail vraag vergunning import 28-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

55 Mail CBG aanvulling verslag mexiletine+BIJLAGEN 31-1-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

55.1 BIJLAGE 1 Verslag update mexiletine 31-1-2020 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
59.2

55.2 BIJLAGE 2 Notitie beschikbaarheid mexiletine 31-1-2020 Nee 111 Concept, definitieve versie is doc.
59.1

56 Mail Amsterdam UMC toezending artikel over Mexiletine 1-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

56.1 BIJLAGE Artikel over Mexiletine 1-2-2020 Nee Reeds .
openbaar: https://academic.oup.c
om/eurheartj/article/41/5/614/5
718413

57 Interne doorzending artikel over Mexiletine 1-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

57.1 BIJLAGE Artikel over Mexiletine 1-2-2020 Nee Dubbel. Volledig vervat in doc.
56.1

58 Interne mail stand van zaken mexiletine 4-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

|59 Toezending definitieve versies verslag en info-document|5-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
beschikbaarheid mexiletine+BIJLAGEN
59.1 BIJLAGE 1 info-document beschikbaarheid mexiletine 5-2-2020 Ja




59.2 BIJLAGE 2 Definitieve versie verslag 5-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
60 Interne mail mexiletine acties VWS__ afgerond 6-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
61 Interne mail over prijs Mexitii 1 febr 2004 (regeling|12-2-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
Farmaceutische Hulp)+BIJLAGEN
61.1 BIJLAGE Prijs Mexitil 1 febr 2004 (regeling Farmaceutische|[12-2-2020 Ja
Hulp)
62 Interne mail persvraag over prijsverhoging mexiletine 11-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
63 Interne reactie aan Min voor MZS over stand van zaken|11-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
mexiletine
64 Interne mail over import Mexiletine 17-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
65 Mail Amsterdam UMC over Presentatie mexiletine tbv overleg|18-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
18 maart 2020+BIJLAGEN
65.1 BIJLAGE Presentatie mexiletine tbv overleg 18 maart 2020 18-2-2020 Gedeeltelijk 10.1.c, 10.2.e
66 Interne mail over import mexiletine 20-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
67 Interne mail toezending geannoteerde agenda PO|24-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte
zorgverzekeraars 26 maart+BIJLAGEN verzoek
67.1 BIJLAGE 1 Agenda PO zorgverzekeraars 26 maart 24-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte

verzoek




67.2 BIJLAGE 2 Verslag PO zorgverzekeraars 10 december 2019 24-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte
verzoek

68 Interne mail betreft twee vragen over CDCA en mexiletine 25-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

69 Toezending.verslag overleg mexiletine 18 maart 2020 A'dam|26-3-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
UMC+BIJLAGEN

69.1 BIJLAGE Verslag overleg mexiletine 18 maart 2020 A'dam|26-3-2020 Gedeeltelijk 10.1.c, 10.2.e en 10.2.g
uMC

70 Melding geneesmiddelentekort Namuscla+BIJLAGEN 15-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

70.1 BIJLAGE Meldformulier geneesmiddelentekort Namuscla 15-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

71 Reactie IG] vraag over melding geneesmiddelentekort|16-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
Namuscla

72 Mail Amsterdam UMC toezending presentatie tbv overleg|17-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
mexiletine+BIJLAGEN

72.1 BIJLAGE Presentatie tbv overleg 17 april mexiletine 17-4-2020 Gedeeltelijk 10.1.c, 10.2.e

73 Samenvatting overleg mexiletine 17 april+BIJLAGEN 20-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.1.c

73.1 BIJLAGE Samenvatting overleg mexiletine 17 april 20-4-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.1.c, 10.2.g

74 Mail Transvaal Apotheek mexiletine ontwikkelingen in NL,[11-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

Europa en USA




75 Mail Farma ter verantwoording mexiletine ontwikkelingen in[{19-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
NL, Europa en USA+BIJLAGEN
75.1 BIJLAGE Artikel NTVG weesgeneesmiddelen en|19-6-2020 Nee Reeds openbaar:
medicijnkapers https://www.ntvg.nl/artikelen/we
esgeneesmiddelen-en-
mediciinkaners
76 Interne mail stukken PO Zorgverzekeraars 25_6+BIJLAGEN [23-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.€
76.1 BIJLAGE 1 Verslag PO Zorginkopers extramurale farmacie 23-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte
verzoek
76.2 BIJLAGE 2 bespreekpunten 23-6-2020 Gedeeltelijk buiten reikwijdte verzoek
76.3 BIJLAGE 3 verslag PO zorgverzekeraars-VWS 23-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, buiten reikwijdte
verzoek
77 Interne mail over import Mexilitine 26-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, 11.1 Gelakte passage betreft een
concepttekst van doc. 78
78 Interne reactie over import Mexilitine naar aanleiding van PO|30-6-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
zorgverzekeraars
79 Mail Zorginstituut prijzen mexiletine bij import via|18-8-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
internationale apotheek
80 Reactie 1G] vraag over interpretatie 'beschikbaarheid' 2-9-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
81 Mail aan Amsterdam UMC over update mexiletine bereidingen |[2-9-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
82 Antwoord IG] over over interpretatie 'beschikbaarheid’ 3-9-2020 Gedeeltelijk 10.2.e




83 Interne mail over beantwoording brief Mexiletine 22-9-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
83.1 Definitieve antwoordbrief over Mexiletine 30-9-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
84 Beantwoording Brief Mexiletine 22-9-2020 Nee Dubbel, volledig vervat in doc. 83
85 Interne mail over Cresco verzoek telefonische afspraak met|16-10-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
VWS geanonimiseerd openbaar
gemaakt
86 Reactie op verzoek telefonische afspraak 19-10-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
87 Interne mail insteek mexiletine (Namuscla) advies ZIN 29-10-2020 Gedeeltelijk 10.2.e, 11.1 Gelakte passage betreft een
concepttekst van doc. 103.1
88 Interne reactie Insteek mexiletine (Namuscla) advies ZIN 29-10-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
89 Interne reactie omtrent bijlage 3 advies ZIN 29-10-2020 Gedeeltelijk 10.2:e
90 Interne aanvulling op mail mexiletine (Namuscla) 29-10-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
91 Mail ACM nav bijpraat ACM GMT 24 nov 2020 7-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
92 Mail Farma ter Verantwoording Mexiletine ontwikkelingen in[8-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
Schotland en NL+BIJLAGEN
92.1 BIJLAGE 1 Advies SMC Mexiletine 8-12-2020 Nee Reeds openbaar:

https://www.scottishmedicines.or
g.uk/media/5655/mexiletine-
namuscla-resub-final-nov-2020-
for-website.pdf




92.2 BIJLAGE 2 Zoekresultaten Mexiletine 8-12-2020 Ja

92.3 BIJLAGE 3 Vergaderstuk Adviescommissie Pakket 8-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Bijlage Farmacotherapeutisch
rapport en BIA zijn verwijderd.
Reeds openbaar:
https://www.zorginstituutnederla
nd.nl/publicaties/adviezen/2021/
N1 /1A lavcaadyuiac.mavilating

93 Mail Farma Verantwoording over prijs Namuscla 9-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

94 Mail ACM over bijeenkomst VWS-ACM 9-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

95 Interne mail over doel gesprek mexiletine met ACM 9-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

96 Mail ACM toezending concept artikel prijs|15-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

mexiletine+BIJLAGEN

96.1 BIJLAGE Concept artikel prijs Mexiletine 15-12-2020 Nee 11.1 Concept. Definitieve versie is
reeds openbaar:
https://www.sciencedirect.com/s
cience/article/pii/S10983015210
01431

97 Interne mail doorzending brief + verzoek afspraak Cresco 16-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e

98 Interne mail over contact met Cresco+BIJLAGEN 17-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt

98.1 BIJLAGE brief Cresco aan minister 17-12-2020 Nee Reeds in uw bezit

99 Interne reactie over contact met Cresco 17-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2

geanonimiseerd
gemaakt

openbaar,




100 Mail Farma Verantwoording over advies ACP inz[18-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
Mexiletine+BIJLAGEN
100.1 BIJLAGE Advies ACP inz Mexiletine 18-12-2020 Nee Reeds openbaar:
https://www.zorginstituutnederla
nd.nl/publicaties/adviezen/2020/
12/11/acp-advies-over-
mexiletine-namuscla
101 Interne mail over contact met Cresco 28-12-2020 Gedeeltelijk 10.2.e
102 Mail  Zinl over nieuwsbericht GVS-advies Namuscla|8-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
mexiletine+BIJLAGE
102.1 BIJLAGE Nieuwsbericht GVS-advies Namuscla mexiletine 8-1-2021 Nee 11.1 Betreft concept. Definitieve
versie reeds openbaar:
https://www.zorginstituutnederla
nd.nl/actueel/nieuws/2021/01/14
/medicijn-namuscla-voor-
erfelijke-spierziekte-vanwege-
hoge-prijs-niet-in-
basispakket#:~:text=Namuscla
%?20(mexiletine)%20moet%20ni
et%20vergoed,van%20bestaand
e%20medicijnen%20met%20me
xiletine
103 Interne mail doorzending brief met GVS advies mexiletine|14-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
(Namuscla)+BIJLAGEN
103.1 BIJLAGE Brief met het GVS advies mexiletine (Namuscla) 14-1-2021 Nee Reeds openbaar:
https://www.zorginstituutnederla
nd.nl/publicaties/adviezen/2021/
01/14/gvs-advies-mexiletine-
namuscla-bij-de-behandeling-van
non-dystrofische-myotonie
104 Interne mail doorzending Brief met het GVS advies Namuscla|14-1-2021 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.
mexiletine+BIJLAGE 103
104.1 BIJLAGE Brief met het GVS advies Namuscla mexiletine 14-1-2021 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.

103.1




105 Mail Farma verantwoording over advies Zorginstituut inz|[14-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
Namuscla+BIJLAGEN
105.1 BIJLAGE Artikel Een pil tegen elke prijs 14-1-2021 Nee Reeds openbaar: https://www.pil
: nascholing.nl/tijdschrift/editie/art
ikel/t/een-pil-tegen-elke-prijs
106 Interne mail over opties afhandeling advies|26-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
Namuscla+BIJLAGEN
106.1 BIJLAGE Opties afhandeling advies Namuscla 26-1-2021 Ja
107 Interne mail Vraag over vervolgproces Namuscla 27-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
108 Interne mail over vervolgproces Namuscla 27-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
: geanonimiseerd openbaar
gemaakt
109 Mail aan Cresco inz afspraak nav GVS aanvraag Namuscla 28-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
110 Interne mail Namuscla overwegingen 28-1-2021 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
geanonimiseerd openbaar
gemaakt
111 Reactie Zorginstituut op artikel over mexiletine HollandBio 8-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
112 Interne mail stand van zaken mexiletine 12-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
113 Interne mail suggesties tbv nota ter beslissing opname|16-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
GVS+BIILAGEN
113.1 BIJLAGE Suggesties tbv Nota 16-2-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.

132




114 Mail Cresco betreft afspraak nav GVS aanvraag Namuscla 17-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
115 Mail Farma Verantwoording over advies NICE inz Namuscla 17-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
116 Interne mail over nieuwe versie Nota ter beslissing opname|18-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
GVS+BIJLAGEN :
116. BIJLAGE Nieuwe versie Nota ter beslissing opname GVS 18-2-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
132
117 Mail aan Cresco betreft afspraak nav GVS aanvraag Namuscla[19-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
118 Interne mail over nieuwe versie Nota ter beslissing mexiletine|23-2-2021 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
Namuscla opname GVS
119 Interne mail adviesvraag inzake vervolgstappen met GVS|3-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
middel Namuscla+BIJLAGEN
119. BIJLAGE Concept nota 3-3-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
132
120 Interne mail nav adviesvraag inzake vervolgstappen met GVS|3-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e, 10.2.g
middel Namuscla+BIJLAGEN
120. BIJLAGE Visie vergoeding apotheekbereidingen 3-3-2021 Nee 10.2.g
12 Interne reactie nav adviesvraag inzake vervolgstappen met|4-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e Op grond van 11.2
GVS middel Namuscla geanonimiseerd openbaar,
gemaakt
122 Mail Zorginstituut betreft concept technische toelichting|17-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e

advies+BIJLAGE




122.1 BIJLAGE Concept technische toelichting advies mexiletine|17-3-2021 Nee 10.2.een 11.1 Concept. Definitieve versie is
Namuscla doc. 125
123 Interne  mail over concept technische toelichting|18-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
Namuscla+BIJLAGEN
123.1 BIJLAGE Concept technische toelichting Namuscla 18-3-2021 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.
122.1
124 Mail Cresco over uitsluitsel mbt GVS aanvraag Namuscla 19-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
125 Brief Zorginstituut aan minister medische Zorg betreft|29-3-2021 Nee Reeds openbaar:
technische toelichting advies mexiletine (Namuscla) https://www.zorginstituutnederla
nd.nl/publicaties/adviezen/2021/
01/14/gvs-advies-mexiletine-
namuscla-bij-de-behandeling-van
non-dystrofische-myotonie
126 Mail Farma Verantwoording betreft nieuwsbericht|29-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
medicijnkaper Lupin+BIJLAGEN
126.1 BIJLAGE 1 Nieuwsbericht ntvg over medicijnkaper Lupin 29-3-2021 Nee Reeds openbaar:
. https://www.ntvg.nl/artikelen/nie
uws/zorginstituut-nederland-
dwarsboomt-medicijnkaper
126.2 BIJLAGE 2 Nieuwsbericht ntvg weesgeneesmiddelen en|29-3-2021 Nee Reed openbaar:
medicijnkapers Lupin https://www.ntvg.nl/artikelen/we
esgeneesmiddelen-en-
medicijnkapers
127 Mail Zorginstituut toezending Brief aan Min MZS technische|30-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
toelichting advies mexiletine (Namuscla®)+BIJLAGEN
127.1 BIJLAGE Brief aan Min MZS technische toelichting advies|30-3-2021 Nee Dubbel, volledig vervat in doc.

mexiletine (Namuscla®)

125




128 Interne mail over suggesties nota ter beslissing mexiletine|30-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
Namuscla opname GVS+BIJLAGEN

128.1 BIJLAGE concept nota ter beslissing mexiletine Namuscla|30-3-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
opname GVS 132

129 Interne mail over Nota ter beslissing mexiletine Namuscla|31-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e, 11.1 Op grond van 11.2
opname GVS+BIJLAGEN geanonimiseerd openbaar

gemaakt

129.1 BIJLAGE Concept Nota ter beslissing mexiletine Namuscla[31-3-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
opname GVS 132

130 Interne mailwisseling over beslissing mexiletine Namuscla|31-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e
opname GVS+BIJLAGEN

130.1 BIJLAGE Concept nota beslissing mexiletine Namuscla|31-3-2021 Nee 11.1 Concept, definitieve versie is doc.
opname GVS 132

131 Interne mail over beslissing mexiletine (Namuscla) 31-3-2021 Gedeeltelijk 10.2.e

132 Nota aan minister MZS ter beslissing Mexiletine Namuscla|6-4-2021 Gedeeltelijk 10.2.e

opname GVS
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