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To: @minvws.nl
Cc: A. @minvws.nl];EE ES RET minis.
From: )
Sent: Thur 4/30/2020 3:09:30 PM

Subject: RE: bullets ACM

Received: Thur 4/30/2020 3:09:31 PM

Dit tekstje (over ACM) mag in de brief.

5.1.2i Concept

a
kijken we nog even of we VIG nog moeten contacten hierover.

5.1.2e

ven:IESE) EEE ins. >

Verzonden: donderdag 30 april 2020 15:49

ar:ICESIEEiv. IEE) EXER vis. i>

Onderwerp: RE: bullets ACM

Eens met tekst wijziging voor brief prima om dit punt in evaluatie fase aan de orde te brengen (en op te lossen). Ook via

LCG gaat dit punt bij bg pharma komen.

Wat betreft dat akkoord van de vergunninghouder dat 1s wel belangrijk voor acm maar als we denken dat we daar in pilot
fase een afspraak over kunnen maken dan is dat denk ik ook prima.

Ook akkoord met tekstsuggestie einddatum, mooie oplossing.

Verzonden met BlackBerry Work

(www .blackberry.com)

vn:IEE)“BEEN viv: i>

Datum: donderdag 30 apr. 2020 3:30 PM

Onderwerp: RE: bullets ACM

Zie rood. Met name op tekstje even samen tot een lijn omen [EXER
Verzonden: donderdag 30 april 2020 13:38

aan:EENBEEN- inves -IEEEEXEo minvus.ni>
Onderwerp: RE: bullets ACM

Hoi,

Heb net de ACM uitgebreid gesproken:

Belangrijkste punten
- Mooi stuk, al erg volledig
- Aanleveren data aan Farminform:

o Individueel aanleveren door groothandel en leverancier geen probleem
o Via een koepel (zoals BG Pharma) kan in principe niet, tenzij kan worden gemotiveerd waarom dit noodzakelijk is

én de koepel zich committeert aan de volgende waarborgen 1) data mag niet individueel herleidbaar terugvloeien
aan groothandel/leverancier en niet voor andere doeleinde worden gebruikt dan voor monitor en 2) data moet na

afloop monitor worden vernietigd.
- Rol Farminform:

o Prima, moet zich ook committeren aan de volgende waarborgen 1) data mag niet individueel herleidbaar
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terugvloeien aan groothandel/leverancier en niet voor andere doeleinden worden gebruikt dan voor monitor en

2) data moet na afloop monitor worden vernietigd.
- Rol SFK, Farmanco, DHD

o Waarborgen dat geen concurrentiegevoelige informatie op detailniveau terugvloeit naar partijen (deze zie ik zelf

iets minder).
- Toestemming vergunninghouder nodig voor op verzoek leveren info RVG niveau aan CBG (via Farminform):

o Voorkeur ACM: Farminform informeert handelsvergunninghouder dat CBG een verzoek heeft gedaan voor

informatie op RVG niveau, dit wordt gedeeld, tenzij de handelsvergunninghouder bezwaar maakt.

Deze is interessant. Lijkt met dat we tijdens de pilot of over drie weken bij de evaluatie dit punt moeten inbrengen.
- Einddatum:

o Wenselijk om wel een einddatum op te nemen, dit mag verder in de tijd liggen dan LCG (1 juli) omdat we dat hier

goed kunnen motiveren (effecten treden vertraagd op).
o Einddatum kan gekoppeld worden aan de uitdrukkelijke mogelijkheid om de monitoring te verlengen waarbij de

noodzakelijkheid hiervan in relatie tot het oorspronkelijke doel van de monitor weer wordt getoetst.
Ik had het gevoel dat ik de tekst voldoende stond, maar daar staat expliciet dat er geen einddatum is.

5.1.21 Concept

\We kunnen de tekst aanpassing

5.1.2i Concept

Suggestie voor tekst brief:

Zou punt einddatum en lichtere vorm van toestemming vergunninghouder verwerken op de punten waar de brief daar iets over

zegt.

En algemeen tekstje over ACM toevoegen

5.1.2i Concept

Aanvullende punten/suggesties ACM
o Krijgen graag meer gevoel bij de handelingsopties waar het CBG over kan informeren

o Krijgen graag meer gevoel bij de steun die VWS in gevallen kan bieden (toolkit)

Vervolgstappen met ACM
- Delen aangepaste notitie nav bovenstaande inbreng ACM
- Op basis daarvan kan de ACM (als we dit willen) beoordelen of zij VWS een mail kan sturen waarin zij noemt dat de

constructie mededingingsrechtelijk geen vragen oproept.
- ACM geeft aan dat dit in principe wel gaat lukken binnen pilotfase.

croeten JERE
van:IEXEC)<BEXEDNo invvis.o>

Verzonden: donderdag 30 april 2020 12:42

ar:NEE)EEiv. IEE) JERE iv.
Onderwerp: RE: bullets ACM

De eerste drie bullets heb ik net bijna letterlijk herhaald in het coronaberaad.

Bullet vier niet, want men wil toch in zin in de brief.

| 5120 [HN mooiste zou zijn als ACM zegt: het is oke, dan schrijven we dat op. (NB VIG-leden leveren hun data direct aan bij
Farminform; groothandels via BG Pharma (net als bij LCG)).

EEN men tevreden zijn met de volgende zin:

5.1.2i Concept



259595

5.1.2i Concept

van:IEEE)JEEEED© invws o>Verzonden: donderdag 30 april 2020 09:46

aan:[EEN BEEN inves o>
Onderwerp: bullets ACM

+IEICE
Voor straks - zou dit niet op papier zetten maar dit kan wel mondeling zo worden uitgesproken.

+ We hebben de monitoring op hoofdlijnen telefonisch voorgelegd zan de ACM

De ACM geeft aan dat hoe de monitor is opgezet er in beginsel goed uitziet, omdat het tijdelijk is, data zo veel mogelijk
geaggregeerd worden en de data wordt verzameld met een duidelijk omschreven doel dat gelinkt is aan de COVID-19

uitbraak.

Zij ziet wel nog wat kleine punten in de uitwerking die niet direct problematisch zijn maar waar wellicht aanvullende

waarborgen wellicht nodig zijn, zoals de vraag wat er gebeurt met de data na afloop van de tijdelijke monitoring, en

waarborgen dat de data die via de single point of contacts naar de TTP en vervolgens het CBG gaan niet voor een ander

doel gebruikt mogen en kunnen worden.

Dit lijken geen punten te zijn waar we niet prima samen uit gaan komen. We kunnen de pilotfase gebruiken om een meer

formele goedkeuring van de ACM te zoeken. In het korte tijdsbestek van de afgelopen week was dit uiteraard niet

mogelijk.

Zoiets? Kan wellicht nog iets korter, deel in rood kan evt weg.

Groet
5.1.2e


