Welzijn en Sport

> Reteuradres Postbus 20350 2500 E} Den Maag

oatum: 13 WANT 2023

Betreft: Besluit op uw Woo-verzoek (deelbesluit 4 van 4)

Geachte '

In uw brief van 24 maart 2022, ontvangen op 25 maart 2022, heeft u namens uw
cliénte, .., met een bereep op de Wet
openbaarheid van bestuur (hierna: Wob) verzocht om informatie over
transvaginale bekkenbodemmatjes. U vraagt in dit verband om openbaarmaking
van onder andere adviezen, beleidsstukken, afspraken, besluiten, interne en
externe correspondentie, WhatsApp- en sms-berichten, e-mails, evaluaties,
interne en externe gespreksverslagen, notities, notulen, rapporten en verslagen,
in welke vorm dan ook, die gaan over transvaginale bekkenbodemmatjes.

Uw verzoek bestaat uit 33 punten en omvat dus een aanzienlijk aanta!
documenten met betrekking tot voormeld onderwerp. Ik zal deze punten daarom
niet hier vermelden, maar kortheidshalve naar de opsommingin uw verzoek
verwijzen.

Bij brief van 20 april 2022 is de beslistermijn met vier weken verdaagd.

Bij e-mail van 2 mei 2022 is aan u medegedeeld dat het nemen van deelbesluiten
onvermijdelijk zal zijn wegens de omvang van uw verzoek. Om deze reden bent u
gevraagd om in overleg te treden met betrekking tot de wijze van afhandeling van
uw verzoek.

Op 16 juni 2022 heeft een preciseringsgesprek (via Webex) met u
plaatsgevonden. Tijdens dit gesprek zijn enkele afspraken gemaakt die per e-mail
dezelfde dag aan u zijn bevestigd. Onder meer is afgesproken dat het eerste te
nemen deelbesluit betrekking zal hebben op de punten 1 tot en met 9 en 30 van
uw verzoek.

Op 2 augustus 2022 heeft een vervolggesprek plaatsgevonden. Daarbij is onder
meer aan u te kennen gegeven dat in het kader van het eerste deelbesluit 752
documenten zijn aangeleverd. Aangezien een beoordeling van deze documenten
naar verwachting minimaal zes maanden in beslag zou nemen, is ervoor gekozen
om voor dit eerste deelbesluit de documenten te beoordelen waarbij het vragen
van een zienswijze niet nodig is dan wel een negatieve zienswijze niet aannemelijk
is.

Bij brief van 26 augustus 2022 heeft u mij in gebreke gesteld wegens het niet
tijdig nemen van een beslissing op uw verzoek.
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Op 15 september 2022 heeft u wegens het niet tijdig beslissen beroep bij de Directie Wetgeving en
rechtbank Amsterdam ingesteld. Juridische 2aken
Aangezien het op 29 september 2022 ingeplande vervolggesprek geen doorgang 2’6‘252":9"6"“’”‘

kon vinden, is per e-mail van 24 september 2022 aan u bevestigd dat de 3548133-1044785-W1Z
afhandeling van een zogeheten 'versneld’ deelbesluit (ongeveer 80 documenten)

met voorrang zal worden opgepakt.

U heeft op 14 oktober 2022 het eerste deelbesluit ontvangen. Op 30 november
2022 heeft u het tweede deelbesluit ontvangen. Op 31 januari 2023 heeft u het
derde deelbesluit ontvangen.

Hierbij doe ik u het vierde en laatste deelbesluit toekomen. Met het nemen van
het vierde en het laatste deelbesluit is uitvoering gegeven aan de uitspraak van de
rechtbank Amsterdam van 4 november 2022 waarbij is bepaald dat uiterlijk 13
maart 2023 volledig op uw verzoek beslist moet worden. Met dit laatste besluit
geef ik wederom uitvoering aan de uitspraak van de rechtbank Amsterdam en
beslis ik binnen de door de rechtbank gestelde termijn.

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

Inventarisatie documenten

Op basis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, zie hiertoe bijlage B. Het vierde
deelbesluit ziet op circa 943 documenten.

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

Wettelijk kader

Uw verzoek om informatie is onder andere beoordeeld op grond van artikel 109
van de Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van

5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen (hierna: MDR). Voor de relevante
bepalingen verwijs ik u naar bijlage A.

Per 1 mei 2022 is de Wob komen te vervallen en is de Wet open overheid (hierna:
Woo) in werking getreden. De Woo heeft onmiddellijke werking. Dat betekent dat
op grond van de Wob ingediende verzoeken om informatie waarop nog niet is
beslist, per 1 mei 2022 aan de hand van de bepalingen in de Woo worden
afgehandeld. Voor de relevante bepalingen verwijs ik u naar bijlage A.

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

Openbaarmaking in de zin van de Woo betekent openbaarmaking voor iedereen,
tenzij daar anderszins om is verzocht. In dat licht vindt de afweging dan ook
plaats. Hierbij wordt getoetst aan de artikelen 5.1 en 5.2 van de Woo waarin is
aangegeven in welke gevallen openbaarmaking kan of moet worden geweigerd.

Belanghebbenden
Bij de openbaarmaking van diverse documenten spelen de belangen van derden
een rol. Deze belanghebbenden zijn vooraf gevraagd om hun mening te geven
over de openbaarmaking.
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Diverse belanghebbenden hebben van deze mogelijkheid geen gebruik gemaakt of  pjrectie wetgeving en
stemmen in met openbaarmaking. Juridische Zaken
Een deel van de belanghebbenden stemt niet in met openbaarmaking. Zij doen ‘2’5‘2‘2“:9“6"‘”"

een beroep op artikel 109 van de MDR. Daarnaast voeren diverse 3548133.1044785-W)Z
belanghebbenden aan dat bepaalde documenten bedrijfs- en fabricagegegevens

bevatten (als bedoeld in de artikelen 5.1.1.c en art. 5.1.2.f van de Woo0).

Sommige belanghebbenden zijn van mening dat de openbaarmaking van oude,

niet actuele informatie een verkeerd beeld schetst waardoor sprake is van

onevenredige benadeling (als bedoeld in artikel 5.1.5 van de Woo). Een aantal

belanghebbenden voert aan dat informatie in diverse documenten niet openbaar

gemaakt zou moeten worden, omdat sprake is van persoonlijke

beleidsopvattingen (als bedoeld in artikel 5.2 van de Woo).

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

Motivering

Vertrouwelijkheid (artike! 109 van de MDR)

Meerdere belanghebbenden voeren aan dat openbaarmaking van de aan hen
voorgelegde documenten in strijd is met artikel 109, tweede lid, van de MDR.
Artikel 109, tweede lid, van de MDR gaat volgens deze belanghebbenden voor op
de Woo. In deze bepaling is namelijk een bijzondere regeling opgenomen op
grond waarvan informatie die op basis van vertrouwelijkheid wordt uitgewisseld
tussen de bevoegde autoriteiten, niet openbaar wordt gemaakt zonder
voorafgaand akkoord van de autoriteit waarvan zij afkomstig is. Artikel 109,
tweede lid, van de MDR biedt geen ruimte voor een belangenafweging, zodat het
gaat om een absolute weigeringsgrond. Een groot deel van de informatie die
uitgewisseld wordt tussen bevoegde autoriteiten van EU-lidstaten in het
onderhavige verzoek is op basis van vertrouwelijkheid gedeeld. Dit staat in
voorkomende gevallen aangegeven in het onderwerp van mailwisselingen en blijkt
bovendien duidelijk uit de context waarin de informatie verstrekt is, namelijk het
houden van toezicht en het stimuleren van de kwaliteit van de verstrekte
informatie door midde! van vrije communicatie tussen de lidstaten.

Ik volg de belanghebbenden in hun zienswijze, voor zover het gaat om informatie
die op basis van vertrouwelijkheid tussen de betrokken EU-lidstaten is
uitgewisseld. Ik vat het in de zienswijze naar voren gebrachte bezwaar van de
belanghebbenden tegen openbaarmaking op, als het niet verlenen van
toestemming als bedoeld in artikel 109, tweede lid, van de MDR. De zienswijze
volg ik niet, voor zover deze ziet op informatie die niet van vertrouwelijke aard is
of voor zover deze zien op informatie die niet alleen tussen lidstaten is
uitgewisseld, maar ook met derden is gedeeld. Deze informatie valt niet onder de
reikwijdte van deze bepaling en maak ik daarom openbaar.

Internationale betrekkingen (artikel! 5.1, tweede fid, aanhef en onder a, van de
Woo)

Op grond van artikel 5.1, tweede lid, aanhef en onder a, van de Woo blijft het
openbaar maken van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang van de betrekkingen van Nederland met andere landen
en staten en met internationale organisaties.

Naast de communicatie met toezichthoudende autoriteiten uit andere EU-lidstaten

heeft er communicatie met toezichthoudende autariteiten uit niet-EU-lidstaten .
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plaatsgevonden. Zo is er contact geweest met toezichthouders in de Verenigde Directie Wetgeving en

Staten. Met het oog op het beschermen van internationale contacten en het Juridische Zaken
bevorderen van mternatlona.al toezicht wordt openbaarma.kmg van deze o Onsikanmmerk
communicaties geheel geweigerd, net zoals dat het geval is met de communicaties 2022.096

met lidstaten die wel onder de MDR vallen. 3548133-1044785-WiZ

Met de Amerikaanse Food and Drug Administration (hierna: FDA) zijn bindende
afspraken gemaakt over de uitwisseling van informatie tussen de FDA en de
Nederlandse bevoegde autoriteiten. Op grond van deze afspraken wordt
informatie die op basis van vertrouwelijkheid wordt uitgewisseld tussen de
bevoegde autoriteiten, niet openbaar gemaakt zonder voorafgaand akkoord van
de autoriteit waarvan zij afkomstig is. De documenten in het onderhavige verzoek,
afkomstig van de FDA, zijn op basis van vertrouwelijkheid gedeeld.
Openbaarmaking van deze documenten zonder de uitdrukkelijke toestemming van
de FDA, kan tot gevolg hebben dat de Nederlandse internationale betrekkingen
schade wordt toegebracht. Het internationale contact tussen deze toezichthouders
zal minder soepel verlopen, waarmee de toekomstige samenwerking in gevaar
wordt gebracht. Het belang van het verstrekken van deze informatie weegt naar
mijn mening niet op tegen het betang van de betrekkingen van Nederland met de
FDA. Deze informatie maak ik dan ook niet openbaar.

Bedrijfs- en fabricagegegevens (artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder ¢, van de
Woo)

Op grond van artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder ¢, van de Woo mag ik geen
informatie openbaar maken als het gaat om bedrijfs- en fabricagegegevens die in
vertrouwen aan de overheid zijn medegedeeld. De vertrouwelijkheid van de
informatie die aan de overheid is verstrekt, kan bijvoorbeeld blijken uit een
expliciete verkiaring. Het is ook mogelijk dat de vertrouwelijkheid door de
verstrekker mocht worden aangenomen. Uit expliciete verklaringen in meerdere
documenten blijkt dat het gaat om bedrijfs- en fabricagegegevens die in
vertrouwen aan de overheid zijn medegedeeld. In andere documenten mocht de
vertrouwelijkheid door de verstrekker worden aangenomen. Het betreft hier
gegevens die worden gedeeld in het belang van toezicht door de overheid en
waaruit informatie kan worden afgelezen of afgeleid over de technische
bedrijfsvoering, het productieproces, de afzet van producten of de afnemers of
leveranciers. Ook financiéle gegevens kunnen ais bedrijfs- en fabricagegegevens
worden aangemerkt.

Meerdere belanghebbenden hebben aangevoerd dat de aan hen voorgelegde
documenten op grond van artikel 5.1.1.c van de Woo niet openbaar gemaakt
moeten worden. Per document is beoordeeld of het bedrijfs- en fabricagegegevens
als hierboven omschreven of andersoortige informatie betreft. Voor zover het om
andersoortige informatie gaat, bijvoorbeeld instructies ten behoeve van het
gebruik of andere algemene informatie, volg ik de zienswijze van de
belanghebbenden niet.

Ik ben van opvatting dat diverse documenten bedrijfs- of fabricagegegevens
bevatten, als bedoeld in artikel 5.1.1.c van de Woo. Het betreft namelijk onder
andere informatie over het productieproces van diverse fabrikanten van
transvaginale bekkenbodemmatjes. In deze documenten worden technische
specificaties van de implantaten vertrouwelijk met de overheid gedeeld, zodat

toezicht gefaciliteerd kan worden. Zo wordt onder andere de precieze A
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samenstelling van de bekkenbodemmatjes, tekeningen en data gedeeld.
Daarnaast gaat het om vertrouwelijk gedeelde bedrijfsstrategieén waarmee
concurrenten hun voordeel zouden kunnen doen. Ook de afzet/specifieke
afzetmarkten van producten worden in meerdere documenten gedeeld. Uit die
informatie die aan mij vertrouwelijk is medegedeeld in het kader van het toezicht
op de veiligheid van de bekkenbodemmatjes, kan worden afgeleid hoe bedrijven
bekkenbodemmatjes maken, hoe deze zijn samengesteld en hoe hun voorraad en
afzetmarkt eruit ziet. [k zal deze informatie daarom niet openbaar maken. Waar
van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder vermelding van:
S.1.1e

Onevenredige benadeling (artikel 5.1, vijfde lid, van de Woo)

Op grond van artikel 5.1, vijfde lid, van de Woo kan, in uitzonderlijke gevallen,
openbaarmaking van informatie achterwege blijven indien de openbaarmaking
onevenredige benadeling toebrengt aan een ander belang dan genoemd in het
eerste of tweede lid, en het algemeen belang van openbaarheid niet tegen deze
benadeling opweegt. Belanghebbenden hebben aangevoerd dat de aan hem
voorgelegde documenten niet openbaar gemaakt mogen worden, omdat de
informatie oud en achterhaald is waardoor een verkeerd beeld wordt geschetst.
Openbaarmaking zou deze belanghebbende dan ook onevenredig benadelen. Ik
volg de belanghebbenden hierin slechts gedeeltelijk. Ik volg enkel een
belanghebbende die heeft aangetoond dat de onderzoeksrapporten bewezen
achterhaald zijn, en de producten niet meer op de markt zijn. Omdat er sprake
moet zijn van een uitzonderlijk geval, geldt voor deze uitzonderingsgrond een
zware motiveringsplicht. De andere belanghebbenden geven onvoldoende aan
waaruit de onevenredige benadeling voor hem bij volledige openbaarmaking zou
bestaan, vooral in het licht van de gedateerdheid van de documenten.

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer (artikel 5.1, tweede lid, aanhef en
onder e, van de Woo)

Op grond van artikel S.1, tweede lid, aanhef en onder e, van de Woo kan ik
besluiten geen informatie openbaar maken als dit de persoonlijke levenssfeer
schaadt en dit belang zwaarder weegt dan het belang van openbaarheid. Het gaat
om persoonsgegevens die (indirect) te herleiden zijn tot een persoon zoals
namen, initialen, e-mailadressen, telefoonnummers, functienamen
meldingsnummers en kenmerken van brieven. Hierbij zijn ook enkele medische
gegevens weggelakt voor zover deze tot een natuurlijke persoon te herleiden zijn,
zoals implantaatnummers en data van chirurgische ingrepen. Bij bepaalde
{passages in) documenten is dit het geval. Openbaarmaking van deze gegevens
zou een inbreuk op de persoonlijke levenssfeer van de betrokkene maken. Ik
weeg het belang van eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer zwaarder dan
het belang van openbaarmaking. Deze informatie maak ik dan ook niet openbaar.
Waar van toepassing heb ik deze persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder
vermelding van 5.1.2.e.

In diverse documenten staan persoonsgegevens van ambtenaren. In het kader
van goed werkgeverschap ben ik van oordeel dat ten aanzien van deze gegevens
het belang dat de persoonlijke levenssfeer wordt geéerbiedigd, zwaarder moet
wegen dan het belang van openbaarheid. Dit ter bescherming van de persoonlijke
levenssfeer van de betrokken ambtenaar. Daarbij is van belang dat het hier niet
gaat om het opgeven van een naam aan een individuele burger die met een

Directie Wetgeving en
Juridische 2aken

Ons kenmerk

2022.096
3548133-1044785-WiZ
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ambtenaar in contact treedt, maar om openbaarmaking van de naam in de zin van
de Woo.

Persoonlijke beleidsopvattingen (artikel 5.2 van de Woo)

Uitgangspunt van de Woo is dat overheidsinformatie openbaar is. Dit geldt in
principe ook voor documenten opgesteld voor intern beraad. Intern beraad is het
overleg tussen ambtenaren binnen een bestuursargaan, of binnen een kring van
bestuursorganen die gezamenlijk verantwoordelijk zijn voor een bestuurlijke
aangelegenheid. Documenten die bestemd zijn voor intern beraad kunnen
persoonlijke beleidsopvattingen bevatten. Dat is hier ook het geval. Ten aanzien
van de openbaarmaking van deze persoonlijke beleidsopvattingen geldt het
volgende. Op grond van artikel 5.2, eerste lid, van de Woo worden persoonlijke
beleidsopvattingen in documenten die bestemd zijn voor intern beraad niet
openbaar gemaakt. Persooniijke beleidsopvattingen zijn ambtelijke adviezen,
meningen, visies, standpunten en overwegingen ten behoeve van intern beraad.
Persoonlijke beleidsopvattingen zijn niet: feiten, prognoses, beleidsalternatieven,
de gevolgen van een bepaald beleidsalternatief of andere onderdelen met een
overwegend objectief karakter.

Op grond van artikel 5.2, tweede lid, van de Woo kan ik besluiten informatie te
geven over persoonlijke beleidsopvattingen als ik dat in het belang acht van een
goede en democratische bestuursvoering. Deze informatie wordt dan gegeven in
geanonimiseerde vorm, tenzij degenen die deze opvattingen hebben geuit of
hiermee hebben ingestemd vinden dat de informatie wel herieidbaar is tot hen. Ik
acht het in dit geval in het belang van een goede en democratische
bestuursvoering om de persoonlijke beleidsopvattingen in diverse documenten
toch openbaar te maken. Het is belangrijk om zoveel mogelijk inzicht te geven in
de werkwijze van de ambtenaren die bij het onderhavige verzoek betrokken zijn
en zij hebben geen bezwaar tegen geanonimiseerde openbaarmaking. Het is dan
ook in het belang van een goede en democratische bestuursvoering om de
persoonlijke beleidsopvattingen te verstrekken.

Wijze van openbaarmaking

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

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2022.096
3548133-1044785WJ12
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Plaatsing op internet Directie Wetgeving en
De stukken worden na de feitelijke verstrekking met een geanonimiseerde versie Juridische Zaken
van dit besluit voor een ieder kenbaar gemaakt op www.rijksoverheid.nl. ARG Er
2022.0%96

Een afschrift van dit besluit zend ik aan de belanghebbenden. 3548133-1044785-WJ2

Hoogachtend,
de minister van Volksgezondhelid,
Welzijn en Sport,

namens deze,
de plv. secretaris-generaal,

mw. A.l. NofMlle MSc
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Bezwaar Directie Wetgeving en

Het indienen van bezwaar schort de werking van dit besluit niet op. Juridische Zaken
Heeft u vragen over dit besluit of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op Ons kenmerk
http://www.rljksoverheid.nl/ministerles/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd 2022.096

wat u kunt doen als u het niet eens bent met het besluit en misschien bezwaar wilt maken. 3548133-1044785-W]1Z

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: W1Z.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij voorkeur met een
ingescande handtekening.

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

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

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

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

Noem in het bezwaarschrift:

¢ Uw naam en adres

¢ de datum

* het kenmerk van deze brief (dit 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.

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

Informatie voor het treffen van een vooriopige voorziening (vovo)

Conform het bepaalde in artikel 4.4, vijfde lid, van de Woo, worden de belanghebbenden in
de gelegenheid gesteld om binnen twee weken na dagtekening van deze beschikking, aan te
geven of men bedenkingen heeft tegen openbaarmaking van de door u gevraagde
informatie. Dit kan door het indienen van een bezwaarschrift bij het ministerie van VWS en
door daarnaast bij de rechtbank te verzoeken om, bij wijze van vooriopige voorziening, dit
besluit tot openbaarmaking te schorsen. Indien binnen twee weken na dagtekening van dit
besluit een bezwaarschrift is ingediend en een voorlopige voorziening is aangevraagd, wordt
de uitspraak van de voorzieningenrechter afgewacht, voordat tot daadwerkelijke
openbaarmaking wordt overgegaan.
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Bijlage A Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Artikel 109 van de MDR luidt, voor zover relevant, als volgt:

1. Tenzij anders bepaald in deze verordening en onverminderd de bestaande gg';;g;';’"e'k

nationale bepalingen en praktijken in de lidstaten betreffende vertrouwelijkheid 3547245-1044744-W)Z

eerbiedigen alle bij de toepassing van deze verordening betrokken partijen de

vertrouwelijkheid van de bij de uitvoering van hun taken verkregen informatie en

gegevens, ter bescherming van:

a) persoonsgegevens, overeenkomstig artikel 110;

b) commercieel vertrouwelijke informatie en handelsgeheimen van een natuurlijke

of rechtspersoon, waaronder intellectuele eigendomsrechten; tenzij

openbaarmaking in het algemeen belang is;

c) de doeltreffende uitvoering van deze verordening, met name de uitvoering van

inspecties, onderzoeken of audits.

2. Onverminderd lid 1 wordt informatie die op basis van vertrouwelijkheid wordt

uitgewisseld tussen de bevoegde autoriteiten en de Commissie niet openbaar

gemaakt zonder voorafgaand akkoord van de autoriteit waarvan zij afkomstig is.

Artikel 2.1 van de Woo, luidt, voor zover relevant, als volgt:

In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:
document: een door een orgaan, persoon of college als bedoeld in artikel 2.2,
eerste lid, opgemaakt of ontvangen schriftelijk stuk of ander geheel van
vastgelegde gegevens dat naar zijn aard verband houdt met de publieke taak van
dat orgaan, die persoon of dat college; milieu-informatie: hetgeen daaronder
wordt verstaan in artikel 19.1a van de Wet milieubeheer;

frs)

Artikel 4.1 van de Woo luidt als volgt:

1. Eenieder kan een verzoek om publieke informatie richten tot een
bestuursorgaan of een onder verantwoordelijkheid van een bestuursorgaan
werkzame instelling, dienst of bedrijf. In het iaatste geval beslist het
verantwoordelijke bestuursorgaan op het verzoek.

2. Een verzoek kan mondeling of schriftelijk worden ingediend en kan elektronisch
worden verzonden op de door het bestuursorgaan aangegeven wijze.

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

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

5. Indien een verzoek te algemeen geformuleerd is, verzoekt het bestuursorgaan
binnen twee weken na ontvangst van het verzoek de verzoeker om het verzoek te
preciseren en is het de verzoeker daarbij behulpzaam.

6. Het bestuursorgaan kan besluiten een verzoek niet te behandelen, indien de
verzoeker niet meewerkt aan een verzoek tot precisering als bedoeld het vijfde lid.
In afwijking van artikel 4:5, vierde lid, van de Algemene wet bestuursrecht wordt
het besluit om het verzoek niet te behandelen aan de verzoeker bekendgemaakt
binnen twee weken nadat het verzoek is gepreciseerd of nadat de daarvoor
gestelde termiin ongebruikt is verstreken.

7. Een verzoek om informatie wordt ingewilligd met inachtneming van het
bepaalde in hoofdstuk 5.

Artikel 5.1 van de Woo luidt, voor zover relevant, als volgt:

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

d. persoonsgegevens betreft als bedoeld in paragraaf 3.1 onderscheidenlijk
paragraaf 3.2 van de Uitvoeringswet Algemene verordening
gegevensbescherming, tenzij de betrokkene uitdrukkelijk toestemming heeft
gegeven voor de openbaarmaking van deze persoonsgegevens of deze
persoonsgegevens kennelijk door de betrokkene openbaar zijn gemaakt;

e. nummers betreft die dienen ter identificatie van personen die bij wet of
algemene maatregel van bestuur zijn voorgeschreven als bedoeld in artikel 46 van
de Uitvoeringswet Algemene verordening gegevensbescherming, tenzij de
verstrekking kennelijk geen inbreuk op de levenssfeer maakt.

2. Het openbaar maken van informatie blijft eveneens achterwege voor zover het
belang daarvan niet opweegt tegen de volgende belangen:

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

b. de economische of financi€le belangen van de Staat, andere publiekrechtelijke
lichamen of bestuursorganen, in geval van milieu-informatie slechts voor zover de
informatie betrekking heeft op handelingen met een vertrouwelijk karakter;

c. de opsporing en vervoliging van strafbare feiten;

d. de inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;

e. de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer;

f. de bescherming van andere dan in het eerste lid, onderdeel c, genoemde
concurrentiegevoelige bedrijfs- en fabricagegegevens;

g. de bescherming van het milieu waarop deze informatie betrekking heeft;

h. de beveiliging van personen en bedrijven en het voorkomen van sabotage;

i. het goed functioneren van de Staat, andere pubiiekrechtelijke lichamen of
bestuursorganen.

(...

Artikel 5.2 van de Woo 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 beleidsopvattingen. Onder persoonlijke beleidsopvattingen worden
verstaan ambtelijke adviezen, visies, standpunten en overwegingen ten behoeve
van intern beraad, niet zijnde feiten, prognoses, beleidsalternatieven, de gevolgen
van een bepaald beleidsalternatief of andere onderdeten met een overwegend
objectief karakter.

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

3. Onverminderd het eerste en tweede lid wordt uit documenten opgesteld ten
behoeve van formele bestuurlijke besluitvorming door een Minister, een
commissaris van de Koning, gedeputeerde staten, een gedeputeerde, het college
van burgemeester en wethouders, een burgemeester en een wethouder,
informatie verstrekt over persoonlijke beleidsopvattingen in niet tot personen
herfeidbare vorm, tenzij het kunnen voeren van intern beraad onevenredig wordt
geschaad.

4. In afwijking van het eerste iid 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. 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.

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2022.096
3547245-1044744-WJ2Z
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Bijlage B Inventarislijst Woo-verzoek 2022.096 / db4 EXTERN

VWSID  Documentnaam Beoordeling Beoordelingssgrond  Toelichting

715280 20190731 Ext Mail Mesh EU Taskforce_ updating Mesh spreadsheet.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715282 20190731 Ext Mail Mesh EU Taskforce_ updating Mesh spreadsheet_Bijlage 2.msg Deels Openbaar 5.1 2¢ Externe mailwisselingen tussen de IGJ en MHRA.
715283 20190801 Ext mail Duitsland COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715284 20190801 Ext mail Duitsland COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715285 20190802 Ext mail SUKL informatie Mesh Taskforce COEN. pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715286 20190805 Ext Mail COEN 190805_FR_DIPROMED MESH_IT about urogyneocological meshes of DIPROMED ¢ Deels Openbaar 5.1 2

715287 20190805 Ext Mail COEN DIPROMED MESH.pdf Deels Openbaar 5.1 2e Interne mailwisseling 1GJ

715288 20190805 Ext Mail COEN DIPROMED MESH_Bijlage 1.pdi Deels Openbaar 5.1 2e

715289 20190805 Ext Mail COEN DIPROMED MESH_Bijlage 1a.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715291 20190805 Ext Mail COEN verslag_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715292 20190805 Ext Mail EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce Teleconference.msg Deels Openbaar 5.1 2e Externe mailwisselingen tussen de IGJ en MHRA.
715293 20190805 Int Mail Mesh Taskforce Interim COEN --_ question NB1041 au.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste mail betreft interne mail 1G]

715294 20190808 Ext mail Polen COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715295 20190812 Ext mail Cyprus COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2¢

715296 20190812 Ext mail Cyprus COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715297 20190816 Ext Mail Mesh Taskforce Interim COEN --_ question NB1041 au.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715298 20190822 Ext mail UK NL COEN Mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e Mailwisseling tussen de leden van de Taskforce.
715299 20190822 Ext mail UK NL COEN Mesh_Bijlage 1.1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715300 20190822 Ext mail UK NL COEN Mesh_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar

715301 20190903 Ext Mail July Taskforce meeting notes --_ answer point 5a.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715303 20190905 Ext Mail EU Mesh Taskforce _ 4 COEN manufacturer AMI.msg Deels Openbaar 5.1 2e Mailwisselingen tussen leden van de Taskforce.
715304 20190906 Ext Mail Agenda and documents for EU Taskforce.msg Deels Openbaar 5.1 2¢

715305 20190909 Ext Mail Amended Agenda for Meeting.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715306 20190910 Ext Mail Further Amended Agenda for Meeting.msg Deels Openbaar 5.1 2€; Art. 109 (2) MDR

715307 20190911 Ext Mail UK Hernia Mesh status.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715308 20190913 Ext Mail Gespreksverslag telcon EU taskforce mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2¢ Mail gericht aan deelnemers van de EU taskforce.
715309 20190913 Ext Mail Gespreksverslag telcon EU taskforce mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715312 20190917 Ext mail REMINDER COEN Transvaginal mesh. pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715313 20190917 Ext mail REMINDER COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715315 20190917 Ext Mail Response from Belgium regarding proposed action at CAMD.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715316 20190918 Ext mail Roemenié COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715317 20190918 Ext mail Roemenié COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715318 20190918 Ext mail Slowakije COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715319 20190918 Ext mail Slowakije COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715320 20190919 Ext mail lerland COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e Mailwisseling tussen leden van de Taskforce.
715321 20190919 Ext mail lerland COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715322 20190920 Ext mail Hongarije COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar 5.

715323 20190920 Ext mail Hongarije COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715324 20190923 Ext Mail Escalation for non-responders to Interim COEN.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste twee mails betreffen mailwisselingen tussen de IGJ en MHRA.
715326 20190923 Ext Mail EU L Surgical Mesh Taskforce.m: Deels Openbaar 5.1 2e

715327 20191010 Int Mail Update Mesh conference call.msg Deels Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDR Eerste mail betreft interne mail IG). Mail van 23 sep s afkomstig van IGJ en gericht aan MHRA.
715328 20191011 Ext Mail Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce Teleconference.msg Deels Openbaar 5.1 2¢ Mailwisseling tussen leden van de Taskforce.
715329 20191011 Ext Mail Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce Teleconference_Bijlage 1.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715330 20191014 Ext Mail Notes meeting TF.pdi Deels Openbaar 5.1 2e Mailwisseling tussen de leden van de Taskforce.
715331 20191014 Ext Mail Notes meeting TF_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715332 20191015 Int Mail DSVG transvaginal meshes Task Force.msg Deels Openbaar 5.1 2¢ Eerste mail betreft interne mail IG).

715335 20191021 Ext mail IT COEN request EU Taskforce Mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715336 20191021 Ext mail IT COEN request EU Taskforce Mesh_Bijlage 1.1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715338 20191021 Ext mail RE IT COEN request EU Taskforce Mesh.pdf Deels Openbaar 5.

715339 20191021 Ext Mail status update COEN 2019.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715340 20191108 Ext Mail Agenda for meeting.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715341 20191108 Ext Mail COEN request EU Taskforce Mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715342 20191111 Ext Mail Notes from meeting of Taskforce.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste mail betreft interne mail IG). Tweede mail is afkomstig van Fagg en gericht aan de IGJ.
715343 20191111 Ext Mail Reply IT on interim COEN.msg Deels Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDR

715344 20191111 Ext Mail Reply to interim COEN from Turkey.msg Deels Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDF  Externe mailwisselingen tussen de IGJ en MHRA.
715345 20191112 Ext Mail Notes November 2019 EU TF Meeting.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715346 20191113 Ext Mail Mesh pause Ireland.msg Deels Openbaar 5.1 2€; Art. 109 (2) MDF Mailwisselingen tussen HPRA en de IGJ

715348 20191114 Ext Mail Notes of EU Mesh Taskforce.msg Deels Openbaar 5.1 2¢

715349 20191127 Ext Mail Spreadsheet circulated with the notes of EU Mesh Taskforce.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715354 20191215 Ext Mail lerland en verbod transvaginale mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e Interne mailwisseling VWS.

715356 20200102 Ext Mail COEN Form.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste mail betreft interne mail IG)

715358 20200114 Ext mail Eerste signalering onderzoek bekkenbodemmatjes. pdf Deels Openbaar 5.1 2¢

715359 20200114 Ext mail Eerste signalering onderzoek bekkenbodemmatjes_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2e Mail van RIVM gericht aan IGJ

715360 20200114 Ext mail Eerste signalering onderzoek bekkenbodemmatjes_Bijlage 2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715361 20200114 Ext mail Eerste signalering onderzoek bekkenbodemmatjes_Bijlage 3.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715363 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2¢

715364 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 1a.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715365 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 1b.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715366 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 1c.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715367 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 1d.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715368 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715369 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 2a.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715370 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 2b.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715371 20200114 Ext Mail POP BP_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715372 20200114 Ext Mail Response from Germany required! COEN Transvaginal mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715373 20200114 Ext mail Response Germany required.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715374 20200114 Ext mail Response Germany required_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715375 20200115 Ext Mail Reactie NB.pdf Deels Openbaar 5.1 2¢

715376 20200116 Ext Mail Boston DEKRA.msg Deels Openbaar 5.1 2e Interne mailwisseling IGJ en externe mailwisselingen tussen de IGJ en Dekra.
715378 20200117 Ext Mail Requested documents.msg Deels Openbaar 5.1 2e

715380 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715381 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 2.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715382 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715383 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 4.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715384 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 5.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715385 20200120 Ext Mail Reactie mbt POP_Bijlage 6.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715386 20200121 Ext Mail Agenda EU TFMeeting.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715389 20200121 Ext Mail Draft Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce Teleconference_Bijlage Deels Openbaar 5.1 2

715391 20200121 Ext Mail Telecon EU taskforce mesh.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715392 20200122 Ext Mail Updated spreadsheet interim COEN.msg Deels Openbaar 5.1 2¢ Mailwisseling tussen de IGJ en MHRA.

715393 20200122 Ext Mail Updated spreadsheet interim COEN_Bijlage 1.msg Deels Openbaar 5.1 2e Mail is afkomstig van de IGL.

715396 20200128 Ext mail Response from Germany required.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

715397 20200128 Ext mail Response from Germany required_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

715398 20200128 Ext mail Urgent COEF Promedon Calistar S.pdf Deels Openbaar 5.1 2¢

715399 20200203 Ext Mail Notes and documents from meeting.msg Deels Openbaar 5.1 2e



715400

715523

20200203 Ext Mail UG mesh task force - interim COEN summary report.msg Deels Openbaar

20200210 Ext Mail EU TF mesh opvolging UK als voorzitter.msg Deels Openbaar
20200211 Ext Mail Automatic reply - Coloplast response - request for additional documentation.msg Deels Openbaar
20200211 Ext Mail UG Mesh meeting.msg Deels Openbaar
20200221 Ext Mail verzoek tot meer informatie_doc_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar
20200221 Ext Mail verzoek tot meer informatie_doc_Bijlage 2.pdf Deels Openbaar
20200302 Ext Mail Boston Scientific Upsylon Y mesh.msg Deels Openbaar
20200305 Ext Mail Ethicon COENs (NB BSI the Netherlands).msg Deels Openbaar
20200305 Ext Mail Ethicon COENs (NB BSI the Netherlands)_Bijlage 2.msg Deels Openbaar
20200316 Ext Mail extra info opgevraagd mbt BP.pdf Deels Openbaar
20200316 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh.msg Deels Openbaar
20200316 Ext Mail verzoek om meer info_doc.pdf Deels Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie m.b.t. BS.pdf Deels Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie m.b.t. BS_Bijlage 1.PDF Niet Openbaar

20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP.pdf Deels Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP_Bijlage 2.pdf Reeds Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP_Bijlage 3.pdf Reeds Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP_Bijlage 4.pdf Reeds Openbaar
20200318 Ext Mail aanvullende informatie POP_Bijlage 5.pdf Reeds Openbaar
20200318 Ext Mail Boston Scientific_ Upsylon™ Y Mesh Kit with Colpassist Vaginal Positioning Device.msg  Deels Openbaar
20200319 Ext Mail samenvat gesprek 18032020.pdi Deels Openbaar
20200319 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh _ SA.msg Deels Openbaar
20200320 Ext Mail COEN for ARTISYN Y-Shaped Mesh_Bijlage 1.pd Niet Openbaar

20200320 Ext Mail Updated COEN Gynemesh PS.pdf Deels Openbaar
20200320 Ext Mail Updated COEN Gynemesh PS_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200323 Ext Mail OVB Gynemesh PS.pdf Deels Openbaar
20200403 Ext Mail MHRA Urogynaecological Surgical Mesh.msg Deels Openbaar
20200403 Ext Mail OVB mail 3 april 2020.pdi Deels Openbaar
20200403 Ext Mail reactie vragen gesprek_email dd 190320.pdf Deels Openbaar
20200403 Ext Mail reactie vragen gesprek_email dd 190320_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200405 Int Mail DEKRA & mesh onderzoek n_a_v_ HPRA assessment.msg Deels Openbaar
20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen.pdf Deels Openbaar
20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen_ Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen_Bijlage 2.pdf Niet Openbaar

20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar

20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen_ Bijlage 4.pdf Niet Openbaar

20200407 Ext Mail updated COEN_reactie gestelde vragen_ Bijlage 5.pdf Reeds Openbaar
20200408 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh.msg Deels Openbaar
20200408 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh_Bijlage 1.msg Deels Openbaar
20200408 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh_Bijlage 2.msg Deels Openbaar
20200408 Int Mail Urogynaecological Surgical Mesh.msg Deels Openbaar
20200408 Int Mail Urogynaecological Surgical Mesh_Bijlage 1.msg Deels Openbaar
20200409 Ext Mail Conference call.pdf Deels Openbaar
20200417 Ext Mail Telcon Monday 20 April.pdf Deels Openbaar
20200424 Ext Mail Timeline actions concerning BSI NL POP.pdf Deels Openbaar
20200429 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh - Review of IBI - Request for comments.msg Deels Openbaar
20200429 Ext Mail Urogynaecological Surgical Mesh - Review of IBI - Request for comments_Bijlage 1.msg Deels Openbaar
20200514 Ext Mail reactie mbt voortgang audit.pdi Deels Openbaar
20200708 Ext Mail updated report of Baroness Julia Cumberlege.msg Deels Openbaar
20200709 Ext Mail Update concerning EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce.msg Deels Openbaar
Urogynaecological Surgical Mesh msg Deels Openbaar
20200731 Ext mail Bfarm COEN Transvaginal mesh EU Taskforce.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh EU Taskforce update.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh EU Taskforce update_Bijlage 2.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh EU Taskforce update_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh EU Taskforce update_Bijlage 4.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh EU Taskforce update_Bijlage 5.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh Taskforce.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail COEN Transvaginal mesh Taskforce_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext Mail CONFIDENTIAL__ publication summary file review transabdominal mesh - publication pos Deels Openbaar
20200731 Ext mail fagg-afmps COEN Transvaginal mesh EU Taskforce.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext Mail FYI_ Update requests interim COEN mesh.msg Deels Openbaar
20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce_Bijlage 2.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce_Bijlage 4.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail Germany COEN Transvaginal mesh EU Taskforce_Bijlage 5.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail IT COEN request EU Taskforce Mesh update.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail IT COEN request EU Taskforce Mesh update_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail MHRA Interim COEN Mesh update.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail MHRA Interim COEN Mesh update_Bijlage 1.1..pdf Niet Openbaar

20200731 Ext mail MHRA Interim COEN Mesh update_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail MHRA Update COEN mesh.pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail Polen COEN Transvaginal mesh EU Taskforce pdf Deels Openbaar
20200731 Ext mail Reply COEN Transvaginal mesh EU Taskforce.pdt Deels Openbaar
20200731 Ext mail SUKL COEN Transvaginal mesh EU Taskforce.pdf Deels Openbaar
20200731 Int Mail COEN request EU Taskforce Mesh - update request actions NB's UG mesh.msg Deels Openbaar
20200806 Ext mail Interim COEN Mesh update.pdf Deels Openbaar
20200806 Ext mail Interim COEN Mesh update_Bijlage 1.1.pdf Niet Openbaar

20200806 Ext mail Interim COEN Mesh update_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar
20200810 Ext Mail CONFIDENTIAL_ publication summary file review transabdominal mesh.msg Deels Openbaar
20200825 Int Mail aantekeningen First_do_no_harm.msg Deels Openbaar

20200922 Ext Mail COEN Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - upc Deels Openbaar
20200922 Ext Mail COEN Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - upc Niet Openbaar

20200922 Ext Mail COEN Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - upc Deels Openbaar
20200922 Ext Mail COEN Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - upc Deels Openbaar

20200922 Int Mail BSC Mesh AMI heeft nieuw CE.msg Deels Openbaar
20200928 Ext Mail CONFIDENTIAL_ actions regarding UG mesh in NLmsg Niet Openbaar
20201013 Ext mail AMSM updated GMED dealing UG Mesh 3 manufacturers.pdf Deels Openbaar
20201013 Ext mail AMSM updated GMED dealing UG Mesh 3 manufacturers_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar
20201013 Ext mail AMSM updated GMED dealing UG Mesh 3 manufacturers_Bijlage 2.pdf Niet Openbaar
20201013 Ext mail AMSM updated GMED dealing UG Mesh 3 manufacturers_Bijlage 3.pdf Niet Openbaar
20201018 Ext mail Turkije COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar
20201018 Ext mail Turkije COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar

20201029 Ext mail Interim COEN Mesh.pdf Deels Openbaar
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Eerste mail betreft een interne mail van de IGJ.

Mailwisseling tussen de IGJ en BSCI.

Mailwisseling tussen de IGJ en HPRA.
Eerste mail afkomstig van MHRA. Mail van 5 maart 08.33 is afkomstig van IGJ en gericht aan MHRA.

Vindplaats: https://eifu.goremedical.com/
Vindplaats: https://eifu.goremedical.com/
Vindplaats: https://eifu.goremedical.com/
Vindplaats: https://eifu.goremedical.com/
Externe mailwisseling tussen Dekra en de IG).

Eerste twee mails betreffen interne mails 1GJ.

Mailwisselingen tussen de IG) en MHRA.

Interne mailwisseling G

Vindplaats: https; bsigroup b d d y-certifi E%20557111

Mail afkomstig van de IGJ.
Interne mailwisseling IGJ.
Interne mailwisseling IGJ.

Interne mail is intern. Tweede mail is gericht aan de IG). Niet openbaar?

Eerste mail is afkomstig van IGJ. Tweede mail is gericht aan IGJ

Mail is afkomstig van de IGJ.
Mailwisseling tussen leden van de Taskforce.

Mail van de IGJ aan sommige deelnemers van de Taskforce.

Interne mailwisseling 1GJ.

Mailwisseling tussen de IGJ en DKMA.
Interne mailwisseling G

Eerste twee mails betreffen interne mails IGJ.

Mailwisseling tussen leden van de Taskforce.



715526

745269

20201030 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201030 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201106 Ext mail COEN Transvaginal mesh.pdf Deels Openbaar
20201106 Ext mail COEN Transvaginal mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar
20201201 Ext mail COEN Transvaginal mesh update A.pdf Deels Openbaar
20201201 Ext mail COEN Transvaginal mesh update B.pdf Niet Openbaar
20201201 Ext mail COEN Transvaginal mesh update.pdf Deels Openbaar
20201201 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201201 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201215 Ext mail COEN Transvaginal mesh update.pdf Deels Openbaar
20201215 Ext mail COEN Transvaginal mesh update_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar
20201216 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201216 Ext Mail Transvaginal mesh_ originating from the European Task-force on this subject - update re Deels Openbaar
20201218 Ext Mail Update concerning EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce - interim COEN.msg  Deels Openbaar
20210219 Ext Mail Possibility to share confidential update EU TF mesh via CIRCA_msg Deels Openbaar
20210226 Ext Mail Update concerning EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce - interim COEN.msg  Deels Openbaar
20210226 Ext Mail Update concerning EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce - interim COEN_Bijlag: Deels Openbaar
20210226 Ext Mail Update NB review UG mesh products.msg

20210226 Ext Mail Update NB review UG mesh products2.msg

20210226 Ext Mail Update NB review UG mesh products3.msg

20210226 Ext Mail Update NB review UG mesh productsS.msg

20210324 Ext Mail Update NB review UG mesh products.msg

20190418 Int Mail Info FDA besluit transvaginale mesh.msg

20190426 Int Mail Update transvaginale bekkenbodemmatjes.msg

20190509 Ext Mail EU-FDA call.msg

20201014 Int Mail Bekkenbodemmajes First Do No Harm + vraag MU2.msg

Kopie van Kopie van Mesh Spreadsheet March 2020 - NL (002) AH.xlsx

Mesh Spreadsheet March 2020.xisx

Uslawsuit-11.pdf

First_do_no_harm.pdf

Assessment_checklist mesh_ERS FINAL docx

COEN ERS.docx

Assessment_checklist mesh_endofast SCP LAP_FINAL.docx

COEN EndoFast Reliant SCP & LAP.docx

1B1 Sales 2009-Q2 2019.xlsx

Urogynaecological Surgical Mesh msg

NBOG_F_2010_1 Certificate Notification Form -Biosintex S.R.L. - suspension.pdf

11713-2017-CE-NA-PS Rev. 1.0.pdf - 20200311.pe

Tableau-Task force MESH-ASPIDE MEDICAL.DOCX

Tableau-Task force MESH-ABISS.DOCX

Tableau-Task Force MESH-PETERS SURGICAL DOCX

Update NO_2019_05_17_Interim COEN_Mesh.docx

2019_05_17_Interim COEN_Mesh_May_NL_TR_Response.docx

UNMZ posouzeni MED 200039.docx

Urogynaecological Surgical Mesh msg

Mesh Spreadsheet June 2019.xisx

COEN 190805_FR_DIPROMED MESH_IT.doc

Kopie van Mesh Spreadsheet June 2019_NL xisx

Agenda for September 2019 EU Taskforce Meeting.docx

‘Agenda for September 2019 EU Taskforce Meeting.docx

20190909_Response Interim COEN Mesh.xlsx

Notes of July 2019 EU Taskforce Meeting.docx

Agenda for September 2019 EU Taskforce Meeting.docx

190723_DE_COEF 190405_FR_AMI TVA TOA slings.doc

190723_DE_COEF 190405_FR_AMI vaginal meshes.doc

Notes of September 2019 EU Taskforce Meeting.docx

Mesh Spreadsheet June 2019.xisx

20190923_Response Interim COEN Mesh.xlsx

190723_DE_COEF 190405_FR_AMI abdominal meshes.doc

190723_DE_COEF 190405_FR_AMI other slings.doc

410_19_Action_plan_COEN_ AMI_transvaginal meshes.docx

410_19e_Action_plan_COEN_ AMI_TVA_TOA Slings.docx

410_19_Action_plan_COEN_ AMI_ other Slings rev 2.docx

410_19e_Action_plan_COEN_ AMI_transabdominal meshes.docx

Agenda for November 2019 EU Taskforce Meeting.docx

‘Agenda for October 2019 EU Taskforce Meeting.docx

Notes of October 2019 EU Taskforce Meeting.docx

2019_05_17_Interim COEN_Mesh_May_NL_IT_response.docx

Notes of November 2019 EU Taskforce Meeting.docx

Mesh Spreadsheet June 2019.xisx
1E-2019-12-11_COEN2Form_BSCI_UrogynaecologicalSurgicalMesh_MSP39140.D0CX
1E-2019-12-11_COEN2Form_BSCI_L i ¥ hecklist_MSP39140.docx
20200121_Response Interim COEN Mesh.xlsx

Mesh Spreadsheet June 2019_ANSM 2020_01.xlsx

Notes of 21 January 2020 EU Taskforce Meeting.docx

implant-card-info.docx

Agenda for January 2020 EU Taskforce Meeting.docx

Mesh Spreadsheet June 2019.xisx Niet Openbaar
Mesh Spreadsheet March 2020 - update NLxlsx Niet Openbaar
RV Update concerning EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce - interim COEN - please provide telept Deels Openbaar
RV Update NB review breast implants - please provide telephone number.msg Deels Openbaar
20210120_Response Interim COEN Mesh.xlsx Niet Openbaar
2019_05_17_Interim COEN_Mesh_May_NL.docx Niet Openbaar
2019-04-18 - Overzichtsdocument maatregel FDA TVM.docx Openbaar
EU-FDA-call.docx Niet Openbaar
Information and methods marketsurveillance mesh NL.pdf Niet Openbaar
20151103 Int Mail meldingen na 01072013.pdf Deels Openbaar
20151112 Int Mail 100 meldingen bij LMZ pdf Deels Openbaar
20180525 Ext Mail report of the 25 May 2018 TC of the EU Surgical Meshes TF.msg Deels Openbaar
20180528 Ext Mail report of the 25 May 2018 TC of the EU Surgical Meshes TF2.msg Niet Openbaar
20180601 Ext Mail report of the 25 May 2018 TC of the EU Surgical Meshes TF3.msg Niet Openbaar
20180629 Ext Mail Notes of meeting 28 June and Date Time of next meeting.msg Niet Openbaar
20180622 Ext Mail Mesh sub-working group2.msg Deels Openbaar
20180703 Ext Mail Mesh sub-working group+RIVM assessment.msg Niet Openbaar
20180703 Ext Mail Mesh sub-working group+RIVM assessment2.msg Deels Openbaar
20180809 Int Mail Ad hoc kennisvraag RIVM mesh bijdrage EU TF mesh.msg Deels Openbaar
20180710 Ext Mail overleg RIVM hoog risico medisch hulpmiddel bekkenbodemmatjes+EU TF.msg Deels Openbaar
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Mailwisseling tussen de IGJ en ANSM.

Eerste mail afkomstig van de IGJ. Tweede mail gericht aan de IGJ.
Eerste mail is gericht aan de Europese Commissie. Tweede mail is afkomstig van de IG) en gericht aan de Europese Comissie.
Externe mailwisseling tussen de IG) en AEMPS.

Externe mailwisselingen tussen Swissmedic en de 1G).
Interne mail IG).

interne mailwisseling IGJ.

Interne mailwisseling IGJ.

Eerste mail betreft interne mail IG). Tweede mail is afkomstig van MHRA en gericht aan leden Taskforce.

Vindplaats: https://0ag.c.

ision.pdf

Vindplaats: tend: J 448-5f;

Vindplaats: bsigroup b d directory-certificate/CE%20557111



745270 20180911 Ext Mail RIVM materiaal /an fabrikant voor Deels Openbaar 5.1 2e

745271 20181218 Ext Mail EU TF mesh joint assessment.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
745272 20190129 Ext Mail EU mesh review - conflict of interest media piece - Netherlands to note in particular.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745276 20200206 Int Mail US lawsuit Ethicon.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste twee mails betreffen externe mails tussen IGJ en MHRA.
745277 20200226 Int Mail over contact NoBo mbt mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745280 20201201 Int Mail Dekra requested update Boston Scientific.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745281 20201216 Ext Mail request - Calistar S pelvic mesh - questions raw materials.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745282 20221130_Ext_Final_GMDN33525-01.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745283  20221130_Ext_Final_GMDN33525-02.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745284  20221130_Ext_Final_GMDN33525-03.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745285 20221130_Ext_Final_GMDN33525-04.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745286 20221130_Ext_Final_GMDN44689-02.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745287  20221130_Ext_Final_GMDN44689-01.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745288  20221130_Ext_Final_GMDN44689-04.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745290 20221130_Ext_Final_GMDN45034-02.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745291 20221130_Ext_Final_GMDN45034-01.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745292 20221130_Ext_Final_GMDN45034-03.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745293 20221130_Ext_Final_GMDN45034-04.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745294 20221130_Ext_Final_GMDN45034-06.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745295 20221130_Ext_Final_GMDNA45034-05A.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745296  20221130_Ext_Final_GMDN45034-07.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745300  20221130_Ext_Final_GMDN45034-12.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745301 20221130_Ext_Final_GMDN45034-11.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745303 20221130_Ext_Final_GMDN45034-14.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745304  20221130_Ext_Final_GMDN45034-17.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745305  20221130_Ext_Final_GMDN45034-15.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745306 20221130_Ext_Final_GMDN45034-18.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745307 20221130_Ext_Final_GMDN45034-19.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745309  20221130_Ext_Final_GMDN45034-20.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745310  20221130_Ext_Final_GMDN45034-22.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745311 20221130_Ext_Final_GMDN45034-23.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745312 20221130_Ext_Final_GMDN45034-24.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745315  20221130_Ext_Final_GMDN45034-25.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745316  20221130_Ext_Final_GMDN45034-28.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745317 20221130_Ext_Final_GMDNS59676-01.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745318 20221130_Ext_Final_GMDNS59676-02.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745319 20221130_Ext_Final_GMDN59676-03.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745320  20221130_Ext_Final_GMDN59676-04.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745321 20221130_Ext_Final_GMDNS59676-05.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745322 20221130_Ext_Final_GMDNS59676-06.pdlf Deels Openbaar 5.1 2e
745323 20221130_Ext_Final_GMDN60842-02.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745324 20221130_Ext_Final_GMDN60842-03.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745325 20221130_Ext_Final_GMDN60842-01.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745326 20221130_Ext_FUR_GMDN45034-058.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745327 20221130_Ext_FUR_GMDN45034-09B.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745329 20221130_Ext_FUR_GMDN45034-16.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745333 221205_Ext_Final_ GMDNA5034-32.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745334 221205_Ext_Final_GMDN45034-33.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745335 20101025 Int Mail Fabrikant melding_euthanasie als benoemd in medisch contact.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745336 20141128 Int Mail aantal meldingen na rapport (bijlage=overz meldingen met pat info).pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745337 20141027 Int Mail over meldingen nav claims.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745338 20141218_Int Mail discussie afhandeling meshmeldingen2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745339 20141218_Int Mail discussie afhandeling meshmeldingen.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745344 20141222 Int Mail afstemmen brieven meshmeldingen.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745346 20150218 Int Mail discussie brieven meshmeldingen.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745352 20150219 Int Mail discussie brieven meshmeldingen2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745354 20151001 Int Mail meldingen nav Radar2 (zelfde bijlage).pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745355 20151022 Int Mail behandeling meshmeldingen door MSZ.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745356 20150929 Int Mail meldingen nav Radar1 (bijlage=overz meldingen met pat info).pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745357 20160310 Int Mail actualiseren brief meshmeldingen.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745359 20181119 Int Mail van patiente over haar klachten van mesh.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745360 20181119 Int Mail van patiente over haar klachten van mesh_bijlage.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745361 20190116 Int Mail overzicht meldingen 2014-2019.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745362 20190308 Ext Mail Recall mesh CR Bard (BD).msg Deels Openbaar 5.1 2e
745363 20190908 Int Mail van patiente over haar klachten van mesh2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745368 20190918 Int Mail van patiente over haar klachten van meshd.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

745369 20190918 Int Mail van patiente over haar klachten van meshd_bijlage.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745374 20191125 Ext Mail Aantal meldingen over bekkenbodemmatjes en borstimplantaten nav oproep MU2.msg Deels Openbaar 5.1 2e

745375 20191219 Int Mail Overzicht meldingen 3e tertaal 2019.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
745376 20200110 Int Mail overzicht krijgen meldingen mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745378 20200203 Int Mail analyseren Mesh meldingen 2014-2019.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745379 20200206 Int Excel Analyse meldingen mesh.xlsx Openbaar

745380 20200211 Int Mail Aantal meldingen LMZ over en msg Deels Openbaar 5.1 2e
745381 20200206 Int Mail Bespreken meldingen mesh LMZ en IGL.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745382 20200212 Int Overzicht meldingen LMZ nav vraag MeshedUp.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745383 20200218 Int Mail Market withdrawal Boston Scientific.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745385 20200306 Int Mail LMZ Signaaloverzicht week 7 MedTech_bijlage.pdf Deels Openbaar ~ buiten verzoek
745386 20210301 Int Mail Vragen voor LMZ bij meldingen mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745387 20201112 Ext Mail vraag nav melding en - bi m: Deels Openbaar 5.1 2e
745388 20210309 Int Mail Vragen voor LMZ bij meldingen mesh3.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745389 20210303 Int Mail Vragen voor LMZ bij meldingen mesh2.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745391 20210416 Int Meldingen Mesh dec 2020_ 15 apr 2021.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745392 20210429 Int Mail MeshedUp informeren over aantal meldingen n.a.v. tweet.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745394 20210430 Int Meldingen Mesh dec 2020_ 15 apr 2021_3.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745395 20211215 Int Overzicht Meldingen mesh 15_april_2021-14_aug_2021.docx Openbaar

745396 20211215 Int Overzicht T3_2021_Meldingen mesh 15aug_2021-14_dec_2021.doc Openbaar

745397 20210608 Ext Mail informeren LOC oproep mesh slachtoffers registratie.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745398 20220127 Int Mail overzicht signalen bij LMZ 2018-2019 mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745399 20220315 Int Overzicht T1_2022_Meldingen mesh 15dec_2021-14_apr_2022.doc> Openbaar

745400 20101124 Int Mail Position paper RTG TK nov19 immunologische klachten.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745401 20101124 Int Mail Overige Position papers RTG TK nov19.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745402 20191129 Int Verslag RTG TK implantaten nov2019.docx Deels Openbaar 5.1 2€;5.1.2i
745404 20200210 Int Mail vraag afd. MSZ over TVM Coloplast.msg Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2¢
745405 20191211 Int mail Stukje over RTG enAO in +moties Deels Openbaar 5.1 2€;5.1.2i
745408 20210121 Ext Mail bespreken rapport FdnH2.msg Deels Openbaar 5.1 2e
745409 20210128 Ext Mail bespreken rapport FdnH3.msg Deels Openbaar 5.1 2e

745520  projectplan-meshTaskWGroup-2018.xlsx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR



745522

747333

Draft Programme Initiation Documentation - Mesh v1.doc
Mesh EU Taskforce SubGroup Meeting 28 June 2018.docx
191121.Aantallen Klachten jes en {
Kopie van 191121 Klachten jes obv
191121.Klachten Bekkenbodemmatjes obv subcategoriexlsx
Mesh matjes schema.docx

20190116 - Meldingen mesh - omschrijving toelichting meldingen 150101-190101.docx
Kopie van Mesh dec 2020_ 15 apr 2021+LMZ xlsx

20201102 - Bespreking rapport 'First do no Harm' - aantekeningen.docx

20160212 Int Mail Onderzoek Dekra ClassActiona_BostonScientific.pdf

20160212 Int Mail Onderzoek Dekra ClassActiona_Bostonscientific_bijlage.pdf
20160304 Ext Mail Boston Scientific aan GJ.msg

20160408 Int Mail bespreken publicatie FDA Boston mesh.msg

20160411 Ext Mail stavaza onderzoek Dekra Boston mesh.msg.

20160428 Int Mail tekst voor informeren vigilance TC.msg

20160419 Ext Mail stavaza onderzoek Dekra Boston mesh2.msg

20160831 Ext Mail stavaza onderzoek Dekra Boston mesh3.msg

20160506 Ext Mail info FDA mbt grondstof Boston mesh.msg

20160913 Ext Mail Dekra met aanvullende info Boston mesh.msg

20160914 Ext Mail corresp HPRA over onderzoek Boston mesh.msg

20160915 Ext Mail corr HPRA over informeren EU mbt Boston mesh.msg

20160915 Ext Mail stavaza onderzoek Dekra Boston mesh5.msg.

20160916 Ext Mail aanvullende info van HPRA.msg

20160916 Ext Mail doorsturen info HPRA aan DEKRA2.msg

20160923 Ext Mail Aankondiging inspectiebezoek Dekra - COEN Boston Scientific.msg
20160919 Ext Mail HPRA corr over COEN Boston mesh en krantenartikel.msg
20160923 Ext mail corr HPRA over COEN_bijlage.docx

20160926 Ext Mail docs ter voorbereiding inspectie DEKRA.msg

20160927 Ext Mail Audit programm - DEKRA.msg

20160929 Ext Mail reactie Boston naar HPRA.msg

20161013 Ext Mail Testresultaten Dekra Boston mesh.msg

20161005 Ext Mail Dekra stuurt docs nav audit Boston mesh.msg

20161121 Ext Mail equivalentie testresultaten Boston mesh.msg

20170706 Ext Mail HPRA stuurt nieuwe versie COEN Boston mesh_reactie IGJ.msg
20170920 Int Mail over onderzoeksresutlaten FDA Boston mesh.msg

20170920 Int Mail over onderzoeksresutlaten FDA Boston mesh_bijlage.pdf

20170927 Ext Verslag kwartaaloverleg IGZ-DEKRA o.a. Boston Scientific mesh.docx
20180518 Ext Mail RIVM bericht peilstation MedTech counterfeit plastic pelvic mesh.msg
20181219 Ext Mail Mesh file review - COEN Coloplast2.msg

20190509 Ext Mail Grondstoffen BSC mesh.msg

20190117 Mail Ext COEN Coloplast - reactie MHRA en NoBo.msg

20190201 Mail Ext Aanvulling ANSM mbt Coloplast review.msg

20190208 Ext Mail Confidential - Urogynaecological Surgical Mesh - update Bard2.msg
20190212 Ext Mail COEN 190201_UK_NuviaS|_various.msg

20191010 Ext Mail FEG Dynamesh COEN.msg

20190212 Mail Ext COEN Coloplast - reactie MHRA en NoBo2.msg

20180314_Int Mail afsstemming RIVM ondz hoogrisico mhm.pdf

20180315 Int Mail Kennisvraag hoogrisico hulpmiddel+MHRA onderzoek.msg
20180601 Ext Mail RIVM Plan van Aanpak hoog risico medisch hulpmiddel.msg
20180611 Ext Mail NVOG Verzoek om afspraak inz. RIVM onderzoek mesh.msg
20180625 Ext Mail Plan van Aanpak hoog risico medisch hulpmiddel.msg

20180717 Ext Mail RIVM verslag overleg 12 juli 2018 hoog risico medisch hulpmidden.msg
20180918 Ext Mail offerte hoog risico medisch hulpmiddel.msg

20181002 Ext Mail RIVM labonderzoek mesh.msg

20181008 Ext Mail RIVM materiaal bekkenbodemmaties van fabrikant voor labonderzoek.msg

20181016 Ext Mail RIVM jes voor en dossi MHRA.msg

20181105 Int Mail Vergoeding voor ihkv RIVM-onderzoek.m:
20181106 Ext Mail Vragen van fabrikant matjes voor labonderzoek.msg

20181123 Ext Mail verslag meeting 20 november hoog risico lab.msg

20181128 Ext Request for mesh products for laboratory analysis.msg

20181206 Ext Mail Request for mesh products for laboratory analysis_payment samples.msg
20181213 Ext Mail RIVM Rapportage dossier-en labonderzoek bekkenbodemmaties..msg
20181218 Ext RIVM Marktoverzicht van bekkenbodemmatjes..msg

20181210 Ext Mail RIVM dossieroverleg 26 november.msg

20181220 Ext BD request for technical documentation.pdf

20181220 Ext mail AM.I. GmbH request for technical documentation.pdf

20181220 Ext mail AM.I. request Dutch file.pdf

20181220 Ext mail A.M.I. request Dutch file_Bijlage 1.pdf

20181220 Ext mail BD request Dutch file.pdf

20181220 Ext mail Boston request Dutch file.pdf

20181220 Ext mail Boston request Dutch file_Bijlage 1.pdf

20181220 Ext mail Coloplast request Dutch file_Bijlage 1.pdf

20181220 Ext Mail Promedon request file.pdf

20181220 Ext mail Coloplast request Dutch file.pdf

20181220 Ext Mail Promedon request file_Bijlage 1.pdf

20190103 Ext mail Dutch CA request for documents AMI.pdf

20190115 Ext mail Coloplast US LLC ontvangstbevestiging.pdf

20190115 Ext mail Coloplast US LLC regarding Checklist Dutch gynaecological mesh.pdf
20190115 Ext mail Rappel_Promedon Request Dutch file.pdf

20190117 Ext mail Coloplast US LLC update Mechanical Testing list.pdf

20190118 Ext mail Boston Scientific antwoordt op gestelde vragen.pdf

20190118 Ext Mail afstemmen vragen van fabrikanten omtrent meshonderzoek.msg
20190118 Ext mail Boston Scientific Toestemming 2 dagen uitstel.pdf

20190118 Ext mail Boston Scientific beantwoording vraag “laboratory analyses”.pdf
20190118 Ext mail Coloplast US LLC Answers regarding products.pdf

20190118 Ext mail Rappel_BD Request Dutch file.pdf

20190121 Ext mail Medical Device Safety Service GMBH Request technical fle 1.pdf
20190118 Ext mail Rappel_A.M.|.Request technical file.pdf

20190121 Ext mail Medical Device Safety Service GMBH Request technical file_Bijlage 1.pdf
20190121 Ext mail Medical Device Safety Service GMBH Request technical file_Bijlage 2.pdf
20190122 Ext mail Agency Medical Innovations GmbH Request technical file.pdf
20190122 Ext Mail BD-Bard vraagt om OVB docs.pdf

20190122 Ext mail betreft over aanleveren BD informatie.pdf

20190123 Ext mail Coloplast response (7 of 7).pdf

20190124 ext mail Agency for Medical Innovations GmbH Request technical file.pdf
20190124 Ext mail Coloplast US LLC mail technical documentation.pdf

20190124 Ext mail Ontvangstbevestiging documenten BD.pdf
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Niet Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Reeds Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Niet Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Openbaar

Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar
Deels Openbaar

5.12e; Art. 109 (2) MDF
Art. 109 (2) MDR
buiten verzoek

512

512
512

512

512

512

512

512

Art. 109 (2) MDR
512

512

512

512

512

512

Art. 109 (2) MDR
5.12
5.11¢;5.1.2¢
5.12e; Art. 109 (2) MDF
512

512

512

5.11c

512

512

512
5.1.1¢;5.1.2¢
512

512

Art. 109 (2) MDR
512

512
512
512
512
512
5.12¢; Art. 109 (2) MDR
5.1.1¢; 5.1.2¢; Art. 109 (2
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
5.1.2e
512
512
512
5.11¢;5.1.2¢
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
Art. 109 (2) MDR
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512
512

512
512
512
512e
512
512
512

1404798

Vindplaats: https://www.einnews.com/pr_i

correspondentie tussen IGJ en RIVM
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mails tussen IGJ en Bard



747334

747496

20190206 Ext mail MDSS GmbH response to Promedon device Calistar S-part 1.pdf

20190220 Ext mail Dutch CA Boston Scientific.pdf
20190220 Ext mail Dutch CA Promedon S.A..pdi

20190206 Ext mail Reactie MDSS inspectie mbt device Calistar S.pdf

20190226 Ext Mail dossierbeoordeling mesh.msg

20190311 Ext mail Dutch CA request additional documents AMI.pdf

20190314 Ext Mail PvA project hoogrisico medisch hulpmiddel.msg

20190315 Ext mail Coloplast response additional information.pdf

20190325 Ext Mail overweging excluderen van markt gehaalde producten.msg
20190315 Ext Mail C 3 fabrikanten.

20190408 Ext Mail overweging excluderen van markt gehaalde producten2.msg
20190502 Ext Mail Market withdrawal mesh.msg

20190506 Ext mail Dutch CA-Boston Scientific.pdf

20190506 Ext mail verslag IGJ RIVM hoog risico.pdi

20190513 Ext Mail RIVM verzoek NVOG onderzoek bekkenbodemmaties.msg

20190506 Ext Presentatie Data BBM attachment and cytotoxicity via extraction.pptx

20190515 Ext mail Coloplast Restorelle products EU.pdf

20190515 Ext mail Coloplast Restorelle products EU_Bijlage 1.pdf
20190515 Ext mail Coloplast Restorelle products EU_Bijlage 2.pdf
20190517 Ext mail Dutch CA additional information MDSS-Promedon.pdf
20190604 Ext Mail compleetheid dossier fabrikant.msg

20190604 Ext mail Dutch CA-additional information MDSS-Promedon.pdf
20190604 Ext mail verslag IGJ RIVM hoog risico.pdi

20190614 Ext Mail excluderen fabrikant meshonderzoek.msg

20190604 Ext Mail op te vragen mesh implantaten.msg

20190618 Ext Mail verslag overleg 6 mei en 4 juni project hoog risico medisch hulpmiddel.msg

20190628 Ext mail Dutch CA study POP mesh Coloplast.pdf
20190628 Ext mail Market study POP mesh_Promedon. pdf
20190628 Ext mail Market study POP_ A.M.1..pdf

20190628 Ext mail Market study POP_BD.pdf

20190628 Ext mail Request Mesh Market study-Coloplast.pdf
20190628 Ext mail Request Mesh products Market study-A.M.I..pdf
20190702 Ext Mail afstemmen RIVM opvragen info NVOG.msg
20190702 Int Mail opvragen info NVOG voor RIVM via IG).msg

20190710 Ext Mail NVOG Verzoek IG) m.b.t. RIVM onderzoek bekkenbodemmatjes.msg

20190712 Ext Mailwisseling RIVM-NVOG.msg

20190715 Ext Mail RIVM verslag overleg 6 mei en 4 juni project hoog risico medisch hulpmiddel.msg

20190718 Ext mail BSI NL pelvic organ prolapse (POP).pd

20190718 Ext mail BSI NL pelvic organ prolapse (POP)_Bijlage 1.pdf
20190718 Ext mail Dutch CA study POP mesh Coloplast.pdf

20190718 Ext mail Dutch CA study POP mesh Coloplast_Bijlage 1.pdf
20190725 Ext mail Dutch CA study POP mesh MDSS-Promedon.pdi
20190815 Ext mail surveillance study POP mesh BD-Bard.pdf

20190815 Ext mail surveillance study POP mesh BD-Bard_Bijlage 1.1.pdf
20190815 Ext mail surveillance study POP mesh BD-Bard_Bijlage 1.pdf
20190815 Ext mail surveillance study POP mesh BD-Bard_Bijlage 2.pdf

20190902 Ext mail Dutch CA study POP mesh request documentation BD-Bard.pdi

20190902 Ext mail Dutch CA study POP mesh request documentation BD-Bard_E

20190902 Ext mail Dutch CA study POP mesh request documentation BD-Bard_Bijl
20190902 Ext mail Dutch CA study POP mesh request documentation BD-Bard_Bijlage 4.pdf
20190902 Ext mail Dutch CA study POP mesh request documentation BD-Bard_Bijlage 3.pdf

20190902 Ext Mail meshproducten voor lab onderzoek en afwezigheid3.msg
20190917 Ext Mail meshproducten voor lab onderzoek en afwezigheidd.msg
20190926 Ext Mail dossieronderzoek Promedon2.msg

20191002 Ext Mail reactie BD-Bard.msg

20191004 Ext mail Market Surveillance study BD-Bard.pdf

20191004 Ext Mail Reactie van BD (Bard) over sample.msg

20191004 Ext Mail Verzoek gegevens fabrikanten project mesh.msg
20191010 Ext mail Dutch CA POP mesh BD-Bard_Bijlage 3.pdl

20191011 Ext mail Dutch CA study POP mesh BD-Bard_Bijlage 1.pdf
20191011 Ext mail Dutch CA study POP mesh BD-Bard_Bijlage 1.1.pdi
20191011 Ext mail Dutch CA study POP mesh BD-Bard_Bijlage 2.pdf
20191011 Ext Mail Verzoek gegevens fabrikanten project mesh3.msg
20191011 Ext Mail Rappel opvragen mesh bij BD-Bard.msg

20191015 Ext mail UG Mesh POP Technical assessment update.pdf
20191017 Ext Mail leveren producten Bard voor meshonderzoek.msg
20191017 Ext Mail leveren producten Bard voor meshonderzoek2.msg
20191023 Ext Mail leveren producten Bard voor meshonderzoek3.msg
20191104 Ext Mail IG) - BSI Contact - Breast Mesh Implants.msg

20191108 Ext mail COEN request EU Taskforce Mesh.pdf

20191108 Ext mail COEN request EU Taskforce Mesh_Bijlage 1.pdf
20191129 Ext Mail definities bekkenbodemmatjes op RIVM en IG) websites.msg

20191218 Ext Mail Aanbieding g
20200107 Ext Mail leveren producten Bard voor meshonderzoeks.msg
20200107 Int Mail mesh n.a.v. RIVM onderzoek.msg

20200108 Ext mail Verslaglegging OT Urogynaecologische mesh.pdf
20200109 Int Mail Telcon mesh.msg

20200109 Ext Mail Meshes - actie australie.msg

20200110 Ext Mail verslag overleg RIVM-IG) 10 okt 2019.ms¢
20200110 Int Mail Gegevens NVOG.msg

20200113 Ext Mail Resultaten RIVM naar

20200114 Int Mail Documentatie klinische evaluatie mesh Callistar.msg
20200115 Ext mail AT toezichthouder Notice request Austrian manufacturer.pdf

20200115 Ext mail AT toezichthouder Notice request Austrian manufacturer_Bijlage 1.pdf
20200115 Ext mail AT toezichthouder Notice request Austrian manufacturer_Bijlage 2.pdf

20200115 Ext mail Formal demand initial CER BSC mesh.pdf
20200115 Ext mail Formal demand initial CER BSC mesh_Bijlage 1.pdf
20200115 Ext mail Formal demand initial CER BSC mesh_Bijlage 2.pdf
20200115 Int Mail beoordeling door Nobo.msg

20200115 Ext Mail NVOG BSC mesh samenvatting.msg

20200115 Int Mail en reactieve jn.m:
20200116 Ext mail Demand initial CER BSC mesh.pdf

20200116 Ext Mail Calistar data.msg

20200116 Ext Mail patientenbrief mesh.msg

20200116 Int Mail beoordelen documentatie Kiinische evaluatie mesh.msg
20200116 Int Mail Beoordeling CER Mesh.msg

20200116 It Mail COEN AMILmsg
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20200116 Int Mail Documentatie Klinische evaluatie mesh.msg

20200116 Int Mail Informatie voor minister.msg

20200117 Ext mail Demand initial CER BSC mesh.pdf

20200117 Ext mail Dutch CA additional information MDSS-Promedon.pdf
20200117 Ext mail Dutch CA information MDSS-Promedon.pdf

20200117 Ext Mail Formal demand for initial CER BSC mesh.msg

20200117 Ext Mail Informatie IG1 i_z_ Toezicht Transvaginale meshproducten.msg
20200117 Ext mail Dutch CA information MDSS-Promedon_Bijlage 1.pdf

20200117 Ext Mail Notice of request to Austrian manufacturer - reply received.msg
20200117 Int Mail Concepten COEN requests voor ZLG.msg

20200117 Int Mail RIVM onderzoek extra beoordeling CER's.msg

20200117 Int Mail Stakeholdersoverzicht + reactieve lijn.msg

20200117 Int Mail Stakeholdersoverzicht + reactieve lijn_Bijlage 1.msg

20200120 Ext Mail Aanbieding Resultaten

20200120 Ext Mail RIVM technical fle assessment forms TVM.msg
20200120 Ext Mail Stakeholders&wv bekkenbodemmatjes.msg

20200120 Int Mail A_M_I_ Agency for Medical Innovations GmbH - certificate.msg
20200120 Int Mail communicatie mesh voorbereiden.msg

20200120 Int Mail beoordelen CER's + meldingen.msg

20200120 Int Mail Overzicht producten in RIVM onderzoek.msg

20200120 Int Mail planning beoordeling mesh en IG)-standpunt.msg
20200121 Ext mail EU update AMI BSC mesh.pdf

20200121 Ext mail EU update AMI BSC mesh_Bijlage 2.pdf

20200121 Ext mail EU update AMI BSC mesh_Bijlage 1.pdf

20200121 Ext Mail Request for assessment checklists EU TF mesh.msg
20200121 Ext Mail Urgent COEF request transvaginal mesh AMI GmbH.msg

20200121 Ext Mail Urgent COEF request transvaginal mesh Promedon Calistar S.msg
20200121 Int Mail COEF 200121_NL_Promedon Calistar en COEF 200121_NL_AMI BSC.ms¢

20200121 Int Mail EU update AMI BSC mesh.msg

20200121 Int Mail Najaarsoverleg IGZ-NVOG - registratie van implantaten door de NVOG.msg

20200121 Int Mail Sessie dilemmalogica mesh.msg

20200121 Int Mail Najaarsoverleg IGZ-NVOG - registratie van implantaten door de NVOG_Bijlage 1.pptx

20200121 Int Mail lgoverleg beleid team mesh.msg
20200122 Ext mail Dutch CA additional information MDSS-Promedon. pdf
20200122 Ext Mail Bericht Promedon over laatste versie CER.msg

20200122 Int Mail beoordelen CER's TVM.msg

20200122 Int Mail literatuuronderzoek TMV AMI_Promedon.msg

20200122 Int Mail Meekijken met Kinische informatie transvaginale mesh.msg
20200122 Int Mail planning mesh traject.msg

20200122 Int Mail Rivm 2018 rapport mesh.msg

20200122 Int Mail Rivm 2018 rapport mesh_Bijlage 1.pdf

20200122 Int Mail Tijdslijn mesh.msg

20200122 Int Mail Verslag overleg met NVOG 15 januari.msg

20200123 Ext mail Request Austrian manufacturer BASG_Bijlage 1.pdf
20200123 Ext mail Request Austrian manufacturer BASG_Bijlage 2.pdf
20200123 Ext mail Request Austrian manufacturer BASG_Bijlage 3.pdf
20200123 Ext mail Request Austrian manufacturer BASG.msg

20200123 Ext mail Request Austrian manufacturer BASG_Bijlage 4.pdf
20200123 Int Mail Recente versies CERs.msg

20200124 Ext mail RE OT-UG mesh_Bijlage 2.pdf

20200124 Ext mail RE OT-UG mesh_Bijlage 1.pdf

20200124 Ext mail RE OT-UG mesh_Bijlage 4.pdf

20200124 Ext mail RE OT-UG mesh_Bijlage 6.pdf

20200124 Ext Mail Urgent COEF request transvaginal mesh AMI_Bijlage 1.msg
20200124 Int Mail beoordeling Promedon en A_M_I{_.msg

20200127 Ext Brief wederverkoper Ami BSC mesh.pdf

20200127 Ext mail Brief Pelvitec inz Cal S.pdf

20200127 Ext Mail Draft Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce.msg
20200127 Ext Mail Draft Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce_Bijlage 1.doc
20200127 Ext Mail Draft Agenda for EU Urogynaecological Surgical Mesh Taskforce_Bijlage 2.msg

20200127 Int Mail Meekijken met Klinische informatie transvaginale mesh.msg

20200127 Int Mail Meekijken met Klinische informatie transvaginale mesh_Bijlage 1.pdf

20200127 Int Mail Transparantieregister check.msg
20200127 Int Mail Vragen over vaginale mesh voor NVOG.msg

20200127 verslag Operationeel Team Urogyneacologische mesh - 27 januari 2020 v1.0.pdf

20200128 Ext mail Dutch CA request for RA August 2019 Cals.pd

20200128 Ext mail Dutch CA request for RA August 2019 CalS_Bijlage 1.pdf
20200128 Ext mail Dutch CA request for RA August 2019 CalS_Bijlage 2.pdf
20200128 Ext mail Dutch CA request for RA August 2019 Cals_Bijlage 3.pdf
20200128 Ext mail Dutch CA request for RA August 2019 CalS_Bijlage 4.pd
20200128 Ext mail Urgent COEF transvaginal mesh Promedon Calistar S.pdf

20200128 Ext Mail Verzoek van Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd - Promedon mesh.msg

20200129 Int Mail concept agenda BT.msg

20200129 Int Mail afstemming 2 vragen mesh.msg

20200129 Int Mail productentabel.msg

20200129 Int Mail productentabel _Bijlage 1.xisx

20200129 Int Mail Vragen voor de NVOG.msg

20200130 Int Mail SPOED FW_ bekkenbodemmatjes.msg
20200130 Int Mail 2 vragen.msg

20200131 Ext Brief Reactie Surgical Company AMI GmbH mesh.pdf
20200131 Ext Mail Moet RIVM tussentijdse rapportages publiceren_.msg
20200131 Int Mail COEF aan ZLG.msg

20200203 Ext Mail corr NVOG-IG] studie BSC mesh.msg

20200203 Ext Mail RIVM verzoek info Coloplast Market withdrawal mesh.msg
20200203 Int Mail afstemming overleg met NVOG.msg

20200207 Int Mail Beoordelen recente documentatie.msg
20200211 Ext mail Agenda en Verslagen OT_Bijlage 1.pdf
20200211 Ext mail Agenda en Verslagen OT_Bijlage 2.pdf
20200212 Ext mail Coloplast response.pdf

20200212 Ext mail Conceptverslag MRO_Bijlage 1.pdf

20200212 Ext mail Definitief verslag Urogyneacologische mesh.pdf
20200212 Int Mail afstemming ontwikkelingen msg

20200214 Ext mail IMPORTANT info technical file CalS_Bijlage 2.pdf
20200214 Ext mail IMPORTANT info technical file CalS.pdf
20200214 Ext mail IMPORTANT info technical file CalS_Bijlage 4.pdf
20200214 Ext mail IMPORTANT info technical file Cals_Bijlage 6.pdf
20200214 Ext mail IMPORTANT info technical file Cals_Bijlage 7.pdf
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747679 20200214 Ext Mail Informeren DE-ZLG acties NL .msg Deels Openbaar 5.1 2e

747685 20200215 Ext mail Formal demand initial CER BSC mesh_Bijlage 2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e
747686 20200215 Ext mail Formal demand initial CER BSC mesh_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747687 20200217 Ext Mail CONFIDENTIAL actions regarding UG mesh in NL - vragen UK.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747690 20200217 Int Mail (tijdelijk) stopzetten studie BSC Mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ

747691 20200218 Ext Mail actions regarding UG mesh in NL - vragen van Portugal.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747692 20200218 Ext Mail afstemmen presentatie in MDCG-PMSV.msg Deels Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDF  exterme mail: EC en IG)

747693 20200218 Int Mail Aantallen implantaten AMI en Promedon.msg Deels Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2¢ interne IGJ mailiwisseling

747698 20200219 Int Mail afstemmen zienswijze wederverkoper bevel.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne IG) mail

747701 20200221 Ext Presentatie EU vigilance werkgroep.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747702 20200223 Int Mail afstemmen reactie Pelvitec bevel.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ

747705 20200224 Int Mail Update mesh in EU vigilance werkgroep.msg Deels Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDR _interne mailiwisseling IGJ

747709 20200225 Ext mail Brief afzien voorgenomen bevel_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747710 20200304 Ext Mail afspraken beoordeling labonderzoek mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mailwisseling: RIVM & IG)
747712 20200313 Ext mail Amphia Stavaza gebruik transvaginale bekkenbodemmaties_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2e vindplaats p. 5 t/m 8 http nvog.nl/wp 2020/02/N dpi h-z0rg-17-2-2020.pdf
747716 20200324 Ext Mail Statement AMI IMPORTANT - information on technical file review and actions.msg Deels Openbaar 5.1 2e Externe mail AMI en IG)

747720 20200408 Ext Mail overleg NVOG-IG) 9-4-2020.msg Deels Openbaar 5.1 2e e-mail met IG) en AMCt

747728 20200516 Ext Mail NVOG Vastgesteld verslag overleg 9 april + aantal vragenl.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mail AMC, Spaarnegasthuis en IG)
747732 20200727 Ext mail aanleveren samples Coloplast.pdf Deels Openbaar 5.1 2e eerste mail: interne mail IG), tweede , derde en vierde mail extern Coloplast en 1GJ
747735 20200925 Ext mail COEN Transvaginal mesh update request.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747736 20200925 Ext mail COEN Transvaginal mesh update request_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747737 20200929 Ext Brief Pelvitec transvaginale mesch Calistar S van Promedon S.A..pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747740 20200930 Ext mail Dutch CA verification newly issued certificate.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747741 20200930 Ext mail Dutch CA verification newly issued certificate_Bijlage 1.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747742 20200930 Ext mail Dutch CA verification newly issued certificate_Bijlage 2.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747745 20201001 Ext Mail NoBo over geldigheid CE Calistar.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mail Tuv, ZLG en IG)

747748 20201005 Int Mail afstemmen reactie Pelvitec CE.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mailwisseling IG) en Pelvitec
747749 20201005 Int Mail BSC Mesh AMI heeft nieuw CE2.msg Deels Openbaar 5.1 2e Eerste twee mails betreffen interne mails GJ.
747750 20201013 Ext mail COEN Transvaginal update request actions NB's UG.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747751 20201013 Ext Mail reactie naar Pelvitec.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mail: IG) en Pelvitec

747752 20201014 Int Mail afstemmen gesprek NVOG CE TVM.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ

747754 20201016 Ext Mail Reactie AMI op RIVM rapport.msg Deels Openbaar 5.1 2e

747805 20201110 Int Mail grondstof mesh Calistar S.msg Deels Openbaar externe mailwisseling IG) en MEC-U
747808 20201120 Ext mail Request Dutch CA verification newly issued certificate.pdf Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ eerste mail;
747809 20201120 Int Mail beoordeling info grondstof Calistar 5.msg Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e Interne mailiwisseling IGJ en mailiwsseling tussen IG) en MEC-U
747817 20201130 Ext mail COEF Calistar $ pelvic mesh_Bijlage 1.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747819 20201201 Ext Mail nasturen Calistar naar DE Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747822 20201215 Ext mail COEF Calistar S pelvic mesh.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747825 20201215 Int Mail beoordeling info grondstof Calistar S_3.msg Niet Openbaar  5.1.1c; Art. 109 (2) MDR Interne mailwisseling IGJ.

747826 20201215 Int Mail Stand van zaken RIVM rapport mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e eerste mail is intern IGJ

747843 20210223 Ext Mail voorleggen NoBo info Cal § aan DE.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747844 20210224 Ext Mail informeren METC bevindingen Cal S.msg Deels Openbaar 5.1 2e dubbel met 747844

747845 20210224 Ext Mail informeren NVOG bevindingen Cal S.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mailiwsseling IG) en AMC
747846 20210224 Ext Mail reactie DE toezichthouder Cal S.msg Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747848 20210315 Int Mail nota aan minister en informeren HIL.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ

747851 20210315 Int Mail nota aan minister en infromeren_bijlage2.docx Openbaar

747853 20210625 ext Overzicht NVOG veldnormen prolapschirurgie met mesh.pdf Openbaar

747855 20210625 Int Mail Overzicht NVOG richtli toepassing ische mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailwisseling IGJ

747858 20210630 int aantekeningen Overleg NVOG-IGJ.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747861 20211018 Int Mail afstemmen vraag METC duur studie Calistar S.msg Deels Openbaar 5.1 2e interne mailiwisseling 1G]

747862 20211018 Int Mail afstemmen vraag METC duur studie Calistar S_Bijlage.PDF Reeds Openbaar vindplaats: http: nvog.nl/wp: d i h 7-2-2020.pdf
747863 20211022 Ext Mail METC over duur studie Cal S.msg Deels Openbaar 5.1 2e externe mailwisseling: 1G) en MEC-U
747868 20211116 Ext Mail geen publicatie RIVM rapport 17-11.msg Deels Openbaar 5.1 2e

747869 20211118 Int Mail over afstemming met NVOG.msg Deels Openbaar 5.1 2e

747875 20220321 Ext Mail informeren fabrikanten publicatie RIVM rapport.msg Deels Openbaar 5.1 2e Interne mailwisseling IGJ

747876 20220321 Ext Mail NVOG informeren publicatie rapport mesh RIVM.msg Deels Openbaar 5.1 2e links zijn openbaar; Externe mailwisseling: NVOG, AMC en IG)
747878 20220322 Int Mail vragen hoofdinspecteur rapport mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e Interne mailwisseling IGJ

747879 20220324 Int Mail Mesh query's LIRZ.msg Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2e Interne mailwisseling IGJ

747881  Affidavit. PDF Openbaar

747884 Boston Scientific Letter to Dutch CA 3-3-16.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747885  BSC Mesh Summary Status report 2016-09-08.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747889 DEKRA Letter 4-1-16.pdf Deels Openbaar 5.1 22;5.1.2¢

747890 BSC HPRA Summary Status report 2016-09-06.pdi Deels Openbaar 5.1 2e

747891 SafetyAler.pdf Reeds Openbaar ps: i ic-surgical-mesh-implants-by-b ientific-notifi potential-f rfe ILhtml
747893 2 - DEKRA Response 1-26-16.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

747894 3 - CofA Memo and Traceability.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747895 Equivalence evaluation report jeff amended July 2016 rev 4.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747896 FW Request for information surgical mesh.msg Deels Openbaar 5.1 2e

747897 BSC to HPRA Response Sept232016-Final.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747898 Final Bio Submission DEKRA 120ct2016.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747899 BSC Mesh - DEKRA Chronology 2016-09-22.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747900 Meeting Minutes BSC DEKRA DG 1 February 2016.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747901 RE Onderzoek n.a.v. Class Action rechtzaak Meshes Boston Scientific.msg Deels Openbaar 5.1 2e

747903 DEKRA Response Letter COEN BSC Marlex 160915_IE_Mesh_nl 23-09-2016 FINAL (2).pd Deels Openbaar 5.1 2e

747906 Equivalence Evaluation Report DEKRA November 2016 rev 7.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747907 160915_IE_BSCMesh_NL_Final.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747908 160915_IE_BSCMesh_NL_answer.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747909 160915_IE_BSCMesh_NL_FinalUpdate.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747910 Boston Scientific Complaint 01-2016.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747913 20160201101253369 follow-up Boston 01-02-2016.pd Deels Openbaar 5.1 2e

747915 Marlex HGX-030-01 Equivalency Testing Rev AB.pdf Niet Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2e

747916 Letter of concern Boston Scientific comments FINAL docx Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747918 Equivalence .evaluation.report.March 2016.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747919 3815195 Boston Scientific Corporation agenda.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747920 3815197 BSC HQ agenda revised.docx Deels Openbaar 5.1 2e

747922 RE16423.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747924 90761961_Obtryx_Il_System Biocompatibility Report_Rev_AE_.pdf Niet Openbaar  5.1.1

747925 Coloplast 603083 Technical File Corrective Action Request TCAR .docx Niet Openbaar ~ 5.1.1c

747926  Coloplast 603083 Technical File Corrective Action Request TCAR 6.docx Niet Openbaar  5.1.1c

747927 Coloplast_603083_V2_TCAR.DOCX Niet Openbaar

747929 Coloplast_Restorelle 603083_GPMD4001 MD Corrective Action Request CAR V4.docx Niet Openbaar

747930 Coloplast 603083 Technical File Corrective Action Request TCAR 2 - November 2018.docx Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2¢

747931 UK response- Coloplast AS Denmark - Restorelle - COEN.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747934 Assessment_checklist mesh_FEG 2 docx Niet Openbaar ~ 5.1.5

747935 Assessment_checklist mesh_FEG 1 docx Niet Openbaar ~ 5.1.5

747936 FEG COEN.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR

747937 UK update - Coloplast AS Denmark - Restorelle - COEN.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR



747938 Coloplast_603083_US11_81906 Issue 7_MDD Annex Il excl 4.jpg Deels Openbaar 5.1 2e; buiten verzoek

747939 Coloplast_Restorelle 603083_GPMDA001 MD Corrective Action Request CAR V6.docx Niet Openbaar  5.1.1c
747940 COEN 190201_UK_Nuvia SI_.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
747946 160915_IE_BSCMesh_NL docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
747949 13652_Boston Scientific Non Compliance Report.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

747950 BSC Response Summary docx Deels Openbaar 5.1 2e

747951 13652_Boston Scientific Audit Report_final.pdf Niet Openbaar 5.1 2e; Art. 109 (2) MDR
747966 20180621_Verslag bespreking IG)-RIVM hoog risico MH.docx Deels Openbaar 5.1 2e

747967 Hoog risico 2018_ Plan van Aanpak - definitief v2_trackchanges.docx Deels Openbaar 5.1 2e

747968 081018 email IG) voor fabrikanten.docx Deels Openbaar 5.1 2e

747969 Coloplast 603083 Technical File Corrective Action Request TCAR 1-5 .docx Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

747970 Coloplast 603083 Technical File Corrective Action Request TCAR 6.docx Deels Openbaar 5.1 2e; buiten verzoek
748180  Brf best NVOG en best WBB aan IGJ 14-7-2021 mbt RIVM rapport meshes.pdi Deels Openbaar 5.1 2e

748182 Nota ter voorbereiding_overleg_IGI_mesh.docx Deels Openbaar 5.1 2e

748260 1152018 GZ8 dossier-en jes.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

748261 117-2018 GZB Aanbieding marktoverzicht bekkenbodemmatjes.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

748265 Appendix_111218 115-2018 GZB.pdf Niet Openbaar ~ 5.12d

748270 Market surveillance mesh NL.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

748271 150319 compleetheidscheck.docx Openbaar

748273 20190211_Hoog risico MHM_Rationale IGJ.pptx Deels Openbaar 5.1 2e

748278 030619 compleetheidscheck.docx Openbaar

748458 Attachment 1 to COEF 200121_ZLG_Promedon Calister mesh.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

748459 COEF 200121_NL_Promedon Calistar vaginal mesh LM.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748460 Attachment 1 to COEF 200121_ZLG_AMI_BSC mesh.pdf Niet Openbaar ~ 5.1.1c

748462 COEF 200121_NL_Promedon Calistar vaginal mesh_DEF.doc Niet Openbaar ~ 5.L.1c

748463 COEF 200121_NL_AMI BSC vaginal mesh_DEF.doc Niet Openbaar  5.1.1c

748464 COEF 200121_NL_AMI BSC vaginal mesh LM.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748465 literatuuronderzoek TMV AMI_Promedon_22-2-2020.docx Openbaar

748727 Coloplast AS Denmark - Restorelle - COEN - DEF.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748734 gezien msg Reeds Openbaar op: ft d
748736 vragen NVOG registratiesysteem mesh v1.0.docx Openbaar

748737 Overzicht mesh producten labonderzoek xisx Deels Openbaar 5.1 2e

748740 FW Request for technical file ~ Dutch Competent Authority medtech - additional information; MDD19.020.n Deels Openbaar 5.1 2e Mails tussen IGJ en MDSS
748743 LAST REMINDER ; Dutch CA market study POP mesh — request for de Deels Openbaar 5.1 2e

748745 Request mesh products Market Surveillannce study - acknoledgment.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

748747  Fabrikantenlijst KV Mesh_VGR2010392.xlsx Niet Openbaar 5.1 2e

748758 Request for technical file — Dutch Competent Authority medtech.msg Deels Openbaar 5.1 2e

748764 065-2019 GZB Aanbieding df Deels Openbaar 5.1 2e

748779 191010 verslag overleg IG RIVM hoog risico_def.docx Deels Openbaar 5.1 2e

748783 mesh informatie van RIVM voor VWS - opm LdV.docx Deels Openbaar 5.1 2e

748785 Assessment of clinical evaluation reports for POP v0.5.pdf Niet Openbaar  5.L.1c

748786 000-2020 aanbieding eerste signalering bekkenbodemmatjes_v0.4.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2e

748792 Calistar for JP.PPTX Deels Openbaar 5.1 2e

748793 en_clin_evaluation - 2009.pdf Niet Openbaar  5.1.1c; Art. 109 (2) MDR
748794 _7_1rev_a_en_clin_evaluation - 2016.pdf Niet Openbaar  5.1.1c; Art. 109 (2) MDR
748795 implantaten Bruins (004).docx Deels Openbaar 5.1 2e

748796 Clinical Data Calistar.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

748799 Initial POP Clinical data Callistar Promedon.pdf Niet Openbaar ~ 5.1.1c

748800 Clinical Evaluation_20.10.2014.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2¢

748806 Clinical Evaluation_20.10.2014.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

748808 EU Taskforce mesh review - ANSM review van AMI TD.docx Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748820  COEF 200121_NL_Promedon Calistar vaginal mesh.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748822 COEF 200121_NL_AMI BSC vaginal mesh.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
748823 RIVM Assessment Form Gynaecological Mesh - AMI BSC Mesh - 20200117.xisx Niet Openbaar  5.1.1c

748824 RIVM Assessment Form Gynaecological Mesh - Promedon Calistar § - 20200117 .xlsx Niet Openbaar  5.1.1c

748825 002-2020 V&Z Aanbieding resultaten technische documentatie 2 mesh producten.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

748826 002-2020 Technical file assessment for POP v0.4.pdf Niet Openbaar  5.L.1c

749028 2019-02-21 - C technische mesh - antw LdV.docx Deels Openbaar 5.1 2e

749192 009-2020 V&Z Assessment CERs2019 for POP v0.2_AB.pdf Niet Openbaar  5.1.1c

749193 104753_BSC Mesh_23.10.2018.pdl Niet Openbaar ~ 5.1.1c

749195 009-2020 VZ aanbieding resultaten CERs 2019 2 mesh producten v0.2.pdf Niet Openbaar  5.1.1¢; 5.1.2¢

749196 IFU Calistar S- English (1an-20).pdf Openbaar

749197 20191115132419.pdf Deels Openbaar 5.1 2e EC certificaat met dezelfde 24 staat online: http: ami.at/wp i i 4.05.26_066924%20MR2_EC-Certificate_EN_170774558.pd!
749198 Letter to CA NL (2020-01-22).pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2¢

749200  F73_104A_CER_PFR meshes transvag_B.pdf Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749203 20200121 Verkenning maatregelen mesh.docx Openbaar

749205 Urgent COEF request transvaginal mesh AMI GmbH.msg Deels Openbaar 5.1 2e

749207 RIVM Assessment Form Gynaecological Mesh - AMI BSC Mesh CER 2019 - 20200121.xlsx Niet Openbaar ~ 5.1.1c

749208 COEF 190405_FR_AMI TVA TOA slings.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749210 RIVM Assessment Form Gynaecological Mesh - Promedon Calistar S CER 2019 - 20200122 xls» Niet Openbaar  5.1.1c

749211 COEF 190405_FR_AMI abdominal meshes.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749212 COEF 190405_FR_AMI other slings.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749213 Literature search docx Openbaar

749216 2019- Roovers - questionnaire prolaps treatment NL pdf Reeds Openbaar Vindplaats: https://doi.org/10.1007/500192-018-3832-y
749224 Verslag overleg met NVOG 15 januari - docx Deels Openbaar 5.1 2e

749225 F73_104A_CER_PFR meshes transvag_B AMI 2019.pdf Niet Openbaar ~ 5.1.1c

749228 3. IFU Calistar.pdf Niet Openbaar  5.L.1c

749229 GMT-197313.docx Reeds Openbaar vindplaats: X
749230 Mesh_RIVM_IGJ_CER Calistar S.xlsx Niet Openbaar  5.1.1c

749232 COEF 200130_NL_Promedon Calistar vaginal mesh_UPDATE COEF_200121 LM.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749233 Pelvitec BV Promedon verkopen vanaf 2015 xisx Deels Openbaar  5.1.1c

749235 20200115 Verslag overleg met NVOG 15 januari.docx Deels Openbaar 5.1 2e

749236 2020-01-31 - Tijdlijn voor minister.pptx Openbaar

749240 Kwaliteitsregister NVOG.msg Deels Openbaar 5.1 2e

749241 Conclusies dossierbeoordeling IG) en aanbevelingen voor MRO.docx Deels Openbaar ~ Art. 109 (2) MDR
749244 NL30223.100.19.pdf Deels Openbaar 5.1 2e

749248 NL60451.018.17.pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2¢

749252 COEF 200131_NL_Promedon Calistar vaginal mesh_UPDATE COEF_200121 DEF.doc Niet Openbaar  Art. 109 (2) MDR
749254 2020-2446627 - Verzoek gegevens AMI BSC mesh.pd Deels Openbaar 5.1 2e

749255 NL32731.018.10.pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2e

749256 NL63184.015.17.pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2e

749257 NL56561.018.16.pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2¢

749258 NL69695.018.19.pdlf Deels Openbaar ~ 5.1.1c; 5.1.2¢

749259 NL58088.100.16.pdf Deels Openbaar ~ 5.1.1¢; 5.1.2e

749275 2020-02-05 - Concept notulen NVOG 30 januari - naar NVOG.docx Deels Openbaar 5.1 2e concept notule
749289 RIVM assessment of technical fles of two TVM mesh implants. pdf Reeds Openbaar vindplaats: rivm.nl/si RIVM i pof

749290  RIVM beoordeling van technische dossiers van twee transvaginale bekkenbodemmatjes.pdf Reeds Openbaar vindplaats: 1202



749292

755037

Attachment 2 - Review_Mesh_RIVM_IGJ_CER Calistar S.pdf
20200224 Standpunt IG) gebruik van transvaginale bekkenbodemmatjes.pdf

2020-02-14- Brief Standpunt IG) gebruik van transvaginale bekkenbodemmaties min MZS.pdf

Reactie Pelvitec brief GJ.pdf
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