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Bekendmaking van de Minister voor Medische Zorg van de toestemming als 

bedoeld in artikel 3a, eerste lid, van de Wet inzake bloedvoorziening

De Minister voor Medische Zorg,

Gelet op artikel 3a, derde lid, juncto artikel 3, zesde lid, van de Wet inzake bloedvoorziening,

Maakt hierbij de toestemmingsbeschikking als bedoeld in artikel 3a, eerste lid, van de Wet inzake 
bloedvoorziening bekend.

De Minister voor Medische Zorg,
namens deze,
de Directeur Wetgeving en Juridische Zaken,
M.M. den Boer

STAATSCOURANT
Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814.
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Aan: Stichting Sanquin Bloedvoorziening en Sanquin Plasma Products BV

29 maart 2019
1513415-189232-GMT
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie

Toestemming uitvoering werkzaamheden rond plasmageneesmiddelen

Geachte heer/mevrouw,
Uw aanvraag van 29 maart 2019 heb ik in goede orde ontvangen. Bij de aanvraag hebt u bijgesloten 
de Supply Agreement tussen de stichting Sanquin en Sanquin Plasma Products BV (SPP), het 
continuïteitsplan van SPP en de statuten van SPP en Sanquin Holding BV. Met uw aanvraag verzoekt u 
mij de uitvoering van werkzaamheden van de wettelijke taak zoals deze is genoemd in artikel 3, eerste 
lid, onder d, van de Wet inzake bloedvoorziening (Wibv) uit te laten voeren door SPP. Het gaat hier om 
de uitvoering van de werkzaamheden in het kader van het zorg dragen voor de beschikbaarheid van 
plasmageneesmiddelen die mede zijn bereid uit het in Nederland ingezamelde bloed.

Afweging 

Gelet op artikel 3a van de Wibv kan de Bloedvoorzieningsorganisatie in het belang van een doelma-
tige bloedvoorziening en met toestemming van de minister voor Medische Zorg de werkzaamheden of 
goederen die essentieel zijn voor de uitvoering van wettelijke taken, bedoeld in artikel 3, eerste lid, 
onder c en d, uit laten voeren door, onderscheidenlijk in eigendom overdragen aan één of meerdere 
rechtspersonen.

In de Beleidsregel bevoegdheden en begrippen Wibv is het beoordelingskader geschetst voor onder 
meer de uitvoering van werkzaamheden rond wettelijke taken door derden. De beleidsregel bevat 
tevens de aspecten die van belang zijn in de beoordeling van de aanvraag.

Zoals u al in uw aanvraag al aangeeft gaat het in dit specifieke geval om dezelfde werkzaamheden die 
in april 2015 door Stichting Sanquin Bloedvoorziening (de stichting Sanquin) onder zijn gebracht bij de 
dochteronderneming SPP.

De uitvoering van de werkzaamheden van de wettelijke taak rond plasmageneesmiddelen werd tot de 
inwerkingtreding van de wijziging van de Wet inzake bloedvoorziening1 gewaarborgd door juridisch 
bindende afspraken door middel van een convenant tussen het ministerie van VWS, de stichting 
Sanquin en SPP.2
U geeft in uw aanvraag onder meer het belang aan van een zorgvuldige communicatie richting donors 
om de donatiebereidheid in stand te houden. Ik onderschrijf dit. Ik vind het verder een goede zaak dat 
de langlopende lening van de stichting Sanquin aan SPP inmiddels is afgelost en de stichting Sanquin 
geen garanties meer heeft lopen voor SPP.

Besluit 

Het ministerie van VWS heeft in 2015 ingestemd met de uitvoering van de werkzaamheden van de 
wettelijke taak rond plasmageneesmiddelen door SPP omdat dit de doelmatigheid van de bloedvoor-
ziening ten goede kwam. Op deze wijze kon de uitvoering van de wettelijke taak rond plasmagenees-
middel profiteren van de schaalvoordelen bij SPP.

Dit voordeel is nog steeds van toepassing. Verder waarborgt u met de Supply Agreement tussen de 
stichting Sanquin en SPP de condities voor het kunnen uitvoeren van de werkzaamheden van de 
wettelijke taak rond plasmageneesmiddelen. En met het continuïteitsplan van SPP garandeert u 
bovendien de beschikbaarheid van plasmageneesmiddelen door SPP onder voorziene omstandighe-
den. Mede omdat in dit specifieke geval het een voortzetting is van een bestaande situatie stem ik in 
met uw verzoek. Voor het veilig stellen van een doelmatige bloedvoorziening stel ik aan deze 
instemming echter ook een aantal voorschriften en beperkingen aan de partijen. Deze voorschriften en 
beperkingen zijn in de bijlage opgenomen.

1 Wijziging van de Wet inzake bloedvoorziening in verband met risicobeheersing binnen de Bloedvoorzieningsorganisatie 
(Staatsblad 2018, 136).

2 Convenant met betrekking tot de scheiding van risico’s verbonden aan de uitvoering van de activiteiten van de bloedvoorzienings-
organisatie (Staatscourant 2015, 26734 en 26734-n1).
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Deze toestemmingbeschikking zal met het continuïteitsplan van SPP in de Staatscourant worden 
gepubliceerd. De Supply Agreement zal niet worden gepubliceerd in verband met het bedrijfsvertrou-
welijke karakter van de overeenkomst.

Hoogachtend,

De Minister voor Medische Zorg,
B.J. Bruins
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Bezwaar 

Degene wiens belang rechtstreeks betrokken is bij deze beschikking kan daartegen binnen zes weken 
na publicatie van deze beschikking bezwaar indienen.

Het indienen van bezwaar schort de werking van deze beschikking niet op.
Heeft u vragen over deze beslissing of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op 
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd wat u kunt 
doen als u het niet eens bent met de beslissing en misschien bezwaar wilt maken. Er staan voorbeel-
den waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

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

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

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

(deze gegevens vindt u in de rechterkantlijn)
• 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.
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BIJLAGE: VOORSCHRIFTEN EN BEPERKINGEN 

1. De stichting Sanquin blijft eindverantwoordelijk voor de uitvoering van werkzaamheden rond de 
wettelijke taak die uitgevoerd wordt door SPP.

2. De stichting Sanquin gaat geen nieuwe gedeelde financiële verplichtingen aan met SPP die de 
uitvoering van de wettelijke taken nadelig kunnen beïnvloeden, zonder instemming van de 
Minister voor Medische Zorg.

3. De stichting Sanquin neemt geen garanties op zich voor de nakoming van enige verplichting door 
SPP.

4. De stichting Sanquin verstrekt geen leningen aan SPP.
5. Leverancierskrediet van de stichting Sanquin aan SPP is maximaal 45 dagen.
6. De stichting Sanquin geeft geen verklaring af op grond van artikel 2:403 Burgerlijk Wetboek of een 

verklaring met een vergelijkbare strekking ten behoeve van SPP.
7. De stichting Sanquin houdt nu door middel van Sanquin Holding BV alle aandelen van SPP. U stelt 

de Minister onverwijld op de hoogte wanneer sprake is van het voornemen tot verkoop van een 
deel van de aandelen.

8. U dient opnieuw toestemming te vragen indien de stichting Sanquin de overheersende invloed 
over SPP verliest.

9. SPP stelt onder voorziene omstandigheden te allen tijde plasmageneesmiddelen beschikbaar. SPP 
draagt zorg voor een actueel continuïteitsplan en de uitvoering daarvan.

10. Op grond van artikel 3a, vierde lid, verklaar ik artikel 9, derde en vierde lid, van de Wibv op SPP 
van toepassing. Op grond hiervan is SPP verplicht de Minister voor Medische Zorg in te lichten 
over wijzigingen in de organisatie, het personeel of het materieel, die ingrijpende gevolgen 
hebben voor het vervullen van de uitvoering van de werkzaamheden van de wettelijke taak rond 
plasmageneesmiddelen. Tevens dient SPP de Minister onverwijld in kennis te stellen van elk geval 
van risico’s voor het leven of de gezondheid van mensen, ontstaan of te vrezen als gevolg van 
gebreken aan bloedproduct, die van SPP afkomstig zijn.

Naast de genoemde voorwaarden, wil ik wijzen op de volgende verplichtingen die uit de Wibv volgen:
A. Op grond van artikel 14, vierde lid, Wibv zal de stichting Sanquin de uitgekeerde winst die is 

behaald in het kader van de uitvoering van de werkzaamheden van de wettelijke taak rond 
plasmageneesmiddelen, slechts gebruiken voor de uitvoering van de wettelijke taken.

B. SPP draagt er zorg voor dat de plasmageneesmiddelen die (mede) zijn bereid uit Nederlands 
plasma in eerste instantie op de Nederlands markt wordt aangeboden. Dit volgt uit de wettelijke 
taak zoals opgenomen in artikel 3, eerste lid, onder d.

C. Op grond van artikel 8, derde lid, Wibv stelt SPP jaarlijks vóór 1 juli zijn definitieve jaarverslag en 
jaarrekening ter beschikking aan de Minister voor Medische Zorg.

D. Op grond van artikel 9, tweede lid, Wibv is SPP verplicht de Minister voor Medische Zorg de door 
hem gevraagde gegevens te verstrekken voor een goede uitvoering van de Wibv.
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