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BestIEEE

Ik heb naar de dienstverleningsovereenkomst met bijlagen gekeken. Ik heb in de documenten zelf met wijzigingen
bijhouden nog wat kleine opmerkingen gemaakt.

Verder is van belang dat Premeo (en ik verwacht ook de andere organisaties met wie gecontracteerd wordt, maar dat moet

gecheckt worden) op grond van de Geneesmiddelenwet bevoegd is om immunologische producten ter hand te stellen c.q toe

te dienen op grond van artikel 6.5 Geneesmiddelenwet (dat is ook het artikel waar de 1GJ naar verwijst). Zi) zijn daartoe

bevoegd op grond van artikel 6.5 lid 1 onder c¢ Regeling Geneesmiddelenwet. Premeo 1s unmers een orgamsatie die tegen

gele koorts mag inenten op grond van de Regeling publieke gezondheid. Er staat nergens in de regeling dat die bevoegdheid
uitsluitend 1s beperkt tot de terhandstelling van immunologische producten die specifiek zien op gele koorts.

Utt artikel 6.5. lid 2 van de Regeling geneesmiddelenwet volgt wel dat deze organisaties een toezichthoudend apotheker
dienen te hebben. Ik ga er van uit dat dat bij Premeo goed geregeld is. maar ik heb voor de zekerheid toch nog expliciet
verwezen naar deze bepaling in de overeenkomst en de werkinstructie.

Artikel 6.5 lid 1 onder a van de Regeling Geneesmiddelenwet is overigens met up to date omdat deze nog verwijst naar
artikel 4a van de Wet publieke gezondheid, die 1s komen te vervallen. Daar is iets niet goed gegaan. Goed om dat wellicht te

melden byy VWS.

Het 1s nog altijd van belang dat de Uitvoeringsrichtlijn wordt aangepast en Premeo en andere organisaties (ik zou dat breed

omschrijven) als uitvoeringsorganisatie worden aangemerkt, zie ook mijn eerdere mailtje.

In de werkinstructie ben ik ervan uitgegaan dat er meerdere organisaties zullen worden gecontracteerd, vandaar dat 1k

thuisvaccinatie heb vervangen door een wat algemenere term. Pas dat uiteraard aan als dat niet klopt.

Succes met alles, als er nog vragen zijn, hoor ik het uiteraard graag.
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Zoals telefonisch besproken bijgevoegd de DVO en de bijbehorende bijlagen zoals we dat vandaag willen

overeenkomen met een commerciéle partij.

In het licht van de lopende discussie met de IG] over de inzet van commerciéle partijen door het RIVM zijn de

verantwoordelijkheden in de DVO aangescherpt, en nader uitgewerkt in beide werkinstructies. Wil jij hier jouw
kritische blik op werpen en beoordelen of dit volgens jou voldoende is?

Indien er in de tussentijd vragen zijn, dan hoor ik die graag en anders zie ik jouw reactie vanmiddag graag

tegemoet!

Met hartelijke groet,
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bested. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u

verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor margen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are

requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability


