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Sent: Thur 3/18/2021 5:31:44 PM
Subject: RE: Strategisch Overleg Ketenpartners 15-03-2021 - ingebrachtejuridische vragen aan VWS over noodvoorraad RIVM door
1GJ
Received: Thur 3/18/2021 5:31:44 PM

Beste t al

Het is m.i. duidelijk dat het vanuit zorginhoudelijk en organisatie perspectief het wenselijk of nodig is dat ziekenhuizen over een
voorraad kunnen beschikken. We zoeken bij VWS uit of daar ruimte voor is binnen de RIVM ontheffing en zo niet, of dat dan - in
afstemming met IGJ - alsnog mogelijk gemaakt kan worden.

ﬁelijke groet,

Verzonden: donderdag 18 maart 2021 15:49

@cbg-meb.nl>;
@cbg-meb.nl>; _

Onderwerp: Re: Strategisch Overleg Ketenpartners 15-03-2021 - ingebrachte juridische vragen aan VWS over noodvoorraad RIVM
door IG)

danoor belangrijk punt.
Wrsch volgende week hebben we nieuw concept voor SWAB richtlijn, die we dan eerst nog moeten voorleggen aan de
FMS expertgroep.

5.1.2i Wetenschappelijk beraad
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Sent: Tuesday, 16 March 2021 15:04




Subject: RE: Strategisch Overleg Ketenpartners 15-03-2021 - ingebrachte juridische vragen aan VWS over noodvoorraad RIVM door
1GJ

Dag

HieMje de vragen vanuit IG] nu er op grotere schaal ongeregistreerde geneesmiddelen via de ontheffing van het RIVM
worden ingezet bij de behandeling van COVID. Besproken is dat jullie zouden nagaan of er al eerder naar de genoemde punten is
gekeken door de juristen van VWS, en anders ze hier nu alsnog naar te laten kijken.

Naast beschikbaarheid van mogelijk werkzame geneesmiddelen bij COVID infecties is het belangrijk om vooraf vast te leggen
hoe de kwaliteit en veiligheid van deze middelen is geborgd, op welke manier, en wat de basis is voor toezicht hierop.

1. Regeneron (of ieder ander ongeregistreerd geneesmiddel dat via de ontheffing wordt gedistribueerd): Wat is de aard van
het product (EU, VS, of ongeregistreerd geneesmiddel, of clinical trial material beschreven in een IMPD?)

2. a Wie verzorgt de vrijgifte? (met andere woorden welke partij voert de activiteiten uit als genoemd onder artikel 28 van
de Geneesmiddelenwet, op basis van welke documentatie (registratiedossier, IMPD?).

b. Wie is er eindverantwoordelijk voor de kwaliteit van het product, per charge? N.b. dit is dus wat anders dan beoordeling van
het dossier, dit betreft beoordeling per charge zoals een QP zou doen.

3. Worden de ziekenhuisapotheken in de ontheffing van het RIVM gezien als een verlengde van de ontheffing?
a. Ja: ongeregistreerd product op voorraad houden in zkh apo is waarschijnlijk wel toegestaan (check jurist VWS!!)

i. Zorg: wat als middel op is in ziekenhuis A maar niet in B - wil men dan weer onderling uitwisselen zozls ook bij remdesivir?
Weet dan dat de transport- en bewaarcondities complexer zijn (koelproduct). Wie is op dat moment verantwoordelijk /
eigenaar vh product?

b. Nee: ongeregistreerd product op voorraad in zkh apo is alleen op naam van pt toegestaan - RIVM moet op patiéntbasis
uitleveren maar vindt dit niet wenselijk - dit is in grote aantallen ook praktisch niet mogelijk.

4. De geneesmiddelenwet geeft geen aanknopingspunten wie de toezichthouder is op partijen die onder een
uitzonderingsmandaat van VWS mogen handelen; op dit moment zijn dat utisluitend RIVM en Sanquin.
Als dit niet in de GnW is belegd bi IGJ], wie is dan de toezichthouder op de uitgevoerde activiteiten met betrekking tot import,
transport, opslag, vrijgifte, kwaliteitscontrole en dergelijke en op basis waarvan?
Maw. Wat is de basis voor toezicht, en wie is verantwoordelijk voor dit toezicht.

Samengevat, de belangrijkste vraag is: wat valt er onder de ontheffing van RIVM en wat niet, en waar ligt de
verantwoordelijkheid voor de patiéntrisico’s met betrekking tot de geneesmiddelen?

Groet

ll !e|lng Iarmaceuilsci!e Iro!u!len

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
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Verzonden: maandag 15 maart 2021 15:49
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@rivm.nl>;

Onderwerp: Strategisch Overleg Ketenpartners 15-03-2021

Goedemiddag,
Morgen hebben we weer een overleg, ik stel in ieder geval de volgende agenda voor:

- Notities vorig overleg (zie bijlage)
- Opbouw CCV (zie pdf in bijlage, graag vertrouwelijk behandelen want wordt niet naar buiten gedeeld)
- Opslag en distributie van COVID-antilichamen

Als er aanvullende punten zijn, zouden jullie deze dan aan de hele groep willen sturen?

Met vriendelijke groet,

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. 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 morgen 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.
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