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From: 1.2e |512¢] 5.1.2e

Sent: Tue 3/30/2021 12:28:40 PM

Subject: FW: Overeenkomst Thuisvaccinatie

Received: Tue 3/30/2021 12:28:42 PM

Bijlage 1 Werkinstructie traject 1a-MT veegronde Biontech-Pfizer-DEFINITIEF.docx
Bijlage 2 Werkinstructie traject 1b-MT veegronde-DEFINITIEF.docx

Bijlage 3 Goed vaccinbeheer v1.0.docx

Overeenkomst ARVODI-2018 RIVM (t.b.v. VEEGACTIE) (DEFINITIEF).docx
210326 Werkinstructie traject 1b-MT veegronde-def.pdf

210326 Werkinstructie traject 1a-MT veegronde Biontech-Pfizer-def.pdf

FYI

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerfe van Volksgezondheid,

Welzijn en Spont

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

@rivm.nl

Sent: vrijdag 26 maart 2021 17:47

5.1.2e @rivm.nl>

5.1.2e 4 5.1.2e Gl 512e [5i] 512e |
@rivm.nl>; SR BES ERIFEY < 5.1.2e @rivm.nl>

Subject: Overeenkomst Thuisvaccinatie

Ha allen,

Op de valreep treffen jullie in de bijlage de overeenkomst aan zoals die gesloten kan worden met Thuisvaccinatie,
en elke andere Uitvoeringsorganisatie. Over de verdeling van verantwoordelijkheden, mede in het licht van de
opmerkingen van IGJ, heb ik met de laatste puntjes op de i gezet, met daarbij de onderstaande toelichting.

Omdat het van belang is dat Premeo (en eventueel 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 1G] naar
verwijst). Zij zijn daartoe bevoegd op grond van artikel 6.5 lid 1 onder ¢ Regeling Geneesmiddelenwet. Premeo is
immers een organisatie die tegen gele koorts mag inenten op grond van de Regeling publieke gezondheid. Er staat
nergens in de regeling dat die bevoegdheid uitsluitend is beperkt tot de terhandstelling van immunologische
producten die specifiek zien op gele koorts.

Uit 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 niet up to date omdat deze nog verwijst
naar artikel 4a van de Wet publieke gezondheid, die is komen te vervallen. Daar is iets niet goed gegaan. Goed om
dat wellicht te melden bij VWS.

Omdat in de toekomst mogelijk ook andere organisaties zullen worden gecontracteerd, zijn er twee versies van de
werkinstructies bijgevoegd. De PDF-versies zijn specifiek gericht op Thuisvaccinatie, terwijl de Word-versies meer in
algemene termen de organisatie omschrijft (en dus ook voor anderen toegepast kan worden). Ik laat het aan jou,
h wat je voor nu het meest wenselijk vindt!

Ik hoop dat je met bovenstaande verder kunt. Voor nu alvast een goed weekend, en bij vragen weet je mij te
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vinden!

Met hartelijke groet,

5.1.2e

Centrum Infectieziektebestrijding
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven

rivm.nl
http://www.rivm.nl

RIVM De zorg voor morgen begint vandaag



