1020371

To:
Cc:
5.1.2e

From: )
Sent: Thur 11/18/2021 4:38:28 PM
Subject: FW: Lotraceability i.r.t. portaal Mediq en materieel beheer

Received: Thur 11/18/2021 4:38:31 PM

Verordeningen medische hulpmiddelen (MDR) EU 2017-745 (april 2017)MHM.pdf
Verordening EU 2016-425 (maart 2016) PBM.pdf

oSN

Deze informatie is voor meerdere medewerkers van FEZ relevant.

Er vindt nog een check door WJZ plaats (lottraceability).
Overigens is lottraceability ook vanuit fiscaal oogpunt (invoerrechten in relatie tot de afgegeven douanevergunning)
voorgeschreven, omdat VWS moet aantonen aan wie de goederen verkocht zijn (wel/niet cf vergunning) en uit welke inkoop

(binnen/buiten de EU) dit was. Indien niet aan de vergunningsvoorwaarden is voldaan, moeten alsnog invoerrechten betaald
worden als de inkoop van buiten de EU was.

Met vriendelijke groet,

Financieel-Economische Zaken / Afdeling Budgettaire Zaken
oc IERE

Werkdagen:

ver: IS ST ¢ v i

Verzonden: donderdag 18 november 2021 12:02

Aan: @minvws.nl>

CE: SENEEE @ minvws.nl>

Onderwerp: Lotraceability i.r.t. portaal Mediq en materieel beheer

3]

Ik kreeg van mijn collegaijgevoegde veordeningen die relevant zijn voor het voeren van het materieel beheer waarbij de
lottraceability een vereiste is.

Als VWS besluit dat het portaal van Mediq open blijft nadat de goederen zijn overgedragen is de lottraceability een
randvoorwaarde. Als Mediq daar niet aan kan voldoen lijkt me het open houden van de portaal van Mediq een NOGO. Als het
portaal van Mediq open blijft dan betekent dit dat het materieel beheer op dit punt niet goed gevoerd kan worden door het CIBG.

Leek met goed deze verordeningen met je te delen.checkt nog met WJZ of de vereiste van lottraceability ook zo hard
gemaakt kan worden o.b.v. bijgevoegde verordeningen.

Met vriendelijke groet,
5.1.2e

Naar aanleiding van het vorige overleg mail ik jullie de twee verordeningen van de EU die van toepassing zijn op de voorraad LCH.
Medische hulpmiddelen zijn bv lIR-maskers, spuiten, jassen
Persoonlijke beschermingsmiddelen zijn bv FFP2-maskers, brillen

Mbt de tracebility zijn er dus twee verschillende verordeningen van toepassing.

goed dat WJZ dit ook weet.
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Met vriendelijke groet,

Bureau LCH

sl

entschap CIBG | Uitvoeringsorganisatie van VWS
| Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag

Postbus 16114| 2500 BC | Den Haag
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www.lchulpmiddelen.nl
www.cibg.nl

—--—-Qorspronkelijke afspraak-----
Van:

minvws.nl>

Verzonden: woensdag 17 november 2021 11:20
Aan

Onderwerp: Portals voorlopig openhouden: actiepunten uitzetten

Tijd: donderdag 18 november 2021 10:00-11:00 (UTC+01:00) Amsterdam, Berlijn, Bern, Rome, Stockholm, Wenen.
Locatie: webex

Hoi,

Zoals het er nu voor staat moeten we beide portalen nog even open houden, tot nader order. We hebben jullie inventarisatie

liggen. Die zou ik graag morgen door willen lopen op punten waar we actie op moeten nemen om continuiteit en
beheersbaarheid te kunnen blijven garanderen.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Bureau LCH

Agentschap CIBG | Uitvoeringsorganisatie van VWS

Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag
Postbus 16114 | 2500 BC | Den Haag
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