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2024-04-26 Beleidsregel collegiaal doorleveren van apotheekbereidingen ocx

Dag collega’s van de projectgroep,

Komende maandag staat er een regulier overleg gepland. Zoals gebruikelijk zaleind deze week de agenda met
vergaderstukken rondsturen.

In ieder geval komen de volgende onderwerpen op de agenda:

-nieuwe versie van de beleidsregel zoals VWS deze afgelopen vrijdag heeft gestuurd
-programma voor de bijeenkomst met apotheken op 1 juli

-e-mail van betreffende het peilstation en doorgeleverde bereidingen
-template gedoogverklaring en ‘aankondigingsformulier’.

De nieuwe versie van de beleidsregel kost nogal wat leeswerk. Daarom stuur ik nu alvast het desbetreffende document.

Een aantal collega’s van IG] hebben al naar het document gekeken, te weten en en [EEH zullen
hier nog naar kijken. En ik vraag het subteam Pharmacovigilantie om naar artikel 7 te kijken.

Komende maandag kan IG] eventueel alvast een aantal punten bespreken in het wekelijks regulier overleg met VWS. In het
overleg van de week (maandag 13 mei) daarna zullen VWS en IGJ] het gehele document bespreken.

Het verzoek is of jullie in het overleg van onze projectgroep jullie reactie kunnen bespreken. Daarbij is met name artikel 3, 6 en
9 en bijlage 1 van belang voor de GMP-inspecteurs.

Opmerking:
In bijgevoegd document is het op dit moment niet mogelijk om te laten zien wie een opmerking heeft of door wie een wijziging
wordt voorgesteld. 5.1.2e ebben bij de opmerking hun initialen vermeld. Opmerkingen waar geen initialen

voor staan, zijn in de meeste gevallen van BEER (en een enkele keer van VWS).
Het verzoek is of jullie bij eventuele opmerkingen jullie initialen kunnen zetten, indien je per e-mail reageert.

Tot maandag.

Groet,



