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Concept Nota MT Doorgeleverde Bereidingen v2 Biocx

Hallo IEKIEE,
In de bijlage weer mijn opmerkingen. Dit keer ben ik tot 2.1.1. gekomen. Ik denk dat het stuk over eigenaarschap al aardig
mooi staat.

Onderstaand een eerste opzet van een lijstje vragen richting IG). Graag een check of jij er nog meer ziet.

* Bevestiging dat vooraf toetsen alleen gaat over de bereidingslocatie en niet over productdossier. Met andere woorden

geen gedoogbeslissingen over producten.
* Wordt er bij de steekproef van productdossier ook gekeken naar geregistreerd adequaat alternatief of alleen naar de

‘technische aspecten’ zoals validatie, controles en houdbaarheid?

e Wat ziet de IG] als voordelen van deze verandering in opzet van toezicht? (Ik heb wat ideeén in de conceptnota

genoemd, maar wellicht ziet IG] andere)
¢ Wordt het toezicht en de handhaving hiermee effectiever en efficiénter? Is handhaving op doorleveren zonder

gedoogbeslissing makkelijker dan nu?

e Nogmaals vragen naar de risico’s die IG] ziet? (Ik heb wat ideeén in de conceptnota genoemd, maar wellicht ziet IG]

andere)
¢ Inschatting van de markt: hoe is de verdeling van de markt? Hoeveel apotheken zijn verantwoordelijk voor bijvoorbeeld
90% van de verstrekkingen/SKUs? Hoeveel apotheken zijn verantwoordelijk voor bijvoorbeeld 90% van het totale

productportfolio in Nederland? (Dit om in te schatten hoeveel apotheken er moeten worden geinspecteerd om het

merendeel van het aanbod zowel kwalitatief (productportfolio) als kwantitatief (units) te dekken. Dit helpt bij de

inschatting van het risico voor de beschikbaarheid)
*?

Succes weer met de volgende slag.
En weet me te vinden als je vragen hebt. Ik voel me graag nuttig ©

Groet EXER

Van: [ERE 5.1.2e ) JEEI@minvws.nl>
Verzonden: woensdag 17 mei 2023 17:30

aan: IEEEDIIIN) EXEDN@ minvws.ni>
Onderwerp: RE: Conceptnota Doorgeleverde bereidingen

Hi EEE.

Heel erg bedankt voor je comments! Ik heb vrijwel alles doorgezet en op wat comments gereageerd. Ik ben ook over dat we de

nota moet beperken tot de punten die je zei. Het is nu al vrij lang. Het ander stuk over bereiden bij tekorten, heb ik nu bij
tekorten geplugd.

Fijn als je hier tijd voor hebt vrijdag om verder naar te kijken evt. Ik denk dat het dan mooi is om een lijstje met vragen op te

stellen voor richting IG] op basis van deze notitie. Ik ben vrijdag ook aan het werk, dus als bellen hierover handig is, lukt dat!

Als het niet lukt, ook geen probleem, en laat het maar even weten! ©

ST el)

Verzonden: woensdag 17 mei 2023 11:40

aan: IEEIIEEDE) IE© minvws.ni>
Onderwerp: RE: Conceptnota Doorgeleverde bereidingen

Hallo IEEE
Mooie opzet. Ik heb wat voorstellen gedaan om het net wat anders te ordenen (dat ziet er in track changes dramatisch uit).

Het is mij niet gelukt om het hele document te verwerken, maar slechts tot 2. Als je wil en je kan je vinden in de voorgestelde



indeling dan kan ik hier vrijdag mee verder. 3040432

Laat maar weten.

Verzonden: maandag 15 mei 2023 22:56

Aan:IEEEDNI)EEE© minvws.n>
Onderwerp: Conceptnota Doorgeleverde bereidingen

Ha EXE.

In de bijlage vind je de conceptnota voor doorgeleverde bereidingen. Het is nog niet helemaal tip top, maar ik denk dat het

grootste gedeelte er staat. Ik twijfel ook nog of ik alles in 1 nota wil doen richting het MT, of dat ik het even moet houden tot en

met het stuk kwaliteit/veiligheid (2.1). De andere trajecten (financiéle prikkels/tekorten) kunnen ook wellicht op een ander

moment worden besproken. Voor richting IG] wil ik eigenlijk ook alleen 2, 2.1 (en evt 2.2.) voorleggen.

Mocht het je nog lukken om te kijken hiemaar voor woensdagmiddag, is dat fijn maar geen must! Ik leg m even opzij en zet er

later weer wat denkcapaciteit op ©


