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Akkoord

Met vriendelijke groet,

Ministerie van VWS
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Allen,
Dit is een lopende discussie waar ik vandaag ook met|ERERgbver gesproken heb. De lijn van is ook in lijn met wat we

ambtelijk inmiddels meerder keren hebben gewisseld.
Vanmiddag is er op medewerkersniveau weer een gesprek geweest over cijfers, vewachtingen en dergelijke. Ik stel voor dat we

deze lijn even ordentelijk via de DGCZ laten lopen. EXER) wil hierover met Minister van Ark spreken.

PS. Ik deel de analyse van de IG] niet dat het huidige LCH een onderdeel is van VWS. Het is een consortium dat opereert met

getekende afspraken met VWS. Dat maakt het nog geen onderdeel van VWS. Een heldere juridische constructie voor de

toekomst is wel nodig maar daar wordt aangewerkt.

Groet

Van: 5.1.20 5.1.2e ) SEE @minvws.ni>
Verzonden: dinsdag 25 augustus 2020 16:31
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—

Ha, dank nu snap ik in ieder geval de overwegingen. Wat niet betekent dat ik ze altijd goed kan volgen. Alleen iets een

juridische grondslag geven om te voorkomen dat IGJ gedwongen wordt een eigen VWS onderdeel bij overtreding van

regelgeving een waarschuwing/boete te geven voelt een een beetje vreemd. VWS wordt immers geacht zich aan de regels
te houden. Het tweede punt roept ook wel wat vragen op. Ik snap dat je in reguliere tijden weer reguliere eisen moet

stellen. Maar wat betekent dat voor de inmiddels opgebouwde voorraad met deels spullen waarvoor IGJ in crisis tijd
ontheffing heeft verleend? Die kunnen natuurlijk in eerste instantie onderdeel van de ijzeren voorraad blijven onder de

veronderstelling dat bij een volgende piek weer een uitzondering wordt gemaakt? Zo niet dan moet de ijzeren voorraad
dus voor een (groot?) deel worden afgeschreven? Afhankelijk van de omvang van dit deel van de voorraad kan dat direct

gevolgen hebben voor wat we aan de kamer hebben gemeld over voor hoeveel weken we genoeg hebben bij een tweede

golf. Hebben we dit voldoende doordacht? Als er geen tweede golf komt en de ijzeren voorraad 1s niet direct nodig dan

heb ik begrepen dat er op een gegeven moment wel doorstroming van producten moet plaatsvinden gezien
houdbaarheidsdatum. Dan is het nogal een kapitaal vernietiging als dat niet mag voor de opgebouwde voorraad tenzij we

mogelijkheden zien die op andere plekken te “slijten:” Kortom hier komen nogal wat consequenties onder vandaan

waarvan ik me afvraag of die al voldoende gewogen zijn.

Met vriendelijke groet,

B....van VWS
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Dag Ronnie,

Zoals beloofd hierbij de onderbouwing van de noodzazk van deugdelijke juridische basis voor het LCH.

Huidige status LCH

Het ministerie van VWS heeft het LCH opgericht. IG] ziet het LCH als een tijdelijke publiek-private samenwerking zonder

winstoogmerk, opgericht op initiatief van de zorgsector, in opdracht van het ministerie van VWS, voor deze crisisperiode. Het

LCH is een krachtenbundeling van kennis en expertise en functioneert als tijdelijk samenwerkingsverband. Het LCH is daarmee

een tijdelijk organisatieonderdeel van VWS.

Het LCH heeft medische hulpmiddelen (chirurgische mondmaskers en handschoenen) ter aflevering voorhanden en levert die ook

af. Op basis van de Wet Medische Hulpmiddelen (Wmh), wordt het LCH aangemerkt als wederverkoper en dient daarmee te

voldoen aan de in bijlage I van de Richtlijn 93/42/EEG genoemde eisen en het hulpmiddel moet zijn voorzien van een CE-

markering.

Consequenties huidige status LCH

IG] ziet de noodzaak van een juridische basis voor het LCH om de evt twee onwenselijke consequenties bij de huidige status van

het LCH te voorkomen:

1. Waarschuwing/boete opleggen aan organisatieonderdeel VWS

Mocht IG] constateren dat het LCH niet aan de Wmh voldoet, dan dient IG] als onafhankelijk toezichthouder,
handhavend op te treden. Dat komt erop neer dat IG] een waarschuwing/boete oplegt conform de boetebeleidsregels
aan een organisatieonderdeel van VWS.
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Dit geldt ook het lange termijn doel om voortdurend afdoende voorraad aan hulpmiddelen op te slaan (‘ijzeren
voorraad’). De organisatie die die voorraad opslaat zal onder toezicht staan van de inspecties (IGJ voor het gedeelte
voorrrad aan medische hulpmiddelen; en inspectie SZW voor persoonlijke beschermingsmiddelen).

Geen mogelijkheid kunnen initiéren vanuit VWS om niet CE-gemarkeerde hulpmiddelen uit te leveren zonder het

ruimtebeleid van IGJ

Nu de eerste, hectische fase van de COVID-19 crisis achter ons ligt, vinden de toezichthouders het essentieel om terug
te keren naar de situatie waar wet- en regelgeving weer gewoon van toepassing is en partijen hun oorspronkelijke rol en

verantwoordelijkheid nemen. De IG] wil daarom haar ruimtebeleid ook intrekken voor chirurgische mondmaskers en

handschoenen.

Gevolg

Chirurgische mondmaskers en handschoenen moeten voldoen aan wet- en regelgeving als deze op de Nederlandse markt

worden aangeboden. Als het LCH haar voorraad chirurgische mondmaskers en handschoenen zonder CE markering blijft
uitleveren, is dit in strijd met deze wet- en regelgeving.

IG] kan niet eenzijdig één organisatie uitzonderen van handhaving, dat is in strijd met het gelijkheidsbeginsel. 1G] zal

sneller of later een verzoek tot handhaving ontvangen op het niet conform wet- en regelgeving uitleveren van medische

hulpmiddelen door het LCH.

Oplossingsrichting
Om het uitleveren van niet CE-gemarkeerde praoducten in geval van tekorten toch mogelijk te maken, kan VWS kiezen

dit juridisch vorm te geven. Bijvoorbeeld door het op aanvraag een individueel besluit tot ontheffing te nemen en/of door

nadere regels te stellen over ontheffingen in een AMvB op grond van art. 9 lid 2 Wmh.

Het LCH zal ook hier dan een afzonderlijke juridische status moeten hebben om te voorkomen dat de minister van VWS

aan haar eigen organisatieonderdeel een ontheffing/AMvB verleent. Daarbij is het nu niet duidelijk in hoeverre de

aanbestedingsregels door het LCH als zijnde een overheidsinstantie gevolgd worden.

Met vriendelijke groet,

heidszorg en Jeugdpe
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
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