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To: FIESTA EAEI @ min vws.nl]
From: 512e 5.12e=2s12 512

Sent: Fri 8/7/2020 4:09:47 PM

Subject: FW: IGJ onderzoek vrijgave LCH

Received: Fri 8/7/2020 4:09:47 PM

Verzonden met BlackBerry Work(www .blackberry.com)

Van: "BEE AC)"
Verzonden: 7 aug. 2020 17:09

Amn:"BEE ED)

Onderwerp: RE: IG] onderzoek vrijgave LCH

Zal ik doen. Fijne vakantie!

Hartelijke groet.

5.1.2e

Hoofd

Afdeling eerstelijnszorg

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

ie

vanV
dheid,

Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

Management ondersteuner Iris Vester, per mail bereikbaar opBERtel:

https: /fwww.igi.nl
www.iginl
Twitter @IGInl | LinkedIn IGT

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.

or JRLIn het kader v: . werk ik ook wel eens buiten reguliere kantoortijden en kunt u op die tijdstippen cen mail van mij ontvangen. Voel u niet geroepen deze direct te

beantwoorden. Ik ontvang uw reactie graag op een later voor u passend moment.

Van: Peo 5.1.2e : s12¢ 51 2e |]
Verzonden: vrijdag 7 augustus 2020 16:54

Aan: EEIEEEE LE 1) )
26 S12 s12e612e  5.1.2e

Onderwerp: RE: IGJ onderzoek vrijgave LCH

HoIREEHIk ga nu met vakantie, maar kanjij hier nog naar kijken en JERFEN informeren?

Vriendelijke groet

51205. 5.1.2e 5.1.2e1 512 5120)
Verzonden: dinsdag 4 augustus 2020 11:24

Onderwerp: FW: IGJ onderzoek vrijgave LCH

Zoals net besproken...
Alvast dank

minvws.nl>
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5.1.2 ) JBEN@minvws.ol>

Vorige week hebben we het kort gehad over de IGJ en hun opstelling wat betreft de vrijgave vanuit LCH.

Er zijn een aantal casussen waarin RIVM een negatieve beoordeling heeft gegeven en L CH wel is over gegaan tot vrijgave. Bijvoorbeeld de isolatiejassen, en

handschoenen waarvan die in onde verpakking met een verkeerde norm waren geleverd.
Er is onlangs is een nota ook vastgelegd in welke gevallen er nu mag worden overgegaan tot vrijgave.

EET ect tijdens een overleg vermeld dat het kwaliteitsteam zegt dat er een aantal keer is overgegaan tot vrijgave, ondanks een afkeur vanuit het RITVM.

MI is dat of in overleg met GMT, ofwel 5.1.28
op goede redenen.

De IGI slaat hier echter op aan en wil nu een onderzoek uitvoeren en de lijsten van RIVM (goedkeur/afkeur) vergelijken met LCH wat nu is vrijgeven.
Zie hieronder het voorstel van

RTPersoonlijk lijkt mij dit onderzoek wat veel Gezien de vakantieperiode lijkt het me ook niet dat dit nu prioriteit heeft om op te pakken.
‘Wat vindjij ervan?
Is dit nog iets wat je m et FER kunt/moet bespreken, als je ook nog spreekt deze week?

Groet.

Onderwerp: RE: Overleg toezichthouders donderdag
seeHEREAangezien1k je telefonisch niet kon bereiken, toch even per mail.

Vanuit VWS is deze week niemand beschikbaar. Vanwege mijn verlof zijnBEE ospreckpunt vanuit GMT. Dit echter alleen voor de hoogstnodige
zaken die direct opgepakt moeten worden. Mijn insziens behoren onderstaande punten daar niet toe. Er is immers afgesproken dat we de communicatie naar

zorgaanbieders meegeven als opdracht aan LCH met de nieuwe beheerder. Tevens zijn er duidelijke afspraken gemaakt over de vrijgifte van producten; zoals ook

vermeld in de nota ‘kwaliteitscontrole PBM’s. Hier zijn vanuit VWS geen aanvullingen op.

Het vergelijken van lijsten zoalsje voorstelt ben ik daarmee geen voorstander van en is niet iets wat nu moet worden opgepakt in deze vakantieperiode.
Ik hoop hiemmee je punten voldoende geadresseerd te hebben.

Groet,

Van

Verzonden: dinsdag 4 augustus 2020 09:16

Onderwerp: RE: Overleg toezichthouders donderdag
Dag allen,

Graag zou 1k het tweewekelijkse overleg wel door laten gaan. Ik zie in ieder geval twee belangrijke agendapunten:

Tijdens de ‘Overleggen kwaliteit ISZW/LCH/VWS” van 9 en 23 juli 2020, spraken we over het proces van testen en uitleveren van PBM’s en chirurgische
mondmaskers.

Op 9 juli is toegezegd door VWS dat afwijkingen van het advies RIVM door LCH op een goede manier worden vastgelegd. Duidelijk moet zijn wanneer en

waarom is afgeweken van het RIVM-advies, vanwege transparantie en ook controle/verantwoording/onderzoek achteraf. Komende donderdag horen we graag hoe

dit nu loopt. Wat is hierover bijvoorbeeld afgesproken binnen LCH en VWS? De Inspectie SZW en IGJ ontvangen graag inzicht in waarom en wanneer is

afgeweken van het RIVM-advies in de afgelopen maanden.

Daarnaast spraken we 23 juli over het vergelijken van de lijst aan adviezen van het RIVM na de test op kwaliteitseisen met de lijst van uitgeleverde producten van

het LCH. Dit voor bijvoorbeeld de maand juli. Doel is transparantie te verkrijgen tav dit proces. De Inspectie SZW en IGJ willen hiervoor komende donderdag tot

een goede aanpak komen. Ons voorstel:

- Tijdsscope: maand juli
- Lijsten aanleveren door RIVM en LCH aan beide inspecties (uiterlijk 12 augustus 2020)
- Op lijst staan ten minste:

o RIVM: product, batchnummer. batchgrootte, datum test, testuitslag, advies: en

o LCH: product, batchnummer, batchgrootte, status (datum uitlevering/in quarantaine).
Als tweede agendapunt zie ik: de opvolging nu de BFE testen niet meer worden uitgevoerd (zie bijlage).

Vriendelijke groet,

SED

HEE @winvws.ol>
g 3 augustus 2020 13:33

7)

5.1.2e JERE |chulpmiddelen.nl>;
@nvwa.nl; 5.1.2e ) <] ERIE Onvwa.nl>;

812 5 5.1.2e ed) <] 5.1.2e @minvws.nl>; EAREIEAESIAEERES

Onderwerp: Overleg toezichthouders donderdag
Beste allen,

Tijdens de crisis is een tweewekelijks overleg ingesteld tussen LCH/RIVM/VWS en toezichthouders om elkaar goed op de hoogte te kunnen houden van de zaken

die spelen.

Op dit moment zitten we in rustiger vaarwater en zijn er volgens mij geen acute zaken die besproken moeten worden. Daarnaast zijn een aantal mensen met verlof
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komende weken. Daarmee is de toegevoegde waarde van dit overleg beperkt geworden. Ik stel voor dat we in september bekijken waar we staan en zal de

overleggen in augustus laten annuleren.

Mocht er intussen acute zaken spelen, weten we elkaar zekerte vinden. In augustus heb ik verlof;BEER Ze en [EEE -iin aanspreekpunt binnen

GMT.

Groet.


