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IBAN: NL65 BNGH 028.51.28.647

KvK nr: 01175778

Ons kenmerk Bijlagen
5.1.2h 0

Behandeld door Doorkiesnummer

Directie

E-mail

EES vrfryslan.nl

Hierbij ontvangt u de voorlopige opgave meerkosten Corona voor GGD Fryslan (onderdeel van

Veiligheidsregio Fryslan).

Binnen Veiligheidsregio Fryslan werken Brandweer Fryslan en GGD Fryslan aan de brandweerzorg, publieke gezondheidszorg,
rampenbestrijding en crisisbeheersing.

935095



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020

Insturen per post EN per mail

postadres:
Ministerie van VWS

Directie Publieke Gezondheid

T.a.v. 5.12¢

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

Mailadres:

BE minvws.nl

Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020

GGD: GGD Fryslan (Veiligheidsregio Fryslan)
Postadres: Postbus 612 BK Leeuwarden

IBAN (bankrekeningnummer): NL65 BNGH 028.51.28.647

Kostensoort Opgave Raming kosten Totaal

kosten t/m julit/m

Bron- en contactonderzoek

Bemonstering

Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (I1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)
Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

(verrekend met

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (1GZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

uitgaven)

Laboratoriumkosten

Totale voorlopige uitgaven 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam:

mr. S. van Haersma Buma

935095
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Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

Insturen per post EN per mail

postadres:

Ministerie van VWS

Directie Publieke Gezondheid

T.a.v| e

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

Mailadres:

BEF minvws.ol

11 HOV. 2020

ZFSCANPL

Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: GGD Fryslan (Veiligheidsregio Fryslan)

Postadres: Postbus 612 BK Leeuwarden

IBAN (bankrekeningnummer){EXE
Kostensoort Opgave

kosten

Bron- en contactonderzoek

Bemonstering =
Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (I1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

™

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)
Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning
Subtotaal

Lab
7 1

eh

Totale voorlopige uitgaven 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio
Naam:

mr. S. van Haersma Buma

Handtekening

935097



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

Insturen per post EN per mail

postadres:

Ministerie van VWS

Directie Publieke Gezondheid

T.a.v]

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

Mailadres:

BEEF minvws.nl

Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: GGD Fryslan (Veiligheidsregio Fryslan)
Postadres: Postbus 612 BK Leeuwarden

11 HOV. 2020

SCANPLA

IBAN (bankrekeningnummer): 51.24

Kostensoort Opgave
kosten

Bron- en contactonderzoek

Bemonstering

Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)
Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

Laboratori

Totale voorlopige uitgaven 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio
Naam:

mr. S. van Haersma Buma

Handtekening:

935099



935101

Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: Brabant Zuidoost

Postadres: Postbus 8684 5605 KR Eindhoven

IBAN (bankrekeningnummer):

Maand: juli tm oktober

Kostensoort Opgave kosten

juli tm oktober

ek

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hyglénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

IReizigerszorg

|Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)
A

e Vi (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (IZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milleukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

G eid (i
ief

SOA poli)

|Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (1GZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Reglonale Ambulance Voorziening (RAV)

Qverig

Ondersteuning

Subtotaal

Laboratoriumkosten

Totale voorlopige uitgaven 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam: ).A. Jorritsma



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

Insturen per post EN per mail

postadres:

Ministerie van VWS

Directie Publieke Gezondheid

Taw.

Postbus 20350

2500 E) Den Haag

Mailadres:

IEEE minvws.nl
Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: regio Utrecht

Postadres: Postbus 51, 3700 AB Z:

IBAN (bankrekeningnummer):[IEE

Maand: Oktober

t Opgave
kosten maand

Bron- en contactonderzoek [4

Bemonstering (4
Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (128)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Qverig

Ondersteuning

Subtotaal

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven

Infectieziektebestrijding (128)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

|Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

(G2), incl.

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuls

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal

Laboratoriumkosten

|Totale vooriopige ui en 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam: P.E. J, den Oudsten

935103



935103
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2020 GGD'en

GGD: Brabant Zuidoost

Postadres: Postbus 8684 5605 KR Eindhoven

IBAN (bankrekeningnummer): Ll nd

[Kostensoort Opgave kosten

Bron- en contactonderzoek €

Bemonstering <

Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (1ZB) €

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (1GZ), incl. Rijksvaccinatie €

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

|Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Subtotaal <

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (I1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg €]

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheldszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

~>™

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam: ).A. Jorritsma

935105



935105

Postadres
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935107

Zaanstreek-Waterland

ie i 5 i of d.d
juli

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport pid Preras
3502020

t —-
Ons kenmerk: Dir-2020-000535

a.v. _

S Bedrijfsvoering
Behandeld 5.1.2e

Postbus 20350
Telefoon/Mobiel rr

E-mail: [ENEEPagdzv.l2500 EJ DEN HAAG
4

Datum: 2 november 2020

13 NUY. ZU, Onderwerp: Comp
ie

financiéle gevolgen
coronacrisis

cere IRE
Met verwijzing naar uw brief van 20 juli 2020 stuur ik u hierbij de voorlopige opgave van de

meerkosten van de GGD Zaanstreek-Waterland betreffende de maanden augustus en september
2020. De opgave van de GGD Zaanstreek-Waterland bestaat uit een opgave van de gerealiseerde
kosten en de gederfde inkomsten conform de definities als in het rapport van onderzoeksbureau AEF.

De voorlopige opgave betreffende len augustus en september van de GGD Zaanstreek-

Waterland heeft een waarde van € U wordt vriendelijk verzocht dit bedrag als voorschot over

te maken op rekening ten name van GGD Zaanstreek-Waterland te Zaandam.

rs. J. Hamming

Voorzitter Veiligheidsregio Zaanstreek-Waterland

Website: www.ggdzw.nl
E-mail: info@ggdzw.nl
KvK: 34370893

Hoofdvestiging
Vurehout 2, 1507 EC Zaandam Telefoon: 0900 - 254 54 54

Postadres: Postbus 2056, 1500 GB Zaandam Fax: 075 - 616 30 16



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: GGD Zaanstreek-Waterland

Postadres: Postbus 2056, 1500 GB Zaandam

IBAN (bankrekeningnummer): (10)(2g)

en 2020

Kostensoort Opgave
kosten maand

Bron- en

Bemonstering

Overige Meerkosten

vg (128)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezerg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)
ii

v

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)
Jeugd dheid:

g (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

(Openbare GGZ/ Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Ri
le

Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

(Ondersteuning

Lo

TO

TO

TO

TO

TO

TO

TO

TOY

TO

TO

TO

TO

TY

IO

I

0

Fa

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ/ Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Laboratoriumkosten 5.1.2b

Totale uitgaven aug en sep 2020 LB

a

0

FT

TO

TO

TO

TO

TO

TO

TO

TO

TO

OY

TO

TO

TO

TOY

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam: drs. J. Hamming Handtekening:

935107



935107

Business Post 10.11.2020

Zazandam

0299-458369

Zaanstreek-Waterland
Postbus 2056, 1500 GB Zaandam
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935109

§ fo
D BRANDWEER Ww

Veiligheidsregio Kennemerland

Facilitair Bedrijf
Afdeling Financién en Administraties

Retouradres: Postbus 5514, 2000 GM Haarlem

Ministerie van VWS

Directie Publieke Gezondheid 13 An

tay. 51.2e

Postbus 20350

2500 EJ Den Haag

6 november 2020

AZ/ivw/FA 72020-000337/ D2020-11-000292
Datum

Ons kenmerk

Contactpersoon
5.1.2e

Doorkiesnummer 00 RAED

Emailadres IEEE vrk.nl
Onderwerp declaratie kosten Corona juli en augustus 2020

GeachIEKEEN

Bijgaand ontvangt u een tweetal declaraties van de VRK/GGD Kennemerland voor

de “meerkosten Corona 2020”. Deze declaraties betreffen de periodes juli en

augustus 2020. Ik verzoek u deze in behandeling te nemen en uit te betalen.

Mochten er naar aanleiding van deze declaraties nog vragen zijn, dan kan daarvoor

contact met mij worden opgenomen.

Hoogachtend,
Het Dagelijks Bestuur van de Veiligheidsregio Kennemerland,
namens deze

land en GGD land maken deel uit van de Veiligheidsreg
land.

De
Veiligh

gl

omvat de ijk,
BI daal,

Haarlem, ‘meer, Uitgeest, Velsen en Zandvoort



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: VRK/GGD Kennemerland

Postadres: postbus 5514 2000 GM Haarlem

IBAN (bankrekeningnummer): 5.1.2f

Maand: Augustus

Kostensoort Opgave
kosten maand

Bron- en contactonderzoek

ring

Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszarg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

leugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

[Ondersteuning

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (IZB)

 Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezandheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevaordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Totale voorlopige uitgaven 2020

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam:

Mevrouw M.H.F. Schuurmans-Wijdeven

935109



Voorlopige opgave meerkosten Corona 2020 GGD'en

GGD: VRK/GGD Kennemerland

Postadres: postbus 5514 2000 GM Haarlem

IBAN (bankrekeningnummer): [EDEN

Maand: Juli

Kostensoort Opgave
kosten maand

Bron- en contactonderzoek €o

Bemonstering €0

Overige Meerkosten

Infectieziektebestrijding (1ZB) 5.1.2b

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli)

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Minder inkomsten (verrekend met minder uitgaven)

Infectieziektebestrijding (1ZB)

Tuberculosebestrijding (TBC)

Medische Milieukunde (MMK)

Technische Hygiénezorg (THZ) / Toezicht

Seksuele Gezondheid (inclusief SOA poli) 5.1.2b

Reizigerszorg

Gezondheidsbevordering (GB)

Algemene Gezondheidszorg (AGZ)

Jeugdgezondheidszorg (JGZ), incl. Rijksvaccinatie

Openbare GGZ / Sociaal medische advisering

Veilig Thuis

Forensische Zorg (For)

Regionale Ambulance Voorziening (RAV)

Overig

Ondersteuning

Laborator

Totale voorlopige uitgaven 2020 <

Ondertekening door Voorzitter Veiligheidsregio

Naam: Handtekening:

Mevrouw M.H.F. Schuurmans-Wijdeven

935109



935109
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 E] Den Haag

Veiligheidsregio Fryslan
Postbus 612

8901 BK LEEUWARDEN

Nederland

Datum

Betreft Voorlopige opgave meerkosten Corona GGD Fryslan

Geachte heer/mevrouw,

Conform de bestuurlijke en financiéle afspraken COVID-19 (zie de brief van 20 juli
2020, 1722471-208190-PG) hebt u mij via de voorzitter van uw veiligheidsregio
een voorlopige opgave van de meerkosten tot en met juni 2020 (<[IEEEEID en

een raming van de meerkosten van 1 juli tot en met eind 2020 (<|EXEID
gestuurd. Daarnaast is door u de voorlopige opgave van de meerkosten over de

maanden juli (€ [JEEEED, augustus (€ [EEEen september (< [JEEED

ingediend.

De vergoeding van de meerkosten vindt plaats op basis van artikel 62 van de Wet

publieke gezondheid en de artikelen 15 en 16 van het Besluit publieke gezondheid.

De meerkosten zijn gedefinieerd als:
- Specifieke meerkosten: Extra gemaakte kosten die direct aan Corona-

activiteiten zijn toe te wijzen (bron- en contactonderzoek, bemonstering,

etc.);
- Overige meerkosten: Extra gemaakte kosten voor reguliere taken

(bijvoorbeeld voor uitgestelde dienstverlening die moet worden ingehaald en

leidt tot externe inhuur);
- Minder inkomsten: Inkomstenderving (bijvoorbeeld door wegvallen van

inkomsten uit reizigersvaccinaties);
- Minder uitgaven: Kosten die GGD’en minder hebben gemaakt voor reguliere

dienstverlening die later niet wordt ingehaald (bijvoorbeeld de inkoop van

vaccins);
- Laboratoriumkosten: GGD’en geven aan dat de vergoeding van het RIVM een

standaardbedrag is, dat niet voor alle GGD’en de volledige laboratoriumkosten

dekt. De vergoeding van deze meerkosten is tijdelijk (zie mijn brief van 20 juli

2020, 1722471-208190-PG).

Op basis van uw voorlopige opgaven van de meerkosten tot en met september
2020 stel ik een voorschot van in totaal € beschikbaar. Dit bedrag
wordt overgemaakt naar uw rekeningnummer

Directie Publieke

Gezondheid

Financieel Beleid en Ethiek

Bezoekadres

Parnassusplein 5

2511 VX Den Haa

F 070

www.rijksoverheid.nl

Inlichtingen bij

5.1.2

T (070)
51.2.1.2e

31

j[@minvws.nl

Kenmerk

1782324-214299-PG

Uw brief

Bijlage(n)

Correspondentie uitsluitend

richten aan het retouradres

met vermelding ven de datum

en het kenmerk van deze

brief.
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Het voorschot wordt maandelijks verhoogd en betaalbaar gesteld na ontvangst Directie Publieke

van de opgave van de voorlopige kosten over de maanden oktober tot en met Gezondheid

december 2020
Financieel Beleid en Ethiek

Kenmerk

Verdere financiéle afspraken: 1762324-214299-PG

- De kosten worden apart/herkenbaar geregistreerd in uw financiéle

administratie;
- De voorschotten worden rechtstreeks aan uw GGD betaald;

Na het afsluiten van het boekjaar dient u uiterlijk voor 1 september 2021 de

einddeclaratie in.

- Bij deze einddeclaratie wordt de goedgekeurde jaarrekening inclusief de

accountantsverklaring van uw accountant gevoegd. Voor de controle door de

accountant wordt een controleprotocol ontwikkeld.

-  Waarna de voorschotten door VWS kunnen worden afgerekend.

Ik dank u en uw collega’s ten zeerste voor uw inzet bij de bestrijding van COVID-

19 en ga ervan uit dat we met deze afspraken een zorgvuldige en redelijke

vergoeding realiseren voor uw werkzaamheden.

Hoogachtend,
de minister van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport,

namens deze,
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

DGV
;

A,WA Deadline:
Directoraat Generaal

Volksgezondheid

Programmadirectie COVID19

Team C

fi
door

T 06

minvws.nl

Datum

Nn (0) d 17 november 2020

Kenmerk

Zaaknummer

(ter beslissing)

Paraaf directeur Paraaf DGV

1 Aanleiding voor deze nota

Zomer 2020 heeft VWS akkoord gegeven aan ZonMw om een onderzoeks

protocol voor een human challenge model te financieren. Deze financiering
EBLE euro) is naar het LUMC gegaan.

Er is nu geen ZonMw programma waar dit onderzoek in beoordeeld kan

worden of gefinancierd kan worden. Voor het uitvoeren van deze studie, om

het model te ontwikkelen, schat het LUMC dat het |JIEEEER euro nodig heeft.

Het LUMC vraagt aan VWS om (via ZonMw) deze studie te financieren. Om

ervoor te zorgen dat deze onderzoeksvraag nu niet tussen wal en schip valt,

vraagt u aan ZonMw om de beoordeling te doen. Bij een positief oordeel zal

VWS aan ZonMw de extra middelen ter beschikking stellen dat zode studie

uitgevoerd kan worden om het model te ontwikkelen.

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief

Ik adviseer u akkoord te gaan met de brief. ZonMw zal dan de becordeling
van dit onderzoek doen. Met deze brief beslist u NIET of het onderzoek

daadwerkelijk start of niet. Als ZonMw positief is na hun beoordeling, dan zal

VWS beslissen om ZonMw de opdracht te geven dat de studie gestart kan

worden en de gelden hiervoor beschikbaar te maken.

Alternatief: We vragen ZonMw niet om deze studie te beoordelen en geven

aan het LUMC aan dat financiering via een route VWS/ZonMw niet

aangewezen is. Dan kan of het onderzoek niet uitgevoerd worden of

onderzoekers zullen elders hun financiering moeten organiseren.
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3 Samenvatting en conclusies Directoraat Generaal

Algemeen: human challenge studie Volksgezondheid
Bij een human challenge studie worden deelnemers opzettelijk geprikkeld (al Sm

soviDe

dan niet gevaccineerd) met een ‘ziektemaker’, bijvoorbeeld een virus.

Onderzoek opzetten om te komen tot een ‘human challenge model” is niet

nieuw. Dit soort onderzoek heeft bijgedragen aan essentiéle

wetenschappelijke kennis die heeft geleid tot vorderingen in de ontwikkeling
van geneesmiddelen en vaccinst. Een human challenge studies heeft een

meerwaarde omdat ze een model zijn om de werkzaamheid van vaccins of

medicatie snel en goed te kunnen testen, en kunnen daarnaast extra inzicht

geven in de afweerreactie en hoe lang iemand na infectie besmettelijk blijft.
Aan de andere kant: het infecteren van gezonde vrijwilligers (bijvoorbeeld
met het SARS-CoV-2 virus) brengt ook risico’s met zich mee. Natuurlijk
worden deze risico’s zo veel mogelijk beperkt. Dit betekent dat er bij de

voorbereiding en start van een human challenge studie een goede afweging

plaats moet vinden waar wetenschappelijke meerwaardes en nut voor de

maatschappij en risico’s afgewogen worden.

Kenmerk

Human Challenge Studie LUMC

Het Leiden Controlled Human Infections Center (L-CHIC) onder leiding van

FC i i]erkend voor haar bijzondere expertise. In

dat kader vinden er binnen het LUMC en met partners uit het BioScience Park

meerdere studies plaats waarin gezonde vrijwilligers geinfecteerd worden met

malaria, influenza, schistosomiasis, mijnworm en non-toxicogene Clostridium

darmbacterién.

Human Challenge Studie COVID-19

Het LUMC bereidt een human challenge studie voor COVID-19 voor. Met

akkoord van VWS, is er vanuit ZonMw een financiéle bijdrage geweest aan

het LUMC, de eerste voorbereidingen, zoals het schrijven van een protocol, te

faciliteren. Het adviespanel innovatieve therapieén heeft hier ook positief over

geadviseerd.
Het LUMC heeft aangegeven dat voor het uitvoeren van de studie om te

komen tot een model ongeveerIEE nodig is.

Rol ZonMw

Omdat er nu geen ZonMw programma is, waar dit verzoek tot financiering

goed kan landen, doen wij, via bijgevoegde brief, het verzoek aan ZonMw om

het studie voorstel te beoordelen. Om zo te beoordelen of het doen van dit

onderzoek nuttig is.

Bij dit verzoek stellen we de nodige randvoorwaarden. We vragen ZonMw om,

met behulp van experts, de meerwaarde van een model als deze goed in

kaart te brengen rondom COVID-19. Ook gezien de ontwikkelingen van

COVID-19, de mogelijke beschikbaarheid van vaccins in de nabije toekomst

en de hoeveelheid besmettingen die er nu en in de toekomst kunnen zijn.
Deze aspecten zal ZonMw mee nemen in de beoordeling.

Ethische aspecten

1
https://www.who.int/biologicals/expert_committee/Human_challenge_Trials_IK_final.pdf
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Voor elk klinisch onderzoek dat in Nederland wordt uitgevoerd geldt dat de

medisch ethische kant van het onderzoek goed beoordeeld moet worden. Dus

ook hier. We hebben daarom in Nederland een CCMO (Centrale Commissie

Mensgebonden Onderzoek) en de medische ethische toetsingscommisies. Hun

oordeel is altijd finaal of een onderzoek daadwerkelijk kan starten, nadat alle

voorbereidingen gedaan zijn. De CCMO zal de beoordelende instantie van

deze human challenge studie zijn.
Eerder dit jaar zijn Q&A's voorbereid voor de minister over de mogelijke rol

van human challenge bij COVID-19. Voor de volledigheid zijn die in de bijlage

toegevoegd. Het is uiteindelijk aan de CCMO om een oordeel te geven over de

risico’s voor de vrijwilligers, als onderdeel van hun medisch ethische toets in

relatie met het nut wat deze studie kan opleveren.

Overig
PD-C19 bekijkt, samen met PG en ZonMw, of een breder programma rondom

COVID-19 waar ook, naast therapie, vaccins en eventueel testen een plek

hebben, aangewezen is. Hierover wordt u later nader over geinformeerd.

Afweging:
In de ‘procedure’ zoals we nu voorstellen, ligt de beoordeling van dit

onderzoek bij ZonMw en niet bij VWS. De ethische aspecten liggen dan ook

daar waar we ze wettelijk belegd hebben, bij de CCMO.

Dit is niet anders dan hoe we normaliter onderzoeksfinanciering vanuit VWS

inrichten. Het bijzondere is nu wel, dat omdat dit onderzoeksvoorstel niet

past binnen een huidig ZonMw programma, we ZonMw om beoordeling

vragen. Na de beoordeling van ZonMw en bij een positief oordeel van de

CCMO is het nog wel aan VWS of het onderzoek echt uitgevoerd wordt en de

gelden beschikbaar worden gesteld.

Bij een negatief oordeel van ZonMw en/of de CCMO is financiering van de

studie niet aan de orde.

WHO Expert meeting begin december

Zowel nationaal als internationaal (bijv. via WHO) is er discussie over het nut

en noodzaak van human challenge studies. Experts en ethici mengen zich in

de discussie. Begin december organiseert de WHO een expert meeting over

human challenge studies bij COVID-19. De onderzoekers van het LUMC

hebben van de WHO voor deze meeting een uitnodiging gehad. Een scenario

wat nog mogelijk is, als in deze expert meeting het nut van een challenge
studie niet wordt ingezien, dat het LUMC af zal zien van het doen van deze

studie. Maar dit is nu niet aan de orde, maar ik wilde dit scenario toch wel

schetsen.

Draagvlak politiek
Onderzoek wat bijdraagt aan kennis van bestrijding van het Corona virus

wordt grotendeels positief beoordeeld. Het etische aspect kan een politiek

pijnpunt zijn. Daarom wordt dit oordeel ook bij de experts neergelegd. De

CCMO is uiteindelijk de instantie die bepaalt of de studie die medisch ethische

toets kan doorstaan. Dit is niet aan VWS.

935215

Directoraat Generaal

Volksgezondheid

Programmadirectie COVID19
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Kenmerk
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Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie

Idem politiek.

Financiéle en personele gevolgen
Er zijn geen financiéle gevolgen met het versturen van deze brief.

Als de studie gestart kan worden (beslissing is volgend op oordeel ZonMw en

akkoord van CCMO), dan zal dit [JJEEEIlleuro kosten. De dekking moet nog

wel georganiseerd worden uit COVID-19 budget. Vanuit ZonMw zal na de

beoordeling een voorstel voor de dekking van de kosten komen.

Juridische aspecten haalbaarheid

Met genoemde procedure blijven we binnen de regels.

Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
PG (zowel via 5.1.2e VEEP voor financiele en zonmw

aangelegenheden, als 5.1.2¢ (ethische kant)/GMT/ZonMw/LUMC

Gevolgen administratieve lasten

N.v.t.

Toezeggingen
N.v.t.

Fraudetoets

= NE

Directoraat Generaal

Volksgezondheid

Programmadirectie COVID19

Team C

Kenmerk
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Bijlage 1: Q&A voorbereid in het voorjaar 2020. Directaraat Generaal

. Volksgezondheid

Programmadirectie COVID19

Team C

Kenmerk
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