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1 Aanleiding en doel overleg
Op 17 december a.s. vindt de 2° stuurgroep Programma PBM plaats. Voor het
programma is dit een belangrijke meeting vanwege een aantal specifieke
beslispunten. Het gaat met name over het continueren van de noodvoorraad
en gereguleerde afbouw ervan bij LCH. Daarnaast vragen we de stuurgroep
om een akkoord voor de contouren voor de aanleg van een ijzeren voorraad.
Tot slot is het van belang dat de stuurgroep zich uitspreekt over de
governance bij LCH in relatie tot het Bureau Testen binnen VWS (betreft een
nieuw punt op de agenda, nazending volgt).

2 Deelnemers overleg

U neemt deel als EEFZBM 2an de stuurgroep. De andere deelnemers van de
stuurgroep zijn (VWs), (VWS/GMT),
(CIBG), (VWS/LZ),
(VWS/FEZ) en (VWS/W1Z).
De andere aanwezigen zijn SRVER (VWS/GMT),
(CIBG; 5.1.2¢ ) .

5.1.20 en ICRESN RS (vws/cvT; IR

3 Te bespreken punten

. Opening, vaststellen agenda en mededelingen

. Vaststellen verslag stuurgroep Programma PBM 10 november jl.

. Memo noodvoorraad (activiteiten CIBG)/ contouren ijzeren voorraad

. Memo kwaliteitsbeleid LCH en IGJ rapport

. Memo governance LCH inkoop PBM en testbenodigdheden (nazending
volgt)

. Memo klankbordgroep

. Memo Productie NL

8. Memo internationale samenwerking
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4 Advies en toelichting
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1. Opening, vaststellen agenda en mededelingen Directoraat Generaal
2. Vaststellen verslag stuurgroep Programma PBM 10 november jl. Curanevezonq
3. Memo noodvoorraad (activiteiten CIBG)/ contouren ijzeren voorraad Bl o N

= Medische Technologie
(bijlage 2, toelichting dooren )

. Kenmerk
Annotatie: Nog invullen

De stuurgroep wordt geinformeerd over de activiteiten van CIBG en
daarbij gevraagd akkoord te gaan met de beslispunten over de
noodvoorraad van LCH en het voorstel van de contouren van de ijzeren
voorraad.

4. Memo kwaliteitsbeleid LCH (toelichting door |[EEES

Annotatie:

Het memo beschrijft op welke wijze het kwaliteitsbeleid bij LCH beter
geborgd kan worden via aanpassing van activiteiten door CIBG in opdracht
van GMT. De voornaamste aanleiding is dat de governance van het LCH is
aangepast. De besluitvorming over kwaliteitsbeleid kan verbeterd worden
met name over het vastleggen en beleggen van de taken en
verantwoordelijkheden tussen VWS en LCH.
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Nog invullen

Memo governance LCH inkoop PBM en testbenodigdheden
Nazending volgt.

6. Memo Klankbordgroep (bijlage 3, toelichting door)

Annotatie:

De stuurgroep wordt geinformeerd en om akkoord gevraagd over de
samenstelling van klankbordgroep en het daarnaast instellen van een
kennisgroep.

5120 )

7. Memo Productie NL (bijlage 4, toelichting door §
Annotatie:

Het memo is afkomstig van het team Productie NL en er wordt ingegaan op de
stand van zaken rondom productie van PBM in Nederland.
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8. Memo internationale samenwerking (bijlage 5, toelichting door [IEEEEH

BEY)

Annotatie:

Het memo informeert de stuurgroep over de stand van zaken rondom de
internationale samenwerking en wordt gevraagd in te stemmen met een
voorstel over de afhandeling van PBM-verzoeken uit het buitenland.

Stukken ter informatie
Ter informatie heeft u ook een aantal stukken ontvangen, namelijk:

Nota uitlevering PBM LCH binnen en buiten de zorg (bijlage 6)
Memo communicatieplan LCH (bijlage 7)

Memo project finance & control (bijlage 8)

Toelichting TTP: Scenario’s monitoring-organisatie PBM’s (bijlage 9)
Voortgangsrapportage LCH (bijlage 10)

Nota plan van aanpak beschermingsmiddelen (bijlage 11)

Indien gewenst, zal ik een aantal van deze stukken toelichten.
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