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Voor intern gebruik - ontheffingsprocedure zelftesten versie 3.0 aanvah docx

Beste allemaal,

Het is een mooie nota geworden. We hebben nog een paar kleine opmerkingen nav de tekst.

Allereerst zou het goed zijn om in de nota op te nemen dat met deze vormgeving ons toezicht zich niet meer zal uitstrekken op
het gebruik van deze testen, maar zich alleen richt op de fase marktoelating/productveiligheid. Dat is immers anders dan het
gebruik van antigeensneltesten nu in testlocaties.

We zien geen principiéle reden de test op basis van speeksel uit te sluiten, mits aan alle andere criteria wordt voldaan.

In de notitie staat:

Eens zozls besproken. We vroegen ons nog wel af hoe de fabrikant deze verantwoordelijkheid kan invullen als er niemand
formeel verantwoordelijk is veiligheidskwesties bij de fabrikant te melden. Dit raakt aan de zinsnedes over PMS en vigilantie.

En tenslotte, de aanvraag kan gaan naar [JJEXEER@icj.nl met vermelding in de onderwerp regel: ontheffing zelftest.

Hartelijke groet,

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

Management ondersteuner per mail bereikbaar op m@[_cuﬂ, tel: 06

M 06 5.1.2e
igi.nl
https://www.igj.nl

www.igj.nl
Twitter @IGInl | LinkedIn IG]
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Dank voor je werk. Hierbij enkele aanvullingen en suggesties.

Groeten,
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Dag allen,

Hierbij stuur ik jullie de laatste versie van het werkdocument over de ontheffingsprocedure. Graag nog jullie laatste kritische
blik!

Ik ontvang graag akkoord op de tekst vanuit het RIVM, 1G], COVID-directie, WIZ en GMT zelf ©.

Zodra iedereen akkoord is, zal ik — in overleg met DCo - een voorstel doen voor de tekst die gepubliceerd kan worden op de
website van Rijksoverheid.nl.

Mocht ik nog iets zijn vergeten, dan hoor ik dat graag.

Vriendelijke groet,




