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To BORER MEEins i; BE, BE EE) EEE ins. EEE @rinws |
From: 5.1.2e 65.1.2e2 5120 51.2)

Sent: Tue 3/9/2021 12:14:29 PM

Subject: FW: Ontheffingsaanvraag nr. 1 voor zelftesten : Emdamed

Received: Tue 3/9/2021 12:14:29 PM

STOER

Van: Medical Devices (Ministerie van VWS) JEEI @minvws.ni>
Verzonden: dinsdag 9 maart 2021 13:14

Aan: Dienstpostbus IG) Meldpunt <meldpunt@igj.nl>

JEEM @minvws.nl>; 512e 512e2s12 5120JEEI @ minvws.ni>; E

@minvws.nl>; Medical Devices (Ministerie van VWS) <MedicalDevices@minvws.nl>

Onderwerp: Ontheffingsaanvraag nr. 1 voor zelftesten : Emdamed

Beste collega’s van het IG],

Hierbij stuur ik jullie de eerste aanvraag door voor een ontheffing voor het gebruik van een antigeen sneltest als zelftest. De

aanvrager is Emdamed.

Wij leggen de aanvraag graag ter aanvullend advies aan jullie voor.

lana “Has

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag

Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag

Email: medicaldevices@minvws.nl

van EEN IEE © ond med n>
Verzonden: dinsdag 9 maart 2021 12:00

Aan: Medical Devices (Ministerie van VWS) <

cc: BEI IEE emdamed.nl>;

Onderwerp: Aanvraag ontheffing voor antigeen sneltest als zelftest

Dminvws.nl>

<JHEEEloc moamed.ni>

Geachte heer/mevrouw,

EmdaMed B.V. is al meer dan 30 jaar een gewaardeerde toeleverancier in de medische sector. Hiervoor bezitten wij dan

ook een kwaliteitscertificaat, ISO-13485:2016 (conform MDR). Wij leveren een ruim assortiment aan persoonlijke
bescherming en medische hulpmiddelen, met een focus op hygiéne infectiepreventie aan alle ziekenhuizen en andere

zorginstellingen zoals (privé) klinieken. De komst van Covid-19 heeft ook bij ons inmiddels een verschuiving in onze

focus teweeggebracht, mede gebaseerd op kennisuitwisseling met internationale partners.

Op basis van artikel 8 van de Wet op de medische hulpmiddelen sturen wij de aanvraag voor ontheffing voor antigeen
sneltest als zelftest.

Deze aanvraag betreft de NewGene Coronavirus Antigen Detection Kit Throat swab en Sputum.

Volgens, in overeenstemming met de voorwaarde en criteria van de ontheffingsprocedure leveren wij onderstaande

documenten aan:

1. Bewijs dat de antigeen sneltest een CE-markering heeft voor professioneel gebruik, inclusief daarbij behorende

onderliggende documentatie.

2. Bewijs dat voor de antigeen sneltest een aanvraag is ingediend bij een EU27 Notified Body voor het verkrijgen
van het CE-certificaat voor gebruik als zelftest. Of bewijs dat al een contract is gesloten voor de

conformiteitbeoordelingsprocedure via een EU27 Notified Body voor gebruik als zelftest, en een bevestigd plan van
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aanpak met tijdslijnen voor het verkrijgen van het CE-certificaat (indien beschikbaar).
3. Productinformatie:

3.1 Productnaam/handelsnaam en catalogusnummer.
3.2 Algemene beschrijving van de test, inclusief het werkingsmechanisme.
3.3 Bedoeld gebruik van de test, inclusief type monster/monstername en beschrijving van de te testen doelgroep.
3.4 Duidelijke (digitale) afbeeldingen/foto’s van de verschillende componenten en voorbeeldfoto’s van alle zijden

verpakking en etikettering.
3.5 Validatiestudies: rapportage over analytische en Klinische validatie (methode en resultaten) waaruit de prestaties

van de test bij zelfgebruik zonder begeleiding volgen (sensitiviteit en specificiteit).
3.6 Als bij de validatie gebruik wordt gemaakt van gegevens uit een studie die buiten Nederland is uitgevoerd, moet u

onderbouwen hoe deze gegevens te extrapoleren zijn naar de Nederlandse situatie.

3.7 Validatiestudies: rapportage over analytische en klinische validatie (methode en resultaten) waaruit de prestaties
van de test bij professioneel gebruik volgen (sensitiviteit en specificiteit).

3.8 Gebruiksvriendelijkheidstudie voor de zelftest, rekening houdend met de eisen uit EN-IEC 62366-1.

3.9 Gebruiksaanwijzing in het Nederlands. Dit is een vereiste bij zelftesten. Indien beschikbaar: ook Nederlandstalige
instructievideo’s, een link of verwijzing naar waar deze video's te bekijken zijn.

3.10 Beschrijving van de samenstelling van de testkit (device, reagentia, accessoires) die nodig zijn voor de

zelftest met beschrijving van afwijkingen ten opzichte van de oorspronkelijke professional use kit, inclusief

toeleveranciers van componenten.
3.11 De CE Declaration of Conformity voor het professioneel gebruik van de antigeen sneltest.

3.12 De CE Declaration of Conformity voor nieuwe componenten ten opzichte van professional use kit, indien

van toepassing.
3.13 Checklist essentiéle eisen

3.14 Documentatie voor riskmanagement met overzicht risk estimation, risk control measures en residual risks

in overeenstemming met EN 1SO 14971. Geef specifieke risico’s in verband met het gebruik als zelftest duidelijk
aan, bijvoorbeeld door gebruik van highlight.

4. Indien van toepassing: bewijs dat een andere Europese lidstaat al een ontheffing heeft verleend voor het gebruik
van de antigeen sneltest als zelftest.

5. Overige documentatie

- 1. Productinformatie NewGene

- 2. CE Certification MHRA Registration Letter (UK)
- 3. CE Certification Declaration of Conformity
- 3.1 CE Declaration of Conformity — NG08
- 4.180 13485:2016 New Gene

- 4.1180 13485: 2016 EmdaMed

- 42180 14971 onderdeel van 1ISO13485

-  5.Included in the Export Allow List

- 6. Certification for Safe Transport
- 7. Import and Export qualification
- 8. Certificate of Free Sale

- 9. Gebruiksaanwijzing
- 10. FAQ NewGene

- 11. List of Registered Countries

- 12. NGO08 clinical study report
- 13. Clinical report (2)
- 13.1 Clinical report (2)
- 15. Video Speeksel zelftest NewGene

- 16. Aanvraag BfArM

- 17. Individual Package 1

- 17.1 Individual Package 2

- 17.2 Antigen detection kit

- 18. Goedkeuring zelftest particulier Tsjechié*

Link naar documenten: 5.1.2h

Voor de aanvraag van de ontheffing voor de NewGene Coronavirus Antigen Detection Kit Throat swab + Sputum,
hebben wij de volgende bewijsstukken in de wetransfer link staan:

refereert aan: 3.1, 3.2,3.3en 3.4

refereert aan: 1, 3.11 en 3.12

refereert aan: 1,3.11en 3.12

refereert aan: 1, 3.11 en 3.12

refereert aan: 3.14

refereert aan: 3.14

refereert aan: 3.14

refereert aan: 5

refereert aan: 5

refereert aan: 5

refereert aan: 5

refereert aan: 3.2,3.4,3.8,39en3.10
refereertaan: 3.2,3.4,3.8,39en 3.10

refereert aan: 4

refereertaan: 3.6 en 3.7

refereertaan: 3.6 en 3.7

refereertaan: 3.6 en 3.7

refereertaan: 3.2,34,3.8,39en5
refereertaan: 2en 4

refereertaan: 3.2, 34,38,39en3.10
refereert aan: 3.2, 3.4,3.8,3.9en 3.10

refereertaan: 3.2,34,3.8,39¢en 3.10

refereert aan: 4
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*Tevens kunnen wij u aangeven dat deze NewGene test met swab en saliva mogelijkheid reeds is goedgekeurd in

Tsjechié door de overheid met de inzetbaarheid als zelftest voor de particulier. Zie bijlage nr. 18.

Graag ontvangen wij een bevestiging van de aanvraag voor ontheffing voor de antigeen sneltest als zelftest en zien de

ontheffing bevestiging graag tegemoet.
Mocht er onverhoopt informatie ontbreken, dan vernemen wij dit heel graag.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

1.25.1.2e
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