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Onderwerp: Tussenstand ontheffingsprocedure zelftesten

Beste allen,

Zo aan het einde van de week goed om jullie even een tussenstand te geven op de zelftest ontheffingsprocedure.

- De eerste 2 ontheffingen zijn verleend, er zijn deze week ook 3 aanvragen afgewezen, waaronder AEnerG. Zoals

afgesproken worden negatieve besluiten niet gepubliceerd en wie er is afgewezen is dus niet in de buitenwereld bekend.

Aanvragers die een afwijzing hebben ontvangen, kunnen een nieuwe aanvraag doen als ze aanvullende documentatie

hebben die tegemoet kan komen aan de inhoudelijke bezwaren uit het besluit.

- Erliggen op dit moment 17 aanvragen ter inhoudelijke beoordeling bij het RIVM, waarvan zij bij 7 aanvragen hebben

geconstateerd dat ze compleet zijn en inhoudelijk beoordeeld worden. Op een enkeling heeft het RIVM nog een vraag bij
ons teruggelegd waarover met de fabrikant geschakeld moet worden. Dat geldt o.a. voor BD. Er zit ook een speekseltest

bij, die on hold staat voor beoordeling.

- RIVM gaat naar aanleiding van de ervaring met de eerste 5 dossiers hun procedure verfijnen, en kijken of ze kunnen

opschalen in capaciteit. De doorlooptijd van een inhoudelijke beoordeling bij RIVM zal hoe dan ook rond de 4/5

werkdagen blijven. Gezien de tijd die nodig is totdat een dossier compleet is, moeten we dus rekening blijven houden

met een totale doorlooptijd van 2-2,5 week, tenzij aanvragers hun dossier echt goed op orde hebben.

- Er hebben inmiddels 68 partijen een aanvraag ingediend (rijp en groen). Alle nieuwe aanvragen (niet zijnde
speekseltesten) die zijn ingediend tot medio vrijdagmiddag 26 maart hebben een eerste check op compleetheid gehad.

- Alle speekseltesten staan nog on hold tot we duidelijkheid hebben uit de werkgroep validatie maandagochtend hoe deze

verder afgehandeld moeten worden. Dit zijn er inmiddels best een aantal (minimaal 12), waarvan een aantal inmiddels al

1,5 week op vervolg wachten, dus we moeten maandag hoe dan ook iets aan deze aanvragers laten weten, ook als we

(nog) niet verder kunnen met hun aanvraag.

- Het lijkt er de laatste twee dagen op dat het aantal nieuwe aanvragen afneemt.

- Deaanvraag van EEE beé&indigd omdat [EES et in staat is gebleken een volledig dossier aan te leveren.

RPI kan alsnog een nieuwe aanvraag indienen als ze wel een compleet dossier kunnen aanleveren.

- Naar aanleiding van de ontheffingsbesluiten Roche/Biosynex komen ook de eerste vragen in onze mailbox binnen, van

partijen die vermoedens hebben dat bepaalde partijen die al contracten hebben lopen met de overheid met voorrang

zouden zijn behandeld, of eerder inzicht hebben gekregen in de voorwaarden. Hier moeten we binnen VWS maandag een

reactie op maken.

Maandag weer verder. Prettig weekend allemaal.

Groet,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
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