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Subject: Stavaza zelftesten 30 maart 9 uur

Received: Tue 3/30/2021 6:59:49 AM

Goedemorgen,

Ik ben even kort bij de dagstart. Ik mag een kwartiertje later aanschuiven bij mijn opleidingsdag, dus kwart over 9 ga ik door.

Onderstaand weer de dagelijkse update/actielijst:

Statistieken:

6 beoordelingen: 2 positief, 4 negatief
1 beoordeling afgebroken (Siemens)
8 aanvragen inhoudelijk beoordeeld (inclusief1 speekseltest)
23 aanvragen die naar RIVM/IGJ verstuurd zijn

9 nieuwe aanvragen nog ter beoordeling

42 aanvragen aanvullend informatie opgevraagd

(Aanvullende) documenten aangeleverd:
+ aanvraag 73 AenerG: Nieuwe aanvraag

¢ Aanvraag 8: EmdaMed - zie mail ter verduidelijking type test

+ Aanvraag 34: Nofacare

+ Aanvraag 57: Diagnostics-bio

RIVM terugkoppeling
- Aanvraag 61: Nuzeself

In de aangeleverde documentatie over de toepassing als speekseltest als swabtest. Het is onduidelijk voor welke toepassing

ontheffing wordt gevraagd.
We willen jullie vragen of jullie de aanvrager om opheldering kunnen vragen. Daarnaast is het voor het vormen van een goed
oordeel belangrijk dat wij de juiste informatie hebben en daarom willen wij ook verzoeken of de aanvrager een dossier per test

(speekseltest en swabtest) kan indienen.

> Zie mail, gaat om speekseltest: > terugkoppelen naar RIVM

-

aanvraag 42: BD

We hebben de aanvraag van BD bekeken. Het gaat om een tweetal testen, waarbij ze claimen dat deze gelijkwaardig zijn. Het

gaat om de volgende testen: BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 en BD Kit for Rapid Detection of SARS-CoV-

2.

We willen jullie vragen om BD te verzoeken twee dossiers in te leveren, voor allebei de testen 1 dossier. Er mogen in de dossiers

ook deels dezelfde documenten zitten, wanner ze voor beiden van toepassing zijn. Op deze manier kunnen wij op een efficiénte

en correcte wijze de beoordeling uitvoeren.

In afwachting van reactie

*
Aanvraag 31: Hotgen

Het enige wat er ontbreekt is de gebruiksvriendelijkheidsstudie
Reactie terug, check G:schijf voor controle - dan door naar RIVM

*
Aanvraag 59: Bolsupply

Er ontbreken nog een aantal zaken in dit dossier:

Bewijs CE-markering nieuwe componenten

Bewijs dat voor de antigeen sneltest een aanvraag/contract bij een EU27 Notified Body voor CE-certificaat voor gebruik als

zelftest

Rationale extrapolatie buitenlandse situatie naar NL situatie

Gebruiksvriendelijkheidsstudie (kan onderdeel zijn van validatie als zelftest)
In afwachting de laatste documenten

Nieuwe aanvragen/ nog ter beoordeling.

22. O’life natural

63. Stockpoint Cosmetics

45-03 ESSIM, Nasocheck

60-02 Cardemid bv

68. Tintele global

69. Mimer Medical

71. Valocare
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72. Vetkanaal

73. AenerG (2° aanvraag)

Mailbox doorlopen

Met vriendelijke groet,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie (GMT)
Parnassusplein 5 | 2511 VX Den Haag
Postbus 20350 | 2500 BE] Den Haag
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