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Beste collega’s van de IG],

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

aanvrager is OTC Medical.

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

Vriendelijke groet,

ERED, (ERA:

5.1.2e

51.2e:

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

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag
Postbus 20350 | 2500 EJ|Den Haag

Email: [IIEEEC @uinvws.nl

van:[IEEE | OTC MedicalEE e@otc-medical.nl>
Verzonden: vrijdag 12 maart 2021 10:19

nar: [CEI Viiv van VWS) JIIEEI e ninvws.nl>
Onderwerp: Aanvraag ontheffing antigeen sneltest als zelftest - OTC Medical

Beste,

Bij deze dienen wij graag onze aanvraag voor ontheffing van de COVID antigeen sneltest als zelftest in.

Als achtergrond onderstaand een korte beschrijving van ons bedrijf en de rol die wij in Nederland vervullen. Daarna treft

u in de bijlage een gestructureerd overzicht, 0.b.v. de gestelde vereisten, met eventueel begeleidend schrijven en

verwijzingen naar onderliggende documentatie.

OTC Medical

Ons bedi is opgericht in 2006, doorEES| 5

jaar is het bedrijf van niets gegroeid naar de huidige zesde positie in de “Health” markt, net tussen Johnson & Johnson en

GSK in. Wij zijn het bedrijf ooit gestart met zelftesten (0.a. zwangerschapstesten, maar ook voor cholesterol, diabetes

etc.) en deze zijn nog altijd een belangrijk onderdeel van onze business. Zo leveren wij ons eigen merk (Dr. Original)
maar ook vele private labels voor grote retailers in Nederland. Naast de IVD producten verzorgen wij ook de productie,
registratie, opslag en distributie van Medical Devices, Biocides en Geneesmiddelen.

In de jaren zijn wij doorgegroeid naar een sterke en betrouwbare partner voor alle grote retailers in Nederland, waaronder

Kruidvat, Trekpleister, Etos, Albert Heijn en Jumbo. In deze rol willen wij er graag ook voor zorgen dat de sneltest als

zelftest beschikbaar wordt gesteld. Voor de productie van deze productie zullen wij samenwerken met de fabrikant

ATLAS LINK, al decenma een gerenommeerde fabrikant van zowel professionele- als zelftesten.

Wij hopen op deze manier een gestructureerd en onderbouwd geheel aan te bieden. Mocht u naar aanleiding van onze

aanvraag vragen hebben, dan kunt u bij mij direct terecht via onderstaande gegevens:



1240400

Telefoon: /

EEE-mail: (wotc-medical.r

Adres: OTC Medical, Linie 13A, 6678PK Oosterhout

Ik hoor heel graag van u.

Vriendelijke groet, Best regards,

OTC Medical BV

Linie 13A

6678 PK Qosterhout

+31 0ESET
www.otc-medical.nl
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