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Cc: !
From: 51 29 si1zeflls1zeffs 120 5.1.2e
Sent: Mon 3/22/2021 8:23:29 AM
Subject: FW: Update ontheffingsaanvragen raamcontractanten zelftesten
Received: Mon 3/22/2021 8:23:29 AM

Ha dames,

Ik wijs jullie even op onderstaande. Ik vind het gek dat ze deze documenten niet kunnen overleggen als ze deze ook nodig
hebben voor een CE-certificaat. Ik lees hier dat er alsnog op wordt gehint dat alvast kan worden ingekocht zonder ontheffing.

Groet,
Van: , . () <@minvws.nl>

Verzonden: maandag 22 maart 2021 08:09

Onderwerp: RE: Update ontheffingsaanvragen raamcontractanten zelftesten
Urgentie: Hoog

Dag allen,
Als aanvulling op onderstaande update.

Er moet vandaag een knoop doorgehakt worden over wat er in de gebruiksaanwijzing komt te staan m.b.t. hertesten en of er
via de website en/of callcenter een afspraak gemaakt kan worden. De handleiding is een voorwaarde voor de ontheffing, en
vandaag worden mogelijk de eerste ontheffingen verleend. Daarnaast moeten fabrikanten deze gebruiksaanwijzingen nog
drukken en dit kost tijd (ik ben vrijdag nog gebeld door een fabrikant en heb daar eerder al vragen over ontvangen). Vandaag is
een PO met de GGD GHOR. Is het mogelijk dat dit punt daarin afgehandeld wordt?

Het dilemma is als volgt:

> Er is gisteren alsnog onduidelijkheid ontstaan vanwege een mail van GGD-GHOR. GGD-GHOR geeft daarin aan dat zij
liever alleen het telefoonnummer wil opnemen in de gebruiksaanwijzing, omdat zij daarmee flexibel kan zijn in de
toeleiding van het type test (bijv. nu PCR en antigeen, en op een later moment alleen PCR). Diezelfde flexibiliteit kan zij
momenteel niet garanderen m.b.t. de website, de GGD GHOR verwacht dat de website die mogelijkheid pas in juni biedt.

» Het RIVM heeft na lang twijfelen de voorkeur uitgesproken voor de meest praktische optie (alle testen zijn geschikt). Mede
omdat je wilt dat het hertesten zo laagdrempelig mogelijk wordt (en dat wordt het met de website + telefoonnummer).
Het RIVM gaf echter ook aan dat we nu met een hoge prevalentie zitten, en daardoor alle testen geschikt zijn, terwijl bij
een lage prevalentie de PCR-test heroverwogen dient te worden.

Ons advies:
Wij vinden dat het voordeel van een lage drempel tot de hertest groter is dan de flexibiliteit in het systeem inbouwen voor de
toeleiding naar een bepaald type test.
- Inregelen dat het via website en callcenter kan en dus voor alle type testen. Dit maakt het immers laagdrempelig. De
meerwaarde van de verplichte PCR-test is beperkt.
- Op een later moment wisselen van PCR/antigeen/Lamp/Adem naar alleen PCR is te complex. Beleidskeuze maken dat alle
testen geschikt zijn, ook bij lage prevalentie.
o Fall-back: Eventueel op een later moment wanneer de prevalentie daalt het beleid wijzigingen voor diegenen die
via het callcenter een afspraak maken en deze toe leiden naar PCR. Maar voor de website PCR/antigeen/Lamp en
adem beschikbaar houden.

Ander punt: Siemens geeft aan dat het niet lukt om op korte termijn de ontbrekende documenten aan te leveren. Omdat zij

binnen een paar weken een CE-markering verwachten te krijgen en al een ontheffini hebben gekregen in Duitsland/Qostenrijk,

hopen zij dat we daar voor de inkoop pragmatisch mee om kunnen gaan. (

Groet,
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