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Beste Hugo,

Met dit bericht informeer ik je over de aanwijzing die IG] heeft opgelegd, = EENhandelend onder de naam

O22 BN
om te stoppen met het afnemen, uitvoeren en aflezen van antigeensneltesten tot de kwaliteit en veiligheid

iervan gebo S.

IEE een commerciéle organisatie die coronatesten aanbiedt. Voorheen was deze aanbieder actief op drie

ocaties, nu alleen nog met een teststraat

AEEerder heb ik je geinformeerd over de last onder dwangsom die de IG] aan deze aanbieder heeft opgelegd. De toetsing van deze

last onder dwangsom loopt nog.

Aanwijzing
De aanwijzing van de IG] heeft de volgende inhoud:

- De aanbieder stopt met het afnemen, uitvoeren en aflezen van SARS-CoV-2 antigeensneltesten.
- De aanbieder biedt geen SARS-CoV-2 antigeensneltest aan op haar website en gebruikt de SARS-CoV-2 antigeensneltest

niet in reclame uitingen.
- De aanbieder mag een SARS-CoV-2 antigeensneltest pas weer aanbieden nadat de inspectie zich ervan heeft vergewist

da aan de volgende voorwaarden voldoet:

o In het kwaliteitshandboek zijn de processen met betrekking tot de SARS-CoV-2 diagnostiek ondubbelzinnig,
traceerbaar, kundig en bekwaam geformuleerd.

o Medewerkers die SARS-CoV-2 antigeensneltesten uitvoeren zijn aantoonbaar geschoold, bevoegd en bekwaam.

Er is een werkrooster van de medewerkers die de SARS-CoV-2 test uitvoeren op schrift.

o Er is een regeling voor de achterwacht en vervanging van de medewerker die de SARS-CoV-2 antigeensneltest
uitvoert.

o De aanbieder heeft de orgznisatie in lijn gebracht met hetgeen de laatste versie van de volgende professionele

richtlijn vraagt.
= LCI richtlijn COVID-19 met de bijlagen: het document ‘Afnametechniek specifieke virale diagnostiek

(COVID-19) en het document ‘Aanvullende informatie diagnostiek COVID-19.

= Richtlijn Point of care testing (POCT) in de huisartsenzorg, NHG, SAN, NVKC en NVMM (2015).

EE
uiterlijk op 11 februari 2021 aan punt 1 en 2 van de aanwijzing gevolg te hebben gegeven.

=

mag nog wel doorgaan met het aanbieden van PCR testen en antistofsneltesten.

Aanleiding van de aanwijzing
Eerder heeft de inspectie al een aanwijzing en een last onder Dwangsom opgelegd. Op 5 januari heeft de IG] de Last onder

dwangsom getoetst en gekeken naar eerder (op 19 november 2020) geconstateerde tekortkomingen die geen onderdeel waren

van de oplegde aanwijzing op 3 november 2020.

Naar aanleiding van het inspectiebezoek op 5 januari 2021 constateerde de inspectie dat de op 19 november 2020 geconstateerde
tekortkomingen niet zijn opgeheven. Zij constateerde dat er geen of onvoldoende invulling wordt gegeven aan de LCI richtlijn
COVID-19 met de bijlages ‘Afnametechniek specifieke virale diagnostiek (COVID-19)’ en ‘Aanvullende informatie diagnostiek
COVID-19" en het niet naleven van de richtlijn ‘Point of care testing (POCT) in de huisartsenzorg, NHG, SAN, NVKC en NVMM

(2015)".

o

De inspectie concludeerde dat de veiligheid en de kwaliteit van zorg ten aanzien van het diagnostisch proce
de SARS-CoV-2 antigeensneltest niet- dan wel onvoldoende zijn geborgd. Er is binnen het management va

onvoldoende kennis en gevoel voor urgentie aanwezig op het gebied van infectiepreventie. De eerder door de inspectie
beschreven tekortkomingen in haar verslagen en rapporten naar aanleiding van haar eerdere bezoeken zijn niet, dan wel

onvoldoende opgepakt. Ook het niet of selectief reageren op schriftelijke vragen vanuit de inspectie maakt dat zij onvoldoende

vertrouwen heeft in de bestuurder. Dit acht de inspectie zeer zorgelijk. De inspectie heeft er onvoldoende vertrouwen in dat de

bestuurder zonder ingrijpen van de inspectie komt tot het bieden van zorg van goede kwaliteit en goed niveau.

Vervolg en publicatie
De inspectie volgt de naleving van de aanwijzing nauwlettend. Indie IIIEENE it aan de aanwijzing voldoet binnen de

in de aanwijzing gestelde termijn van drie dagen kan er een last onder bestuursdwang dan wel een last onder dwangsom worden

opgelegd om de naleving van de aanwijzing af te dwingen. Wanneer de aanbieder geen bezwaar maakt zal de aanwijzing op 16

februari worden gepubliceerd op de website van de IG].

Met vriendelijke groet,
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen
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Verzonden: zondag 6 december 2020 18:29

Beste Hugo,

Met dit bericht informeer ik je over het voornemen van de IG] om handelend onder de naam 5.1.2e

een last onder dwangsom op te leggen.
een commerciéle organisatie die coronatesten aanbiedt op drie locaties in Nederland

5.1.2e ¥ sia |
voorheen ook o en is sinds 8 juli 2020 operationeel.

Eerder heb ik je geinformeerd over de aanwijzing die de IG] aan deze aanbieder heeft gegeven.

Aanwijzing
De inspectie nee INNNCAII ect op 3 november 2020 een aanwijzing gegeven. Deze aanwijzing bestond uit

verschillende onderdelen:

1. U werkt volgens de volgende richtlijnen waarbij in ieder geval de door de inspectie beschreven tekortkomingen worden

opgeheven en in lijn worden gebracht met hetgeen de richtlijn vraagt.
o Algemene hygiénerichtlijn RIVM;

o RIVM Hygiéne richtlijn voor de GGD;

o het RIVM document “Aanvullende informatie diagnostiek COVID-19", als bijlage bij de LCI richtlijn COVID-19’

2. U dient bij de uitvoering van de sneltest te werken conform de productinformatie.
3. Eris een arts bij de organisatie betrokken voor medisch inhoudelijke zaken.

De inspectie heeft op 19 november een controlebezoek gebracht gL sie Ol geconstateerdJE
deels niet heeft voldaan aan de aanwijzing.
Tijdens het inspectiebezoek van 19 november is gebleken dat aan punt 3 uit de aanwijzing is voldaan, aan punt 1 is deels

voldaan en aan punt 2 is niet voldaan.

Toetsing inspectie

Vervolg en publicatie
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De aanbieder heeft nog de mogelijkheid om een zienswijze in te dienen op het voornemen om een last onder dwangsom op te

leggen. Een zienswijze wordt betrokken bij het besluit om de last onder dwangsom wel of niet op te leggen.
Wanneer vervolgens de last onder dwangsom wordt opgelegd kan de instelling bezwaar aantekenen.

De IG] is voornemens de last onder dwangsom openbaar te maken wanneer deze is opgelegd, ik houd je hiervan op de hoogte.

Met vriendelijke groet,

R141 Da

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen
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