Van:

Aan:

Onderwerp: RE: Cost estimate - RE: Breathomix - Urgen Ministerial Request for Derogation form VWS
Datum: maandag 21 december 2020 12:43:21
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5.1.2i Toelichting
BSI heeft dat contract nodig om de opdracht officieel te kunnen starten. Het is dus van essentiee
belang dat deze informatie geintegreerd wordt in het contract en dat het zo snel mogelijk vanuit
VWS naar BSI gestuurd wordt, het liefst vandaag nog.

Fijn als jij dit zou kunnen codérdineren bij afwezigheid van Mocht je nog vragen hebben,
dan hoor ik het graag.

Met vriendelijke groeten,

Afdeling Medische Technologie, Team Inspecties
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen
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Twitter: @IGInl | LinkedIn IG]

Van: <IEEEE minvws.nl>
Verzonden: maandag 21 december 2020 11:26

Aan: I ) <SR ©igi.n| >
CC: ) <BEEEDe invws.nl>; IENTEE. <JEEKETIOig).nl>; IEXE,
EE. <PEF@igj.nl>

Onderwerp: RE: Cost estimate - RE: Urgen Ministerial Request for Derogation
form VWS

Hartelijk dank voor je mail. Wat ik lees in deze mailwisseling, is dat nog niet duidelijk is of alle
vereiste informatie door |EERELis aangeleverd. Heb jij daar al meer informatie over?

Ik zit nog niet volledig in het dossier, dus hoor het graag als actie vanuit mij nodig is.

Met vriendelijke groet,

Irogramma!lrec!le Eﬂ Ei!-!!

Ministerie van Volksgezondheid Welzijn & Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag
Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag
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Van: I ) < ©igj.nl>
Verzonden: maandag 21 december 2020 11:07

Aan: IEEEECEN) < minvws.nl>
cC: ENCTETN—) < TN ninyis.n|>; SN, <JENETRoigi.ni>; M.,

<
Onderwerp. FW: Cost estlmate RE. Urgen Ministerial Request for Derogation
form VWS

Tijdens de afwezigheid van tuur ik onderstaande informatie naar jou toe. Dit is
informatie waar met spoed om gevraagd werd om het contract tussen BSI en VWS af te ronden.

Met vriendelijke groeten,

Afdeling Medische Technologie, Team Inspecties
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https://www.i

Twitter: @IGJInl | LinkedIn 1G]

Van: [ S

Verzonden: maandag 21 december 2020 11:02

Aan: INETFTN ) < minvws.nl>

cC: I ) < minvws.nl>; IR )
<Mﬂj> m. < nl>; m

Onderwerp FW: Cost estimate - RE: Urgen Ministerial Request for Derogation
form VWS

Zie hieronder de informatie van BSI aangaande de geschatte kosten en tijd die zij nodig hebben
voor hun beoordeling van het medisch hulpmidde ERERIAEucRen behoeve van de
ontheffingsaanvraag ingediend doorfREERCEIENLEBY |

Ik hoop dat alle informatie nu compleet is. Anders hoor ik het graag.

Met vriendelijke groeten,

Afdeling Medische Technologie, Team Inspecties
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https://www.igj.nl

Twitter: @IGJnl | LinkedIn 1G]

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk

979264
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Lees over de nieuwe regelgeving Medische Hulpmiddelen en In-Vitro Diagnostiek!

Van: G <PERFCigi.nl>
Verzonden: maandag 21 december 2020 10:41
Aan:
Onderwerp: FW: Cost estimate - RE:EFREHISEIEN Urgen Ministerial Request for Derogation
form VWS

Zou je deze kunnen doorsturen naar de contactpersoon bij COVID directie

Groet,

Van: <BEEFT© bsigroup.com >

Verzonden: vrijdag 18 december 2020 19:24
Aan: . <HEEEEIGigj.n|>
CcC: 512e bsigroup.com>;

< bsigroup.com>;
< bsigroup.com>;
Hare < bsigroup.com>;

<HEE minvys.n|>; P ) < JCSET ©ioi.n >
Onderwerp: FW: Cost estimate - RE:|[EEERFEENFY Urgen Ministerial Request for Derogation
form VWS

5.1.2i Toelichting

Estimated duration Estimated cost
QMS assessment 1.5 days (EUR a
Technical and clinical 4 days (EUR day)
specialist assessment

Project management 8-12 hours (EURCEREY hour)

Kind Regards | Met vriendelijke groet
5.1.2e

IEEEFTE, Fh.D.

Regulatory Lead The Netherlands

BSI Group The Netherlands B.V.

Medical Devices Notified Body (NB 2797)
I
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bSlo ..making excellence a habit’

BSI Medical Devices Notified Body (NB 2797) is part of BSI Group The Netherlands B.V. | BSI
Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
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Netherlands | P.O. Box 74103, 1070 BC Amsterdam, The Netherlands | BSI Group The
Netherlands B.V. is registered in The Netherlands no: 33264284 | T: +31 20 3460780

BSI-UK: BSI Group, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP United
Kingdom. | BSI Assurance UK Limited is a member of BSI Group and is registered in England
under number 7805321 with its registered address at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL,
United Kingdom.

www.bsigroup.nl | Linkedin.com/BSI | Twitter: @BSInl

P Please consider the environment before printing this email

Visit the BSI website at www.bsigroup.com
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