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Sent: Mon 3/22/2021 12:57:58 PM
Subject: RE: Instructie zelftesten
Received: Mon 3/22/2021 12:58:04 PM
Input voor bijsluiter zelftest DEF.docx

Dag EAPE]

In het PO is onderstaand punt zojuist besproken. In de instructie wordt zowel de website als het telefoonnummer opgenomen.
Wij zijn ons bewust dat toeleiding via de website bij een mogelijke aanpassing van het beleid niet mogelijk is.

De versie in de bijlage wordt gepubliceerd.

Groet, IEE

Verzonden: zondag 21 maart 2021 22:12

B2 EXEY) SRR o i1 I S v IR [ R

512¢ Jfsi=f51.2¢ , BEY. i i I
51zumi1zc g 5.1.2e 512 2 ; L @ggdghor.nl>;

5.1.2e 5.1.2e [s12e 5.12¢ l 5.1.2e
5.1.2e 512e < 5.1.2e 512e @RIVM.NL>;

51.2e ¢ 512e 5129 @ggdghorn|>; 5.1.2e 1512
Onderwerp: Re: Instructie zelftesten

oo IXE

De operationele afweging voor de toegang tot confirmatie testen ligt meer bij GGD GHOR, zoals de inhoudelijke afweging 6f een
hertest nodig is en zo ja met welke techniek bij het RIVM ligt. We gaan voor callcenter om wendbaarheid in te bouwen voor een
mogelijke (al aangekondigde) switch van antigeen/PCR naar alleen PCR. Die komt mogelijk < medio juni, en die toegeleiding kan ik
op die termijn alleen garanderen via het callcenter. Beetje vooruitdenken, want jij zit wss niet te wachten op nieuwe bijsluiters
voor tienduizenden testen die al in de schappen liggen. De verwachte aantallen confirmatie testen zijn via het callcenter goed op te
vangen. Denken we nu. |k zou de fabrikanten sowieso vragen om niet al te ver vooruit te werken met de bijsluiters. Testbeleid
wijzigt nog wel eens.

Kortom: graag alleen 0800-1202 vermelden.

from: IEKEY, . BEY (EREEY) KT s

Date: Sunday, 21 March 2021 at 17:11

vo: IEREEY, Y JE R ccscehor. R IR N i |

< 5.1.2e a@rivm.nl>

(o 5.12¢ I'If-'fe | 5.1.2¢ 512e g minvws.n|>,, siefl  512e | minvws.nl>,
512 Q51.2e ‘512& < 5.1.2e D minvws.nl>, ERECREEEEE dghor.nl>,
CAP-N <B-RIEEN @ oodghor.nl>, RAEE 512e |st 5.1.2e @Dgedghor.nl>, JEAEE
<BCRIFCIN @ gedghor.nl>, 512e e 512e Bq 5.1.2e @ggdghor.nl>, 4 51.2e

q 5.1.2e @rivm.nl>, [EAES l5.1,26 (R]VM) < 5.1.2e DRIVIM.NL>, BERE AR
< 5.1.2e @Dggdghor.nl>, 51.2e 15122 51.2e ) < 5.1.2e @minvws.nl>
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Subject: RE: Instructie zelftesten

Fijn dat je nog even meekijkt. Ik lees in de mail van (zie bijlage) dat aanmelden van coronatest.nl wel toegevoegd
dient te worden. Op basis van deze mail heb ik de website toegevoegd en ter akkoord doorgestuurd.

Moet de website alsnog worden verwijderd? De eerste ontheffingen worden mogelijk morgen al verleend. Fabrikanten
hebben al laten weten dat ze zitten te wachten met drukken, dus dit moet zo snel mogelijk duidelijk worden.

Verzonden: zondag 21 maart 2021 16:49

5.1.2e
5.1.2e
Onderwerp: Re: Instructie zelftesten
Urgentie: Hoog

wacht even, dit gaat helaas verkeerd. Volgens mij was de laatste boodschap dat we ALLEEN het nummer 0800-
1202 gingen gebruiken, en NIET de website Coronatest.nl. De website stond ook niet in de laatste versie waarop we een go-
ahead hebben gegeven. Kun je de website svp nog laten verwijderen?

Met vriendelijke groet,

5.1.2e COVID testen
NEPERLAND
Zwarte Woud 2 E-mail

3524 5) Utrecht Website : www.ggdghor.nl

De uithraak van het nieuwe Coronavirus vraagt dat ook wij in lijn met de maatregelen van de Rijksoverheid zoveel mogelijk thuiswerken. U
kunt mij goed bereiken via e-mail of via mijn mobhiele telefoon.

From: [EXEZN (. B (EREEN) JEEEXEM @ minvws.ni>

Date: Friday, 19 March 2021 at 18:01

arivm.nl>

cc: R 512 A. . 5.12e minvws.nl>,
1 il A 2 dghor.nl
— e . _ 5 .

Subject: RE: Instructie zelftesten
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Dag allen,
Na afstemming mem is dit de definitieve versie van de bijsluiter. Er is dus niet gekozen voor
alleen herbevestigen via he -nummer, maar mensen kunnen ook via de website een test aanvragen.

Groet, N

Van: BN ogdghorn>

Verzonden: vrijdag 19 maart 2021 15:04

oriven.ot; ENECE, N (R NI o i ;N K XY

@rivm.nl>

Onderwerp: Re: Instructie zelftesten
Urgentie: Hoog

eg

Dank voor deze informatie. Een van de kernboodschappen in mijn laatste mail was dat een keuze nu ons voor en langere
tijd bindt. Met antigeen en PCR als mogelijke testtechniek kunnen we ook het webportaal gebruiken als toegang voor de
confirmatie-test. Het webportaal kan tot ergens in juni nog geen selectie maken in het type test. Als we NU in de bijsluiter
zetten dat mensen zich via de website kunnen aanmelden is dat altijd voor PCR én antigeen, en die keuze geldt dan tot ten
minste medio juni. Als het RIVM de vrijheid wil om over een paar weken (voor eind juni) te besluiten om alleen nog PCR toe
te staan is dat alleen via de telefoon (0800-1202) mogelijk. En die keus moeten we nu maken, anders staat er straks een
niet werkende toegang tot de confirmatie-test op een paar miljoen bijsluiters, die ook nog eens in zelftestkits zijn verpakt
en dus niet snel vervangbaar door een nieuwe versie.

Als het RIVM niet kan garanderen dat de keus PCR én antigeen voorlopig mogelijk blijft, moeten we het wellicht houden bij
een toegang tot confirmatie-testen uitsluitend via de telefoon.

Graag jullie gedachten.

Met vriendelijke groet,

yG/o/0f
G/H/ORg

NEPERLAND
Zwarte Woud 2 E-mail
3524 S) Utrecht Website : www.ggdghor.nl

De uitbraak van het nieuwe Coronavirus vraagt dat ook wij in lijn met de maatregelen van de Rijksoverheid zoveel mogelijk thuiswerken. U kunt mij

goed bereiken via e-mail of via mijn mobiele telefoon.

From: [ IEKEEN .t

Date: Friday, 19 March 2021 at 14:39

nor.nt>,IEKERR, B BN (EKE) <SRN s>, NI IR

a@rivm.nl>
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minvws.nl>,
dghor.nl

Subject: RE: Instructie zelftesten

oe0 IR

We hebben intern overlegd en bij de huidige epidemiologische situatie zou een hertest ook met een
antigeentest gedaan kunnen worden. Dat is ook in lijn met het testbeleid en alle OMT adviezen over testen
van mensen zonder klachten.

Echter, als de prevalentie gaat dalen (we hopen natuurlijk dat dat snel gaat gebeuren), zou dit mogelijk
heroverwogen moeten worden door het OMT aangezien het aantal fout positieven dan toe zal hemen.

Groet, EAF

Sent: vrijdag 19 maart 2021 12:19
SN | 520 [ 5120 (RPN 5120 | {512]

Drivm.nl>

512e e 5.1.2e

Subject: Re: Instructie zelftesten
Importance: High

2 ]

Bijgesloten de tekst voor de bijsluiter na review van GGDGHOR NL, met de tekst van aIs startpunt. Naar
we aannemen wordt de tekst nog verder aangescherpt, en zal de definitieve versie pas begin volgende week worden
afgerond.

Er is nog één mogelijke aanpassing: Coronatest wel of niet toevoegen als optie om een afspraak te maken voor
herbevestiging van een positieve antigeen zelftest bij de GGD. Daarvoor wachten we nog op een besluit van het RIVM
(altijd PCR of PCR én antigeen mogelijk bij de GGD). Het uitsluitsel daarover komt naar ik begrijp niet meer vandaag. En het
besluit heeft lange-termijn consequenties. Laat me svp weten wat het /aatste moment is om coronatest.nl nog als optie
voor het maken voor testafspraken aan deze brief toe te voegen. Succes met de afronding.

Met vriendelijke groet,

NEPERIAND
Zwarte Woud 2 E-rnail @ggdghor.nl
3524 5S) Utrecht Website : www.ggdghor.nl

Mobiel:06f Werkdagen R
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De uitbraak van het nieuwe Coronavirus vraagt dat ook wij in lijn met de maatregelen van de Rijksoverheid zoveel mogelijk thuiswerken. U
kunt mij goed bereiken via e-mail of via mijn mobiele telefoon.

From: £ B EEY) EEEMeminvws.ni>

Date: Thursday, 18 March 2021 at 10:42

To: BiE G rivm.nl>,

<BN-RFCR @) oo dghor.nl>
Subject: RE: Instructie zelftesten
Dag Bk,

Daar heb ik contact over gehad met Hij heeft aangegeven dat hier om 930 over gesproken is, voor zover ik had
begrepen was dat met het RIVM. Wat is daar de uitkomst van?

Groet, IEEEEN

van: 0 KRN SR>
Verzonden: donderdag 18 maart 2021 10:41

Onderwerp: RE: Instructie zelftesten

Dag [EEEN

Aangezien GGD-GHOR dit allemaal moet gaan implementeren lijkt ons essentieel dat zij meelezen op dit
stuk. Het moet nl in lijn zijn met hoe het uiteindelijk ingeregeld wordt. Ga ervan uit dat je dat op de radar
hebt. Heb IIEEEEEM in de cc meegenomen.

mhad gisteren geen tijd om naar het stuk te kijken. Zij komt later vandaag mogelijk ook nog met
wat aanpassingen.

Groet,

From:l. () m@w&nb

Sent: dinsdag 16 maart 2021 16:09

Qrivm.nl>

) minvws.nl>; 5.1.2e |

Subject: RE: Instructie zelftesten

Dag 5.1.2e

In overleg met nog een paar aanpassingen gedaan, zodat de gebruiksaanwijzing in lijn is met het verwachte
advies van het deskundigenpanel.

Groet, [EARL

BRI 5 Y

Verzonden: dinsdag 16 maart 2021 15:22

Onderwerp: RE: Instructie zelftesten

Dag

Zoals besproken een nieuwe aanzet voor de instructie bij het zelftesten. Hoor graag wat jullie hier van vinden en
wanneer jullie hier naar kunnen kijken.

Naast de discussie over de bevestiging van de positieve zelftest, zijn er bij de GGD-GHOR ook vragen over het hertesten
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van mensen in spoor 2A, gericht op het openen van de samenleving. Moet de positieve uitslag daar ook bevestigd
worden? Onze eerste inschatting was dat deze herbevestiging het proces onnodig compliceert. Lukt het om daar voor
morgen eind van de middag op te reageren, zodat het nog mee kan worden genomen in de berekeningen voor de LCT?

Groet,
= BRI EE

Verzonden: vrijdag 12 maart 2021 16:19

ominwe.nb; DY 1. (NEKEERD

@ minvws.nl>
Onderwerp: RE: Instructie zelftesten

Dag allen,

Bij het LCI zijn veel vragen binnengekomen over het zelftesten, onder meer van GGD’en die meldingen krijgen van
mensen met een positieve zelftest.

Dinsdag is daar een gesprek over met het respons team, om te bepalen hoe om te gaan met de zelftesten.

Groet,
g size | gfls12e )

Verzonden: vrijdag 12 maart 2021 12:36

orminuws 1 NS RN, (K

@minvws.nl>

Onderwerp: Instructie zelftesten

a0 IEREENE

Voor het zelftesten is de ontheffingsprocedure opgestart. Onderdeel van de voorwaarden is dat we een vanuit het Rijk
opgestelde gebruiksaanwijzing op laten nemen. De ontheffingsaanvragen zijn inmiddels binnen en de gebruiksaanwijzing
is inmiddels afgestemd met de beoordelaars van de ontheffing van het RIVM.

Bij de afstemming met de GGD GHOR kwamen nog een aantal vragen naar voren, waarbij zij graag willen dat het LCI er
op mee kijkt. Welk telefoonnummer er wordt gekozen maakt voor de inhoud van de gebruiksaanwijzing niets uit, maar is
aan de achterkant wel relevant. Onder de vragen onze (beknopte) antwoorden, hoor graag hoe jij daar naar kijkt.

1) Wil je hertesten?

Ja. GGD GHOR geeft aan dat er binnenkort een uitslagenportaal komt waar mensen positieve uitslagen kunnen
doorgeven, maar ivm de lage PPV bij testen in een bevolking met een lage prevalentie is hertesten wenselijk.

2) Is er een voorkeur voor een type hertest?
Nee. Maakt triage onnodig ingewikkeld en is niet nodig.

3) Wanneer start je het BCO op na een positieve zelftest?
Zo snel mogelijk

4) Wat doe je met positieve zelftesters in relatie tot quarantaine/isolatie?
Mensen moeten gelijk in quarantaine.

Sommige fabrikanten hebben al aangegeven dat ze momenteel aan het wachten zijn op de gebruiksaanwijzing, dus ik
hoop dat je hier snel naar kan kijken.

Met vriendelijke groet,

[si2e [ 81

5.1.2e
Programmadirectie COVID-19

Ministerie van Volksgezondheid Welzijn & Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag
Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van
welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake,
you are requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks
inherent in the electronic transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability
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