
991318

To: 5.1.2e IEEED @minvws ni]
)From: 5.1.2e

Sent: Tue 4/7/2020 5:25:59 AM

Subject: RE: Nederlandse productie - besluitvorming

Received: Tue 4/7/2020 5:26:00 AM

Ha

Dit zijn de meuwbouw apparaten. Bij ons al op radar en er zijn contacten mee. Je hoeft hier niks aan te doen. Behalve

zorgen dat er voor Operation air en freebreathing een overeenkomst met voorfinanciering komt. Zodra fase 1 is afgerond.
Dat 1s voor korte termin belangnjkste. Ik hoop deze week.

Daarna richting fase 2.

Demcon loopt al.

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)

van: INIEEEEECEEEE <BEXETNNo minvis o>
Datum: dinsdag 07 apr. 2020 7:08 AM

Aan:ERECT)RET1.0
Onderwerp: RE: Nederlandse productie - besluitvorming

oJ
Weer een klubje die bezig is en besluitvorming wil hebben.

Ik wil best op andere plaatsen ons verhaal vertellen.

Ik wist hier niet van. En is weer een voorbeeld waar LCH dingen beweert over beademingsapparatuur terwijl deze taak nog
niet is overgedragen.

Tk wil dit soort zaken best afvangen als ik je dat wilt. Handig om te weten hoe we ons er toe verhouden.

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)

van: [IESECNEN)MEXETNon invs ni
Datum: maandag 06 apr. 2020 10:27 PM

0 ed) ]

5.1.2e

Onderwerp: RE: Nederlandse productie - besluitvorming

Met V Rijn hebben we het volgende al afgesproken over twee fasen, dus dit kan wat ons betreft in de nota:

FASE 1

- Fabrikant moet een lijst van specificaties aanleveren (lijst van wat het apparaat doet en kan: geleverde drukken,

volumes, frequenties etc). Dat hoeft geen boekwerk te zijn, maar wel de basale dingen
- beoordeling specificaties door het expertteam (NVIC, NVFK, medisch technoloog)

Als de uitslag van bovenstaande positief is, dan kan er besteld worden (evt geheel voorgefinancierd, hebben we bij Demcon ook

gedaan, geldt alleen voor NLe productie). Aan de bestelling wordt de volgende voorwaarde verbonden: De daadwerkelijke inzet

van de apparaten in de ziekenhuizen kan pas plaatsvinden onder voorbehoud van dat producten aan een reeks basale

kwaliteits- en veiligheidseisen voldoen (het is uitsluitend ‘next best’ omdat er simpelweg geen tijd is voor een volledig CE

traject). Dat kan op volgende manier aangetoond worden (dit is hoe het bij Demcon nu al aan het gebeuren is):



991318

FASE 2:

-

prototype technisch testen, met experts uit ziekenhuizen, kan leiden evt tot nadere aanpassingen aan het ontwerp
- in aantal ziekenhuizen een klinische test (24-uurs testen) met rapportage, kan leiden evt tot nadere aanpassingen aan

het ontwerp
- Dekra (of andere notifying body) beoordeelt door fabrikant ter beschikking gestelde documenten en levert daar een

rapportage over op (dit kan in versnelde procedure)
- Zodra de verschillende documenten beschikbaar zijn, expert opinion van het expertteam (NVIC, NVFK, medisch

technoloog)
- Acceptatiemoment inplannen
- Fabrikant levert een afleverschema

Belangrijk is ook nog het volgende: de NLe Staat moet geen ‘gebruiksverplichting’ krijgen en we moeten ook geen

verantwoordingsplicht krijgen dat we dit wel laten ontwikkelen maar het vervolgens niet gebruiken. Dit zijn allen

noodoplossingen die we waarschijnlijk niet inzetten zolang er nog andere apparatuur beschikbaar is.

Reactie op de bedrijven:
Demcon: bekend en reeds besteld

Operation Air/TU Delft: bekend en werken we mee

Freebreathing/Radboud/Touw: bekend en werken we mee

Sunrise kennen wij niet

Decathlon is geen apparatuur, maar een masker. Dat moet niet als beademingsapparatuur gecategoriseerd worden.

van: INEXECSNN) EXER @minvws.nl>

Verzonden: maandag 6 april 2020 21:23

) SEE iv;EEESEE ive.»IESE

@minvws.nl>; 5.1.2e

aU

Sed

Onderwerp: Nederlandse productie - besluitvorming

Urgentie: Hoog

Al een paar weken gaan er productieleads rond rondom persoonlijke beschermingsmiddelen en o.a. ook beademingsapparatuur.
Het productie.nl team van EZK heeft vorige week een lijst met producten met Minister van Rijn besproken rondom nationale

productie. Daarop staan de jullie welbekende Airone, Freebreathing, Decathlon, etc.

De verschillende initiatiefnemers van deze productievoorstellen voeren steeds meer de druk op en vragen om duidelijkheid.
Deadlines voor voorfinanciering en/of inkoop grondstoffen of onderdelen verlopen. Er is daardoor veel verkeer en onduidelijkheid
hoe het verder moet. Ook het LCH weet niet goed of het opdrachten moet verlenen en producten inkopen. EZK is ernstig aan het

duwen en ook onze minister heeft vandaag aangegeven dat hij van EZK eigenlijk dagelijks een rapport wil over de productie.

Om een en ander vlot te trekken hebben we vrijdag vanui: IEHESNY GMT met EZK team productie.nl en LCH overlegd. Daarbij is

afgesproken dat er vandaag een lijst van maximaal 10 meest ontwikkelde voorstellen zou worden gepresenteerd waar op zeer

korte termijn een beslissing op moet volgen. Zoals jullie hieronder en in de bijlagen kunnen zien, zijn het er 8 geworden,
waaronder ook 5 proposities rondom beademing.

We hebben met EZK afgesproken dat we morgen minister van Rijn een advies voorleggen op deze proposities. Maar

wel met condities. De uiteindelijk te produceren producten moeten aan de gestelde kwaliteits- en veiligheidseisen
voldoen.

Aan jullie de vraag of jullie kunnen aangeven in hoeverre jullie en de IG] een of meerdere van de hieronder gehighlighte
initiatieven kunnen ondersteunen. Let wel: dat betekent niet dat we de apparaten meteen afnemen, maar adviseren de minister

dan de productie op een of meerdere op te starten en we verlenen dan waar nodig opstartfinanciering (zo heeft AirCne €

400.000 nodig). Pas nadat alle tests zijn afgerond, wordt de inkooparder ook daadwerkelijk bevestigd.

met [ERE hebben we vanmiddag het onderstaande afgesproken:

- We stellen z.s.m. een nota op voor de minister die hij morgenavond te besluitvorming voorgelegd krijgt met
daarin de verschillende opties en een advies per optie (met korte toelichting en een beperkte bijlage).

- We willen jullie daarbij goed aanhaken om input te krijgen op beademingssystemen. Ik kan me voorstellen dat het

onwaarschijnlijk dat we akkoord geven op alle beademingssystemen.
- In principe adviseren we alle mondmaskerfabrikanten positief tenzij de business case te ver in de toekomst ligt.
- De Decathlon personeelsmaskers zijn een categorie apart. Wellicht daar oordeel minister laten.

o Bij beademing: er moet een positief testresultaat zijn, anders gaat de opdracht niet door.
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o Bij maskers: ze moeten voldoen aan de kwaliteitstoets voor het type masker waarvoor geproduceerd wordt.

Anders geen order.
- Financieel:

o In principe directe opdracht/ inkoop VWS, vooral in die gevallen waarbij er ook voorfinanciering nodig is. Mogelijk
via een garantie of budget bij RVO of via een andere vorm.

o De voorfinanciering (bij enkele projecten) is risico VWS. Gaat de koop later niet door, dan zijn we dat geld kwijt.
Dit lijkt beperkt van enkele tonnen tot ca. een miljoen.

- LCH heeft een rol in het definitieve bestel en distributieproces.

De bedoeling is dat de minister morgen eind middag de nota in handen heeft. Daarom aan jullie het verzoek of jullie z.s.m.

kunnen delen:
- Hoeveel beademingssystemen tot nu toe zijn uitgeleverd van de ca. 6.000 die jullie hebben besteld.
- Hoe ver jullie/ IG] staan in de testen van de verschillende genoemde initiatieven.

- Eventuele voor- en nadelen per initiatief en inschatting van de haalbaarheid.
- Eventuele andere belangrijke zaken die we de minister mee moeten geven.

Zouden jullie dit voor het einde van de ochtend morgen kunnen aanleveren? Het mag staccato/ bulletsgewijs of in volzinnen.

Ik schrijf de nota in de ochtend en zal dan jullie inbreng meenemen en jullie cok laten meelezen.

In de bijlagen alle stukken met ook de termsheets met beknopte info per initiatief.

Groet.

Covid-19 response team

Ministry of Health, Welfare and Sports
Directorate for Pharmaceuticals and Medical Technology

Parnassusplein 5 | 2511 VX The Hague

P.O. Box 20350 | 2500 EJ The Hague
The Netherlands

7 +31IEE
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minvws.nl

www.rijksoverheid.nl

van: JIEcbc: com>
Verzonden: maandag 6 april 2020 15:58

Aan: @minvws.nl>

cc: @askmepartners.com>; IEKECHENEXE@ ninezk.ni>
Onderwerp: Productie NL documentatie

seste IEEE
Bijgevoegd het discussie document om te bespreken: 200406 Discussie document beleid en project prioritering.

Zie bijlage 1 met daarin de voorstellen die door LCH/Team Productie op dit moment als meest kansrijk worden geacht. Voor alle

voorstellen bestaat zeer veel commitment in het veld.

Van deze lijst hebben de 8 ondergenoemde voorstellen met grote spoed zekerheid nodig van de overheid over ondersteuning en

mogelijke afname.

Voor elk van deze voorstellen is een termsheet bijgevoegd met daarin een onderbouwd verzoek tot financiéle ondersteuning met

de daarbij benodigde condities en zekerheden.

Het betreft:

O Euro 400.000 voorfinanciering voor aanschaf materialen en opstarten leveranciers.
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O Na positief testrapport op korte termijn inkooporder van Euro 5.000.000 voor 500 stuks (condities nog nader te

bepalen)
O Brief van VWS over vrijwaring Applikon

0 Inkooporder van Euro 500.000 voor 100 stuks met aanbetaling van Euro 300.000, voorafgaande aan positief
se Dus Sul

wt
voor overheid.

.

0 Inzet VWS bij snelle procedure richting Dekra

O Inkooporder ovb positief testrapport van Euro 1.000.000 voor 1000 stuks Ventilator PAL pro, 50% betaling vooraf.

0 Aanschaf 5.000 Decatholnmaskers (zie onder)
0 Zo snel mogelijk na positief testrapport (6/4) opdracht van Euro 1,5 miljoen voor levering van 5000 stuks.

Betaling achteraf. (kosten van Decathlonmaskers niet verdisconteerd in de kostprijs.)
0 Vergoeding van Euro 10.000 ontwikkelkosten aan VDL Wientjes indien project technisch slaagt maar het niet tot

een opdracht komt.

+ Airwave/Decathlonmasker, bescherming voor zorgpersoneel (bijlage 8)
0 Aanschaf 15.000 Decathlonmaskers (zie onder)

oO Inkooporder uiterlijk einde deze week, Euro 215.000 voor 2000 + 100 stuks met aanbetaling van Euro 129.000

excl BTW.

+ Aanschaf Decathlonmaskers voor Help4Corana en Airwave (bijlage 9 en 9b)
O Betreft aanschaf vandaag van in totaal 20.000 Decathlonmaksers voor Help4Corona en Airwave. Totaalprijs: Euro

403.948,36 incl BTW.

* DSM consortium, productie van mondmaskers (bijlage 10 + 11 + 12 + 13)
* Sion Medical, productie van mondmaskers (Bijlage 14 + 15 + 16)

Wij willen jou met klem vragen ons zo snel mogelijk (en bij voorkeur vandaag) uitsluitsel te geven over deze voorstellen.

Betrokken partijen hebben in de meeste gevallen al aanzienlijke investeringen gedaan en kunnen op dit moment niet verder.

Voor een aantal voorstellen geld ook dat de supply van kritische apparatuur dan wel materiaal of halffabricaten zo snel mogelijk
zeker moet worden gesteld.

Tenslotte zouden wij graag op korte termijn met VWS van gedachte willen wisselen over de noodzaak om ook de andere op de

shortlist genoemde leads verder op te volgen.

Hartelijk groet,

Namens LCH/Team Productie

al

Register Amsterdam 31040324
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