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Ha D,
Met dank aan en de collega’s van Dienst Testen.
Je kunt bijgaande tekst sturen.

o B

Geachte heer RN,

Hartelijk dank voor uw memorandum.

Het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) heeft een inkoopprocedure “Raamovereenkomst Antigeen sneltest
SARS-COV-2" doorlopen. 19 Leveranciers van Antigeen Sneltesten hebben gereageerd 5.1.1c is als een van deze
leveranciers o.a. op basis van doo 5.1.1¢c in zijn Inschrijving aangegeven capaciteiten van de Dianotest, geselecteerd voor
deelname aan de validatie van de test. De Dianotest is na validatiestudie onvoldoende gevoelig bevonden om aan het
programma van eisen van de inkoopprocedure te voldoen, en is daarom afgewezen.

Een klinische validatie is uitgevoerd met de Dianotest, waarmna een technische validatie heeft plaatsgevonden met dezelfde test
om de resultaten uit de klinische validatie te toetsen. De resultaten kwamen overeen. De verdunning met VTM in de technische
validatie waaraan u refereert is aangegeven in het validatieprotocol welke bij Inschrijving op de inkoopprocedure door alle
Inschrijvers is geaccepteerd.

Op het moment dat de technische validatie zou starten heemangegeven dat de fabrieksinstellingen van het
afleesapparaat van de Dianotest moesten worden aangepast naar een hogere cut-off. Het aanleveren van een nieuwe kaart voor
het afleesapparaat met een nieuw ingestelde, hogere cut-off, moet in deze gezien worden als het aanleveren van een nieuwe
testﬁis als Inschrijver verantwoordelijk voor het aanleveren van een goede test voor validatie, dat heeft Inschrijver
in deze nagelaten. De procedure voorziet niet in een herkansing.

Nde vertegenwoordiging van de Dianotest vaheeﬂ: overﬂenomen vraagt u ofkan

worden toegelaten tot Raamovereenkomst voor levering van Antigeen sneltesten eeft in de inkoopprocedure
geen Inschrijving ingediend voor de Dianotest en is niet geselecteerd. Het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
(VWS) heeft daarmee geen legitieme basis tot het aangaan van een overeenkomst memvoor levering van
sneltesten.

Wij wensenucces bij zijn toekomstige bedrijfsactiviteiten, en waarderen de inspanningen vam
dom Nederland binnen zijn mogelijkheden op het grotere geheel te voorzien van oplossingen om deze crisis te bestrijden.

Ik veronderstel u met het bovenstaaznde voldoende te hebben geinformeerd.
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Onderwerp: FW: Diano sneltesten

Ha graag je advies.

Met vriendelijke groet,

708043



708043

Datum: woensdag 06 jan. 2021 12:20 PM

Onderwerp: Diano sneltesten

Beste ,

Bijgevoegd vind je een memorandum, waarin zo goed en kort mogelijk omschreven staat wat de casus Diano 1s. Voor de
goede orde, ik heb geen banden met Diano thanui(goede zakelijke kennis) heeft
men mij benaderd met de vraag of ik dit onder de aandacht kon brengen. Daar heb ik in toegestemd. omdat mij leek dat er
een groot maatschappelijk belang mee gemoeid zou kunnen zijn.

Met vriendeli!' ke froet,




