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5.1.2e
Vreemd dat dit nog niet duidelijk was.
Check Il_] nog of het nu wel duidelijk 1s?

Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)

van: [IIEEN BN o wiovws o>
Datum: vrijdag 07 aug. 2020 3:20 PM

@Ichulpmiddelen.nl>,
512e )& 512e [gRNNACENEN 5120 |

Onderwerp: Kwaliteitscontrole - CE-producten geen indicatieve tests RIVM

Beste allen,

Nav gesprek gisteren met%werd me duidelijk dat er nog steeds CE-gecertificeerde producten worden aangeboden aan de
teststraat van RIVM. Ik heb zodoende uitgezocht waar de verwarring door komt. VWS heeft dit punt in haar nota over
kwaliteitscontrole niet opgenomen, aangezien GMT in de volle overtuiging was dat dit al staande praktijk zou zijn. Ze heeft deze
lijn (CE krijgt gaat niet naar teststraat) meermaals met RIVM en LCH besproken.

Hierbij dus nogmaals de bevestiging dat CE-gecertificeerde goederen, wel de gebruikelijke kwaliteitscontrole krijgt zoals toets op
certificaten en tests on-site (HQTS), maar dat zij niet in Nederland nog worden aangeboden voor indicatieve kwaliteitschecks
door het RIVM. Dit betekent ook dat producten die in de wachtrij staan voor kwaliteitscontrole en die een CE-certificaat hebben
hieruit gehaald kunnen worden en direct toegevoegd kunnen worden aan de uitleverbare voorraad van het LCH.

VWS/GMT zal dit verduidelijken richting RIVM.

Met vriendelijke groet,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX| Den Haag

R - EET o minvws.nl

Verzonden: vrijdag 7 augustus 2020 15:00
Aan: 5.1.2e )
CC: BRI, <R LR (@ minvws.nl>;
Onderwerp: RE: Kwaliteitscontrole memo

Hoi EEER

Net even afgestemd met Dit is er niet opzettelijk uitgehaald. Eerder is al besproken, ook met RIVM en LCH, dat CE niet
meer naar RIVM teststraat gaat. Fijn als jij dit wilt verduidelijken richting LCH en RIVM.

) <@minvws.nl>

@minvws.nl>

Groeten,



Verzonden: donderdag 6 augustus 2020 12:43

Onderwerp: RE: Kwaliteitscontrole memo
Urgentie: Hoog

Ik weet damler niet is dus zodoende stel ik de vraag aan jou. Er is namelijk iets uit nota kwaliteitscontrole verdwenen;
wat nu een impact heeft in het vervolg. Ik weet niet of dat bewust uit de nota is gehaald of dat dit onbewust is gebeurd.

Ik heb op 17-juli van JEEZllvemomen dat ze de nota zoals deze er toen lag, ging omzetten in een nota ter beslissing (zie
bijlage 2). Echter, de figuur is niet overgenomen. Hierdoor is de categorie CE-certificering (zonder teststraat RIVM uitleveren)
verloren gegaan in de uiteindelijke nota. Zie jij dit ook zo?
Hierdoor worden er nog steeds ook CE-gecertificeerde PBM’s aangeboden aan de teststraat als ze:

- Nieuw zijn

- In het verleden geen goede track-record hebben laten zien.

Volgens mij hebben we eerder hierover gezegd dat we CE-gecertificeerde PBM’'s niet meer aan RIVM willen aanbieden voor een
kwaliteitsoordeel.

Graag een reactie, want dan zullen we dit moeten verduidelijken richting LCH en RIVM.

Groet,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX| Den Haag
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546104



