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To: 5.1.2 | . B GBS IEEEZ @ minvws.nl]

From: 5.1.2e ! M(5.1.2e )

Sent: Wed 12/9/2020 5:06:32 PM

Subject: FW: ontheffing Breathomix deel || graag reactie
Received: Wed 12/9/2020 5:06:33 PM

BEDn ik ziin het eens met de mail vandat wij zorgen voor kosten dragen.

Groetjes

ver: IEEE . (XY EEE o i

Verzonden: woensdag 9 december 2020 18:05

@minvws.nl>

Onderwerp: RE: onthefflng Breathomlx deel Il graag reactie

Dank voor jullie inzet en het signaal.
We zijn daartoe zeker bereid. We zullen dan -graag in overleg met jullie- zorgen voor een heldere anderbouwing van de
maatschappelijke noodzaak in de opdrachtbrief die er dan neem ik aan zal moeten komen.

Kun jij of ons helpen aan de contactgegevens van de notified body? Wellicht kan zij dit metenopnemen?

Groet
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Verzonden: woensdag 9 december 2020 18:01

@ minvws.nl>; ENE - 5.1. A i .nl>; 2| 5.1. Al @ minvws.nl>;
@I VAl 5.1.28  512¢5512e2512¢ 5.126’ 4

Onderwerp: ontheffing Breathomlx deel |l graag reactie

Beste collega’s

Vorige week mailde ik jullie over de voortgang van de ontheffingsaanvraag voor Breathbase.

Vanaf de eerste vraag naar de mogelijkheden voor een ontheffing hebben wij bij GMT en de IG] alles op alles gezet om dit
mogelijk te maken. Bij de IGJ] zijn er mensen voor vrijgemaakt om deze ontheffing met voorrang te bekijken, en wij hebben ook
bij GMT alles gedaan om te kijken hoe we dit proces voortvarend op te pakken. Zo hebben we onder andere vanuit VWS contact
gelegd met de notified body BSI om de start van de certificatie te versnellen. Dat zou ons ook kunnen helpen bij het beoordelen
van het ontheffingsverzoek.

Een verzoek van de autoriteit aan de notified body om bepaalde zaken met voorrang op te pakken, is niet iets wat we vanuit
GMT vaak doen. Notified bodies mogen i.v.m. het bewaken van hun onafhankelijkheid geen voorrang geven aan bepaalde
klanten en dat willen we als autoriteit normaal gesproken niet doorkruisen. We doen zo'n verzoek aan een notified body dan ook
alleen als er een groot maatschappelijk belang in het geding is.

De notified body heeft inmiddels aangegeven bereid te zijn versneld naar bepaalde documenten te willen kijken, maar dan alleen
als er een contract met VWS/IG] wordt afgesloten voor het uitvoeren van die activiteiten. En er dan ook door VWS/IG] voor
betaald wordt, in plaats van de fabrikant.

Dat brengt ons vanuit GMT nu op de vraag of de Covid directie bereid is de kosten daarvoor op zich te nemen. Het versneld
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beoordelen van bepaalde activiteiten door de notified body geeft geen garantie op een positief advies van de IG] over de
ontheffing, of een toekomstige toekenning van een CE-certificaat. Een dergelijke opdracht versnelt alleen de procedure. We
kunnen deze kosten waarschijnlijk ook niet verhalen op de fabrikant.

Ik hoor graag hoe jullie hierin staan en of jullie hiervoor geld willen vrijmaken.

Ik wil wel opmerken dat we hier wel behoedzaam mee moeten omgaan vanwege precedentwerking. We hebben in dit geval
i.v.m. het grote maatschappelijke belang en de urgentie vanwege Covid een verzoek gedaan aan de notified body, maar ik
benadruk nogmaals dat dit een uitzonderlijk verzoek is, dat we niet zomaar kunnen herhalen bij eventuele volgende fabrikanten
die zich nog melden met een veelbelovende innovatie. Dat zou kunnen leiden tot scheve marktverhoudingen.

Vriendelijke groet

5.1.20
Ministerie van Volksgezondheid, Welziin en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Postbus 20350, 2500 EJ Den Haag
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