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5.1.2e

Datum 17 september 2020
Onderwerp  Verzoek om tijdelijke aanmerking opschalingslab

Geachts IIESEHNN

Met een volledig afgeronde validatie door het RIVM is Star-shl sinds 23 maart jl. actief als
laboratorium voor het doen van Covid-19 PCR-analyses.

Onze organisatie heeft zich sindsdien met name ingezet voor huisartsen, verpleeghuizen
en de GGD-en in het eigen werkgebied.

Wij maken hiervoor gebruik van een ultramodern laboratorium in Rotterdam (opgeleverd
eind 2019). Het bijzondere van Star-shl is dat we als enige in Nederland zijn die moleculair,
klinisch chemisch én medisch microbiologie in één laboratorium hebben geintegreerd.
Hierdoor kunnen we combinaties aanbieden die voor Nederlandse begrippen uniek zijn.

Star-shl is er van overtuigd dat de verschillende Nederlandse laboratoria gezamenlijk
kunnen voorzien in een bestendige diagnostiek-infrastructuur. Om ook in geval van
pandemieén goed voorbereid te zijn, is het echter noodzakelijk gebleken de capaciteit te
vergroten c.q. flexibel in te richten. Daarbij is het van belang om kritisch te blijven kijken
naar doorlooptijden van testen, efficiénte logistiek en de afhankelijkheid van grote firma’s
c.q. buitenlandse partijen.

Dit hebben we ook besproken tijdens het overleg op het ministerie op vrijdag 4 september

jl.

Graag zou Star-shl hierin een grotere bijdrage willen leveren. Om die reden verzoeken wij
u om Star-shl tijdelijk aan te laten merken als opschalingslab in het kader van de bestrijding
van de Sars-CoV-19 pandemie. Star-shl voldoet aan alle door het RIVM gehanteerde criteria
voor een opschalingslab, met uitzondering van twee, waar wij ontheffing voor vragen, te
weten:

- 24 uur, 7 dagen beschikbaarheid;

- de mogelijkheid tot het uitpakken van materialen die mogelijk een BSL-3-organisme

bevatten.
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Met betrekking tot de 24/7 beschikbaarheid kan worden aangemerkt dat Star-shl 7 dagen
per week Covid-19 PCR-analyses verricht en dat artsen-microbioloog te allen tijde
bereikbaar zijn in geval van consultatie. Gezien de hoge mate van robotisering is er
gedurende de nacht geen aanwezigheid op locatie. De criteria waarvoor Star-shl ontheffing
vraagt zijn naar mijn mening niet van belang voor het doen van Covid-19 analyses.

De ontheffing zou betekenen dat Star-shl — net als de overige opschalingslabs — meer
flexibiliteit krijgt en meer ruimte om innovatieve toepassingen te implementeren. Daarmee
kunnen we bijdragen aan meer testcapaciteit. Uiteraard gebeurt dat altijd in afstemming
met het RIVM.

Gelet op de urgentie om snel meer (gediversifieerde) testcapaciteit te realiseren, verzoek
ik u om gevraagde ontheffing te bepleiten bij het RIVM. Star-shl zal tevens langs de

reguliere kanalen dit verzoek direct aan het RIVM doen toekomen.

Graag verneem ik van u of u het verzoek van Star-shi kunt ondersteunen.
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