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rijdag 23 okrober 2020 10:04

: (@rwm.nl>
Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesen
Het enige wat ik weet is dat er bij WWS/1G] op aangedrongen wordt/is om voor zelftesten een ontheffing te krijgen van de formele medium complexity
status en dus professioneel/getraind gebruik. Ik weet niet of "ontheffing” de juiste term is. Maar in ieder geval dat het gedoogd wordt. [G] rechtstresks
wragen lijkt mij dan beste optie.

Mwg

From:m vm.nk>
Sel dae 23 oktober 2020 0955
rﬁmvm 5.1.2¢ i

Cex @rivm.nl>
Subject: PW: validat ie antigeen en moleculair sneltesten

Het zelftesten staat toch lijn recht tegen de nota van inspectie dat ze daar niet voor bedoeld zijn?

De testen zijn daar niet voor op de markt gebracht.

De situatie over die sneltesten veranderd =nel, dus ik hoor graag of er nou wel instemming is geweest ergens dat we inderdaad zelftesten gaan doen....
woor zover ik weet niet

1k vind dit een rare gang van zaken :Ia'- dit toch doordrukt.

51.2e

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Sunveillance (DS )
Centre for infedious Disease Control (Cib)

National Institute for Public Health and the E nvirenment (RIV }

F'.D.Elnx 2720 BA Bilthowven, the Nethedands

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen

Phone: 2.1.2e



mail.com>

Subject: Re: validatie antigeen en maoleculair sneltesten

De test is nu gevalideerd voar gebruik in de teststraat en dat hoeft nu niet meer te gebeuren.

Tevens hebben wij inmiddels testen gekregen om te valideren of zorgmedewerkers hiermee betrouwbaar getest kunnen worden
Er zijn nog twee validaties die moeten gebeuren.

1) het testen van asymptomatische mensen. De minister heeft hier gisteren met spoed om gevraagd en ik ben nu een plan aan het maken. Ik verwadht daar
maximaal 10.000 testen voor nodig te hebben. Ik denk dat dit per fabrikant moet gebeuren.
2) het zelftesten van burgers. Dok hier verwachten we 10.000 testen voor nodig te hebben en dat dit ook bij nieuwe producten zal moeten gebeuren.

Kortom:

Als een nieuwe test wordtaangeboden heb je ongeveer 10.000 testen nodig voor een validatie voor gebruik in de teststraat. Vervolgens 10.000 voor gebruik
als zelftest en 10.000 voor asymptomatische mensen.

Wat ik dan nog even achterwege lzat is de saeening voor evenementen en andere doelstellingen die later aan de orde kunnen komen.

Consultant Microbiologist at Amphia Hospital Breda/0osterhout, Sint Elisabeth Hospital and Twee Steden Hospital, Tilburg

Iullus l!n!r !(l‘ !eal! alences an! lrlmarv l!re, "nmersrtv Medical Center Utrecht, Utrecht University

ical Microbiology, Brabant-Zeeland

PObox 90158
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4800 RK Breda
The Hetherland

Opdo 22 okt. 2020 om 17 01 schreef

) TN @ mirvws ni>:

Ik zet devraag over de santallen voor devalidatiestudie even door naar @n @-unnen jullie hier ons een advies geven?

var: [ ichulpmiddelen.n >

Verzonden: woensdag 21 oktober 2020 09:1

eminws ni-; IEEEEKECIN) SR o v inves o - IIEEECEN ichulpmiddelen.nP;

Collega's,

lullie vraag &:

- Wat i erfinanaeel afgesproken met vervolg evaluaties? Zijn dat nog giften uit de grotere orders? Of moeten we overgaan op inkoop in de
WWS portal via LDCK. De vervolg evaluatie (iedereen dubbel testen) in de brabant teststraat is nu ook gezet op een gift.



615043

Voor de tweedevaldaie van antigeen testen kunnen we eisen dat kosteloostesten beschikbaar worden gesteld voor validaie. Daar wordt tijd mee gewonnen bij het
beschikbaar krijgen van dezetestsvoor validatie omdat geen order hoeft teworden geplaast. Leveranciers hebben ook een belang bij het predicaat ‘gevalideerd door het
RIVI.

Vraag aan jullie: Voor het fermuleren van de eis heb ik santalien nodig. Hoeveel testen zin benodigd voor validatievan een test?

Met vriendelijke groet,

EEED e~ invvis
Verzonden: dinsdag 20 oktober 2020 14:39
on: INNERET R BN s> I B chutor e > INERIEEN @ichuipmiddeiern; [IIEEECENN

Van:
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Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular sneltesten

unnen jullie ons helpen met degele vragen?®

Onderwerp: RE: validatie antigesn en molecular snekesten

Deze info heb ik niet. Verawellcht?

Wi
Verzonden: dinsdag 20 oktober 2020 10:21
nan: N WRETN o i s >

Onderwerp: FW: validatie antigeen en molecular snekesen
Urgentie: Hoog

Hebjij informatie over gesl gemarkeerd onderdeel van de vragen of moet ik hiervoor naar LCH?



mimws.n k-

Verzonden: donderdag 15 oktober 2020 15:45
xon: I ) BESE .

Onderwerp: FW: validatie antigeen en molecular snekesen

Best zie mail onder. Ik ben verbazsd Dwam vraze omdat ik het vanzelfsprek end vind dat VWS dit betaald en dat we koersen op avercapaciteit. Dus alsjij ok
geeft kunne zi| aan deslag niet alleen met inkoop voor validate maar ook met aanschaf als ze voldoen. Wek aantal moeten we nog welwat over afspreken.

5.1.2e

van: EEEDEN -BEEEGI @ .-

Vermonden: woensdag 14 oktober 2020 16:39

o minvwso ;NI umutec. o KIS ENETR 0 vm o
@rivm.ni>
JEE & chupmiddsien.ni; [ ITNIGEEEEE @minbek.ni>; [T

Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesen
Beste allen
Op dit moment zijn we met LCH de 2° ronde aan het inrichten voor een uitvraag van nieuw te evalueren testen

0Om een overzicht te houden van wat we nu in de planning staat met BD en abbott en straks de andere 3 testen is het handig een plan te hebben hoe
de evaluaties (in andere settings, zoals zorginstellingen etc) er verder uit gaan aien en uiteraard de implementatie met de teststraten.

Wragen die nu spelen zijn

615043
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Hoewveel testen zijn nodig voor opvolgende evaluaties in andere settings. Voor de evaluatie in de test straten is dat nu gezet op 3500 preorder

- Wie gaat wat evalueren?

- Wat is er finanaeel afoesproken met vervolg evaluaties? Zijn dat nog giften uit de grotere arders? Of moeten we overgaan op inkoop in de
WWS portal via LDCK. De vervolg evaluatie (iedereen dubbel testen) in de brabant teststraat is nu ook gezet op een gift.

Moeten we hier een meeting voor opzetten of moeten we dit dinsdag bespreken?

Centre for Infectious Disease Research, Diagnestics and Laboratery Sunveillance (IDS)

Centre forinfectious Disease Control (Cib)

National Institute for Public Health and the E nvironment RIWH }
p.0 Boxff 3720 BA Bilthoven, the Nethedands

Antenie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen

5

Phone:

From: 5

Sent: donderdag B oktober 2020 11:49

Subject: RE: valdaie antigeen en moleculair sneltesten
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Ah, prima. Kun je die naam in het schema zetten, dan correspondeert die ook met de bestelljst varsmRelz =

Thue!

van: [EEEDEN -BEEEGIN 0 .-

j@minvws ni>; [ e umcutrecn: n; INEEDEN -SEEECIe v m nv;
@rwm.nl>
m@khu pmiddelen.niz; 5.1.2e @minbzk.nl=>

Mediphos is de biosensor F. die gaan wij in nootdorp testen

Centre for Infectious Disease Research, Diagnestics and Laboratery Surveillance (DS )
Centre forinfectious Disease Control (Cib)

National Institute for Public Health and the E nvironment RIWHN }

F‘.U.Eln)i 2720 BA Bilthowven, the Nethedands

Antenie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen
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Sent: donderdag B oktober 2020 11:21
oo AR IR0 s ec. o, IR0 2o o IR HENEN e chumisaeen v KT pmimbzkn

Subject: RE: -aidatie antgeen en moleculair sneltesten

Dank, heel fijn!

ﬂwie- gaat M ediphos testen?

van: ENECEN -BEEEG o v v

Verzonden: donderdag B oktober 2020 10:46

512 512 Rl = v 1-; I @ omouvech.; INEREDNN EEECMe wm.or;
! EH @ rivm.ni>
- JEER & chu pmiddeten.ni-; [ INIEEEE @minbzk.ni>

De laatste update



test populatie plan testlocatie PFCR bopulatie brevalentie E=ns
Fesgens 124 B2 B8 P: 36{44=51 8% [95% O: &7.3—
B1.83%)
[t=34:34/38 = B9.5% [953% CI:
aruba dubbele sfname lab o 2 —a97.135¢)
Fecgene 1044 B B3¢ D: 73/102=71.6% (35% Cl: 61.8
-80.15%)
[t=35:73/84 = B6.95 [955% CI:
[7.8—93.3%)
[t=20 (voor E-gen): 73/78=
uncu abbaott GGD utrecht dubbele sfname |UMCU P3.6% [95% Cl: B5.7 97 9%
51: Dubbele [Cobas 1:351 1: 16,/17; 94.1%
afname
GGD noord 2:48 2: 34 pos.70.8%
Amphia BDveritor brabant 52: huisbezoek Amphia
GGD rotterdam on site : mobiele A 1000)
EMC/RNM roche [schiedam) dubbele sfname  |lab RIVM
LAMP [niet GGD amsterdam on site, mobiele paria
TNO antigesn’) [RAT) dubbele sfname |lab
GG0 hasglanden on site, mobiele [obas 3500)
RIV M Quidel? [nootdorp) dubbele sfname |lab
Cobas 3500)
GG0 hasglanden on site, mobisle
RIVM 5D Biosensor? |[nootdorp) dubbele sfname  |lab
RIYM Roche aruba dubbele sfname  |lab esgene 250)
GGD haaglanden on site, mobiele [Cobas 2250)
RIVIM Roche? [nootdorp) dubbele siname |lsb
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Centre for Infectious Disease Research, Diagnestics and Laboratery Surveillance (D3 )
Centre for infedious Disease Control (Cib)

National Ipstitute for Public Health and the E nvirenment (RIVM )

P. D.ELL-)&SS'QI] BA Bilthowven, the Nethedands

Antonie van Lesuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bitthoven

Phone| 512e

512 HEEED o s i

Sent: vridag 2 oktober 2020 19:38
rivn.n>; [ e umcutrech.o; IEKEDEN -BENES .o IENERle erasmusme.n: [IEEESE

Subject: RE: validatie antigeen en maoleculair sneltesten

aIIe en, veelvoor de geweldige inzet!

Vermonden: 2 okt. 2020 19:30

512 512 12 LLAMERIE  512c  [MUMGEGAH Si2e B 512 [CNLGIE  512: 4
512 F 51 @rivm.ni>
. s @umcutrecht.nl>; 2.1.2e @email.com>
Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesen

Beste allen
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Hierbij een update van de stand van zaken. Goed nieuws is dat alles op de rails is en gestart 1= of kan worden, met eind oktober een eerste rapportage.

Omdat de onderhandelingen met quidel vertraging hebben ocpgelopen, en de S0 biosensor F wel volgende week geleverd kan worden gaan we bij
nootdorp daar mee starten.

test populatie plan testlocatie stavaza opmerking
aruba dubbele afname gestart?
UMCuU ahbott GGD utrecht dubbele afname  JUMCU gestart
in overleg met RIVM/defense voor
BD veritor GGD noord brabant huisbezoek Amphia gestart 2 extra mensen
Amphia roche GGD noord brabant huisbezoek Amphiz Start 5/10
GGD rotterdam on site - mobielke lab
EMC abbott [schiedam) dubbele afmame |RIVM Start 9/10
GGD rotterdam on site : mobieke lab
EMC/RIVIM roche [schedam) dubbele afname RIVIM Start 16/10
TNO LAMP GGD amsterdam (RAI) dubbele afname on site, maobieke lab | Start 57107

kits volgende week geleverd.
Wachten op 2 apparaten, zeker &
1 op voarraad

GGD haaglanden -evaluatie lbopt ook op labmicta
RN D bicsensor F (nootdorp) dubbele afname on site, mobieke lab | Start 12,10 met WVTM-data meenemen

GGD haaglanden Wachten nog op kits contract
RN jquidel (mootdorp dubbele afname on site, mobieke lab | Start 7?72 onderhandelingen

Fijn weekend
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Centre for Infectious Disease Research, Diagnestics and Laboratery Surveillance (D3 )
Centre for infedious Disease Control (Cib)

National Institute for Public Health and the E nvironment [(RIWN }

P.D.Bnﬂ 2720 BABilthoven, the Nethedands

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen

Subject: validatie antigeen en molecular snekesen

BEste allen, dank wvoor de mesting.

Hierbij de ultra korte notulen van de validatie groep. Aanwezig:

Graag evt. aanvullingen/commentaar naarmmur wrijdag.

Tot volgende week
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Motulen:

Informatie gedeeld:

' mluurlupiga resultaten met de Abbott test op restmateriaal wan de GGd's: CT waardes van 30 worden nog gedetecteerd.

-150 mensen/dag geincludeerd, prevalentie 7-10%, dus verwacht wordt dat er over 2 weken al data over sensitiviteit/specificiteit
beschikbaar zijn.
Aruba data worden ook geincludesrd
Mobiel afname stations op GGD in vrachtwagen/portecabing zijn een mogelijkheid. Protocollen van Ebola zijn er nog
Bestellingen @ijn in gang gezet
Toestemming is in orde
Protocollen zijn wat verschillend:qgaat ook bij huisbezoek bij positief getesten na 2 dagen als nog een =neltest en een PCR afnemen.
GGED A'dam en R'dam gaan ook parallel testen

Besloten:
+ De Task Force Moleculaire diagnostiek zal ook betrokken worden/advies geven, bij de inzet van sneltesten, betreffende:

Contact met leveranciers
Fatientveligheid

Kwaliteitspanels

Contad met LDK owver CoronlT, GGDen
Uitwoering testen

Relatie met Respons Team

Relatie met OMT

[ I N v )

Maar valgende keer:



Lewvering van virus standaard voor ct waarde vergelijking per lab (EMC)
Inactivatie buffers stavaza
. en: volgende validaties.

Dit bericht kan informatie bevatten die niel voor u is bestemd. Indien u niet de geadressesnde bent of dit bericht abusiewelijk aan v B verzonden, wordl o verzodit dat aan de alzender t& meklen an hat
bBericht te verwijdersn. Het BIVM aanvaandt geen sansprakelijkiseid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt mel rigsico’s verbonden aan hel alektronisch verzenden van berichilen.
wensrivmnl De zorg voor margen bagint vandaag

This me<sage may contain information that is mol intended for you. ITyou are not the addmsses or if This message was sent o you by mistake, you ame requestied to inform the sender and delate e
mess age. RIVM accepls no lity Tor damadge of amy Kind resulting from the fsks inbarent in the alectronic LranSmission of messages,
WAL L ! en Committed to heglth aod <ostainaliily

Dit bericht kan informatie bevalten die miet voor o is bestemd. Indien u niel de geadressasnie bent of dit berddit abusievelijk san u s verzomden, wordt u verzocht dal aan de alzender e mekien an hat
bericht te varwijdemn. Het RTVM aamvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met rigico’s verbonden aan betl alektroniech verzendsn van berichten.
WWOALEY L al D 2arg voor margen begint vandaag

This message may conlain information that i aol intendsd for you. IT yow ane mot the addresses or if This message was Senl o you by mistaks, you an reguested to inform the Sender and dolote the
message. RIVM accepls no liability for damage of any kind resulting from the fisks inberent in tse electronic ransmission of messages,
WL E LA e Com mitted Lo heallh amd S ustainalilly

Dit bericht kan informatie bevatten die niel voor o is bestemd. Indien u niel de geadresseside bent of @il bericht abuSievelijk aan u i verzonden, wordl u verZochil dal aan de alzender e mekien en et
bericht te verwijdemrsn. Hat RIVM aanvaardt geen saansprakelijkbeid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met rigico’s verbonden aan hat elektronisch verzendan van berichten.

WAL ELA] De 2org vodr margen begint vandaag

This mess age may contain information that & not intendad for you. IT you am not ihe addresses or if this message was sent to you by mistaks, you am reguested to inform the sender and deolate the
mess age. RIVM aocepts mo liability Tor damage of amy kind mesulting From the fisks inberent in the alectronic Lransmission of messages .
wwwrivmglled Committed to heall i and Sustainalilily

Dit bericht kan informatie bevatten die miel voor o S bestemd. Indien u niet de geadressesnie bent of dit beddit abusievelijk aan u is verfonden, wordt u verzodht dat aan de afzender te mekden an hat
bBericht te verwijdersn. Het RIVM aanvaandt geen sansprakelijkiseid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt mel rigsico’s verbonden aan hel alektronisch verzenden van berichten,
whaanL ALl De forg voor morgen begint vandaag

This e<s age may oonlai yrmation that s nol intended for you. IT you ame mol the addresses or if this message was sent to you by mistaks, you am reguested to inform the sender and delste the
message. RIVM accepls ne liability for damage of any kind resulling from the fizks inferent in Use alactronic Lransmission of messages,
WAL L ! en Comnmitted to health aod < ostainaliily
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