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1. TIVII. n]>
)cbg-meb.nl>,

2 @minvws.nl>, 1. ) A @minvws.nl>

Onderwerp: RE: toevoeging voor de brief

Dag collega’s,

Voor wat betreft het FMD-deel kan ik reageren dat daar de volgende actie op loopt:

Het CBG heeft de bevoegdheid om aan een bedrijf toe te staan dat tijdelijk een afwijkende verpakking (dus een
verpakking/labelling die niet volledig voldoet aan wetgevingseisen) wordt gebuikt. Ik heb ﬁgevraagd of het CBG op
basis van die bevoegdheid zo'n besluit neemt.

Of afwijkingen van de FMD-regelgeving (waaronder de 2D-matrix codering op de verpakking om vervalsingen tegen te gaan) ook
onderdeel kunnen zijn van zo'n besluit tot afwijkende verpakking weet ik niet zeker. Ik hebmgvan GMT benaderd
om dat na te gaan. Ook in overleg met — onder meer - de IGJ. gaat ook na of er in EC-verband nog iets gedaan wordt
om de (eerste) vaccins te ontheffen van de FMD-gerelateerde verplichtingen.

Ik hoop eind van de week aan jullie te kunnen terugkoppelen hoe dit gaat lopen.

Groet,

2e

Verzonden: zondag 6 december 2020 20:58

@minvws.nl>; A . @minvws.nl>; )
" 1 igi.nls: il ) @minvws.nl>;,

@minvws.nl>

S e v I SEE I o IESE

@rivm.nl>

5.1.2.i concept

5.1.2.i concept

e hebt helemaal gelijk, maar dat weten we nu helaas dus nog niet.

Met vriendelijke groet,
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rivm.nl

van: IEEEDD HEEM o ninvws 1>

Verzonden: zondag 6 december 2020 20:49

5.1.2e )
) SRERETIM o i ni>; 5.1.2¢ ) JEREIC nminvws.ni>; BEEY

R si2e  [oliVulilg] stz B 5tz [olWiRl] 512

Onderwerp: RE: toevoeging voor de brief

Ha”D

Dank voor je bericht, vraag: tav de strategie maakt het wel het nodige uit of we nu moeten melden dat dat deel van de
(bewoners)groep wat niet mee kan in de 1° levering Moderna (gezien omvang totale groep en bij evt hoge opkomst etc) pas
weer in Q2/april aan bod komt, of dat we door in te zetten op herpakken door RIVM (en/of kleinere levering Pfizer) voorzien dat
ook de kleinschaliger Pfizer-distributie redelijk snel op gang zal komen voor het deel wat Moderna nog niet heeft kunnen
ontvangen.

Scheelt discussie over waar de grens met deze eerste groep (bewoners) gelegd moet/gaat worden als de scheiding in de tijd
maar klein is ivm opvolging met pfizer deel.

Iets om even te overdenken irt onze brief aan Kamer. Hoe zie jij?

Verzonden: zondag 6 december 2020 20:41

D minvws.nl>;

@minvws.nl>; SRR

Onderwerp: RE: toevoeging voor de brief

Ha

Gister hebben we vertrouwelijk gehoord vam&t ze wel klein gaan uitdelen; bevroren op ziekenhuislocaties

en van daaruit in kleinere badges naar verp en etc. Dat noemen ze het hubs and spokes model. Is niet in lijn
met de Falsified Medicines Directive, en daarover zeggen ze dat ze daar inderdaad ‘lokaal van jjken’.
Lokaal, in het hele land. Ik weet echter niet of we dat nu in de brief moeten opschrijven... HoeWat precies
doet heb ik niet scherp, maar ik denk idem (niet volgens FDM). GEEHELM - Is er een Europees Initiatier om in deze
af te mogen wijken van de FDM?

Overigens zijn er ook praktische issues voor het ompakken, dat vraagt onder meer personeel, geschikte
ompaklocaties en geschikte ompakmaterialen en een goed proces, zodat je niet een extra dag van de ‘ontdooide
houdbaarheid’ verliest. Hier wordt aan gewerkt maar is nu nog niet duidelijk hoe snel dat geregeld kan zijn.

Met vriendelijke groet,
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5.1.2e

rivm.nl

van: INEEECEECNN) <BEEXEDNN o invws o>

Verzonden: zondag 6 december 2020 20:34

@minvws.nl>;

Onderwerp: toevoeging voor de brief

Ha allen,

Het zou erg goed zijn als we in de brief iets kunnen zeggen hoe in een aantal andere EU landen omgegaan wordt met het
‘uitserveren’ van het biontech/pfizer vaccin. Zijn er inmiddels landen die het wel kleinschalig doen?

kunnen jullie dit oppakken, evt samen met de kennis van het RIVM?

Groet,

2e
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