
1049195

: Wed 1/6/2021 10:57:31 AM

Subject: RE: Repack en GGD
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20210105 Beschrijving vaccinlogistiek en relatie tot priklocaties (v2.0)BRocx
Goedemorgen,

Nav vraag van Eover verdeling van vaccins tussen verschillende GGD-regio’s

Bij levering aan een andere GGD regio (juridische entiteit) komen de vaccins onder beheer van een andere

organisatie en dit is onder de Geneesmiddelenwet niet toegestaan. Dit zou “ter hand stellen” zijn en dat is

voorbehouden aan apotheken. Dit is niet mogelijk binnen de wetgeving. Of hier een uitzondering op gemaakt kan

worden zal met de IG] afgestemd moeten worden.

Verder sluit ik mij aan bij de opmerking over repacken van [| BEN
Met vriendelijke groet,

From: JEEEEN@ rivm.ni>
Sent: woensdag 6 januari 2021 11:10

@rivm.nl>;
- IERFCN EEPLY @rivm.nl>;

@rivm.i>; EXE] EE EXER
Subject: RE: Repack en GGD

Wat de GGD zelf mag (uit de notulen overleg RIVM-IG] 29-dec-2020):

2) Mag een decentraal distributiepunt (dat wil zeggen: NIET Groothandel/RIVM) losse vials uitleveren zonder

ompakken? Ons mziens zou het dan gaan om terhandstelling, dus mogelijk, maar dat zien we graag bevestigd.

« Dit is mogelijk onder bepaalde voorwaarden
* Belangrijk: batchgegevens, houdbaarheid, ontdooiingsproces van de verpakking

« Hoe dit precies verloopt, is van secundair belang, zolang de gegevens bekend zijn

¢ Belangrijk: waar komt het (product) vandaan, hoe is het opgeslagen, welk vial is waar geweest, welke stappen

zijn genomen en vastgelegd?
* Borging van kwaliteit en veiligheid moet op zo’n manier plaats vinden dat we op een eventuele recall-situatie

voorbereid zijn

* Traceerbaarheid

¢ houdbaarheid betreft een cold chain incident mag niet worden overschreden

Dus antwoord op je vraag: ja, GGD mag verder distribueren als ze alles goed protocolleren en vastleggen.

Of wij kunnen repacken; nogmaals, ik adviseer om daar verre van te blijven. Immers ben je steeds verder aan het
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oprekken richting partijen om het RIVM/Movianto (nog) meer handelingen te laten verrichten. Daarbij, de logistiek
naar de GGD is dagelijks dus zou je dagelijks moeten ompakken. Kritisch proces, elke stap die misgaat verstoort de

logistiek. Ik geef een simpel voorbeeld: als de reconciliatie (natellen van alle vials) niet kloppend is bij ompakken

(een veel voorkomend issue, en reconciliatie is een GMP verplichting) dan ben je zo een dag verder metje vrijgifte.

Lijkt me niet dat we ons dat kunnen permitteren.

sro: ES NCEE rvmal>

Sent: woensdag 6 januari 2021 09:57

pr > AE: @ rivm.n|>; JERECH IER EE
" @rivm.nl>; JEREECE EEL vm.nl>; EEE

Subject: Repack en GGD

Importance: High

Ha collega’s,

Gister in het debat is het eindeloos over de repack gegaan. Heel oncomfortabel want ons verhaal wiebelt. De premier heeft aan het

eind van het debat een hele tijdlijn op staan dreunen over wanneer we wat wisten van Pfizer en hoe de besluitvorming over de

inzet is gegaan.

Qua mogelijkheden voor huisartsen, verpleeghuizen en acute zorg is het nu wel helder. Voor GGD’en is het dat niet. Vanavond

hebben we weer een overleg met hen en ik verwacht dat zij helderheid van ons zullen eisen. Die moeten we hen geven.

Is het mogelijk hier voor vanavond uitsluitsel over te geven? Volgens mij is het, met de igj die ook steeds rekkelijker wordt, nu zo

dat er twee mogelijkheden zijn:

1. als de GGD’en zelf zorgen een ordentelijk proces van doorlevering dan mag dat, ook zonder toezicht van een apotheker
2. Wij kunnen het laten repacken en leveren

Weet dat dit voor de ggd een heikel punt is. Zij hebben tot nu toe op aangeven van ons tegen burgemeesters gezegd dat zij geen

vaccinatiestraat in hun gemeente krijgen omdat dat vanwege de logistiek niet zou kunnen.

| si2e [EW ik jullie in eerste instantie aankijken om hier een (definitieve) uitspraak over te doen?

Misschien goed om even koppen bij elkaar te steken einde middag?

Hoor graag. Dank alvast!

Groet, (REE

var: SEDER ERIE cml

Datum: 17 december 2020 om 08:28:37 CET

@rivm.nl>

Onderwerp: FW: Doorst: 20201204 repacken, notitie rivm

Een vraag
- wordt steeds meer door zorgpartijen benaderd die zelf kleinschalig hun personeel willen

gaan vaccineren. Nu heeft de ggd vanuit dvp bijgaande nota gekregen om de EE uit te leggen waarom we niet
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kunnen repacken. Dit wordt nu ook gebruikt voor hun externa partners, zoals zorgpartijen, om uit te leggen
waarom er niet meer locaties bij kunnen. Dat verhaal is echterw at complexer dan repacken alleen. Het gaat ook

om oa

Vervoer- Max 12 uur ontdooid

Omyvang van levering — 975 doses

Noodzaak spillage te voorkomen

Noodzaak tot constante flow in je prikstraat met 1° en 2° vaccinatie

Goede registratie (1)

Etc etc. deze nota gaan we samen maken met de ggd, maar van ons graag input iig op de cursieve punten

We zullen steeds meer uit moeten leggen waarom het nu handig is om te blijven werken met de centrale

priklocaties, en dat is meer dan niert mogen repacken alleen. Overigens- we kunnen ook fijntjes opmerken dat

deze afspraak is gemaakt met de koepels van de instellingen (virenso etc) in het bestuurlijk overleg met vws en

rivm

Vraag —- kan 1 van jullie een opzet hiervoor maken die we kunnen delen emt ggd om tot 1 nota te komen? Graag
voor 15u, kan putten uit alles wat er al is. hoeft ook niet veel, maar in 1 of 2 a4.

En daarover afstemmen met bv]EEN< IEE HEE’ Graag cc mij en dank!

Met vriendelijke groet,

5.1.2¢

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

5.1.2¢

5.1.2e te 5.1.2e

JERE oo hor.n >; EIEN NER EXER5.1.2e @rivm.nl>

Onderwerp: RE: Doorst: 20201204 repacken, notitie rivm

Beste allen,

Bijgaand, met datum en logo.

Met vriendelijke groet,

512e 512 5.1.2e
v.1.2e

RIVM | Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven

T:+31 (0)ERE Vv: +31 CREE
Aang:ICERIVM De zorg voor morgen begint vandaag

Van: CR rivm.nl>

Verzonden: dinsdag 15 december 2020 08:47

@rivm.nl>

<BR© rivm.nl>
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Onderwerp: FW: Doorst: 20201204 repacken, notitie rivm

8:
Kan je dit document zo opmaken dat het herkenbaar is als rivm document? Met het rivm rijkslogo er op, ik weet

niet hoe dat moet, bv in format van een brief? En dan graag mailen aan deze mensen in de cc

Dank!

Met vriendelijke groet,

BE BIEN

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

5.1.2e

Onderwerp: RE: Doorst: 20201204 repacken, notitie rivm

Paar typefouten eruit gehaald. Ziet er goed uit. Kan er een datum en logo op?

Verzonden: maandag 14 december 2020 21:58

Aan: SEE @gedghor.ni>
Onderwerp: Doorst: 20201204 repacken

Bij deze de nog toegezegde notitie

Met vriendelijke groet,

512s120] 5.1.26 |

5.1.2¢

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

5.1.2e

5.1.2e

Postbus 1

3720 BA Bilthoven

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

+31 HEREIN



1049195

van: EXE] 0 EXE REN vr.Datum: 14 december 2020 om 21:15:26 CET

@rivm.nl>

Onderwerp: RE: 20201204 repacken

+o EEE

Hierbij ons stuk voor de DPG’s over GGD vaccinatie locaties en repack.
Kun je hiermee verder?

Hartelijke groet,
5.1.28

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Spon

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

@rivm.nl

Sent: maandag 14 december 2020 12:26

Subject: FW: 20201204 repacken

Importance: High

Hoi beiden

Kunnen jullie vandaag dit stuk nog aanleveren? Zie ook bijlage van wat oude input vanuit jullie

1. Een van de dingen waar zij veel vragen over krijgen, is het aantal vaccinatielocaties. Veel burgemeesters
willen in de eigen gemeente een vaccinatielocatie. Dat is oa vanwege het niet klein kunnen verpakken ,

repacken, niet mogelijk/ gewenst. Dat mag niet met de huidige regelgeving en zou tot veel spillage kunnen

leiden, en bovendien is dat repacken nu niet voorbereid wb geschikte ruimte. Nu wil de ggd graag een nota

hebben van ons waarin staat waarom dat niet kan; een nota die ze ook kunnen delen met bv burgemeesters.
Ik heb zelf op dit punt al input van jullie gehad en die in een word doc gezet voor mijn eigen woordvoering (zie
bijlage). Zouden jullie met die basis en jullie kennis een nota kunnen laten maken door iemand bij dvp ,

een

nota die dus gedeeld kan wroden met externen. 1 of2 a4 is genoeg.

Met vriendelijke groet,
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5.1.2

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

rivm.nl

Verzonden: zaterdag 12 december 2020 11:09

@rivm.nl>

@rivm.nl>;BEE 5.1.2e

Onderwerp: 20201204 repacken

We hadden gisteravond overleg met de ggd. Daar komen een paar vragen uit waarmee ik toch (ik durf het bijna
niet meer) bij jullie uitkom.

1. Een van de dingen waar zij veel vragen over krijgen, is het aantal vaccinatielocaties. Veel burgemeesters
willen in de eigen gemeente een vaccinatielocatie. Dat is oa vanwege het niet klein kunnen verpakken ,

repacken, niet mogelijk/ gewenst. Dat mag niet met de huidige regelgeving en zou tot veel spillage kunnen

leiden, en bovendien is dat repacken nu niet voorbereid wb geschikte ruimte. Nu wil de ggd graag een nota

hebben van ons waarin staat waarom dat niet kan; een nota die ze ook kunnen delen met bv burgemeesters.
Ik heb zelf op dit punt al input van jullie gehad en die in een word doc gezet voor mijn eigen woordvoering (zie

bijlage). Zouden jullie met die basis en jullie kennis een nota kunnen laten maken door iemand bij dvp , een

nota die dus gedeeld kan wroden met externen. 1 of 2 a4 is genoeg.

2. wb repacken. Als andere fabrikanten lang op zich laten wachten dan wordt het repacken belangrijk. Maar

als bv AstraZenica snel komt, met veel, dan misschien niet. de info die ik daarover heb is dit:

Januari: 750.000

Februari: 1,2 tot 1,5 miljoen

Maart: 2,3 tot 2,7 miljoen

April: 3,6 tot 4,1 miljoen

Klopt dat nog? Hebben we hier nog meer info over? zo ja, dan heeft repacken minder haast. Zo nee, dan

denk ik dat dat repacken snel nodig gaat zijn. We moeten dan zorgen dat we vanaf februari of maart kunnen

repacken. Desnoods met eigen interpretatie van wat nodig is, of aannames in de voorbereiding. Nu is mijn beeld

dat we nog op info van Pfizer wachten voor er uberhaupt een PL wordt aangetrokken. Dat is net iets te afwachtend,
denk ik.

Dank vast, ook voor de nota maandag over de naalden
*
kan kort en kwantitatief hoor; hoeveel naalden we per

maand (of week) krijgen in een excel tabel is genoeg, hoeft niet veel tekst omheen

Dank vast!!!

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

+31 (0 5.1.2e
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u Is verzonden, wordt u

verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are

requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability


