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To:

EE SCE.rivm.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Sun 1/17/2021 9:12:37 AM

Subject: RE: Terugkoppeling gesprek CBG-IGJ

Received: Sun 1/17/2021 9:12:37 AM

Ok, gelukkig. Hoop datje even vrij kunt zijn vandaag! Ik was gister een paar uur niet aan het werk. Heerlijk. Hoop
dat dat jou ook lukt. Volgende week weer een debat wat wel weer gedoe zal geven, dus probeer vooral nu je kans

te pakken...

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

5.1.2e

Secretariaat

Verzonden: zondag 17 januari 2021 10:06

Aan: SEERvr nt
Onderwerp: RE: Terugkoppeling gesprek CBG-1GJ

coef]
lk hen hem apart gemaild.

Datum: 17 januari 2021 om 10:03:30 CET

Aan: y sie [alaVuli
Onderwerp: RE: Terugkoppeling gesprek CBG-I1GJ

Dank, veel vragen voor EE maar hij is niet opgenomen in de geadresseerden van dze mail, bewust?

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven

Secretariaat

arivm.nl
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Verzonden: vrijdag 15 januari 2021 10:41

@ rivm.nl>; Ea

@rivm.nl>

Onderwerp: Terugkoppeling gesprek CBG-1GJ

Dag allen,

Hierbij mijn terugkoppeling gesprek CBG-1GJ.

Adressanten voor bepaalde zaken zijn in kantlijn benoemd.

Gelieve mail beperkt in zijn geheel door te sturen ivm geen formeel verslag en deels geen openbare informatie.

Algemeen:
+ Verzoek/vraag of het nodig is om naast [JEEZ tweede naam doorgeven vwb alle OMCL informatie. >

EE wie zou dat zijn?

EMA:

* CBG meldt een risico: Er komt mogelijk een tekort aan rapporteurs voor de verschillende producten. Ook

voor farmacovigilanti. Probleem wordt groter omdat voor alle producten elke maand nieuwe

productrapportages te verwachten zijn (PRAC).
« EMA heeft gisteren 36 pagina’s gedeeld met Q&A's over de verschillende vaccins. Wordt verspreid. 2»

relevant voor COM en ov, IEE stuur door.

GR/OMT-advies: 2 tkn Programmateam, DVP ivm modellering
= Gisteren door VWS in concept-ontvangen. Lijn van advies is, in vrije vertaling, om - binnen de onderzochte,
effectief gebleken range tussen 1° en 2° prik (van 3 tot 6 weken)- 2° dosis uit te stellen, mits logistiek haalbaar

en gericht op inzet meest prioritaire groepen. Dus binnen smpc.
+ CBG gaat overzicht maken van de consequenties als buiten de productinformatie zou worden gehandeld, dat

heeft gevolgen voor verantwoordelijkheden/aansprakelijkheden. Relevant ook voor afweging die VWS nog

gaat maken.

* Eris Europese uitvraag gedaan hoe andere landen er mee omgaan. Iedereen handelt binnen smpc.

EMRN-meeting:
* AstraZeneca:

0 Publiekscommunicatie qua effectiviteit moet goed vormgegeven worden.

© Mogelijk later ook communicatief aandacht nodig voor dat niet alle productiesites akkoord krijgen,
wellicht sommige batches niet op enig moment niet vrijgegeven gaan worden. Dit staat overigens los van

of dat vaccin goed en veilig is. Als dat gebeurt is heeft dat wel gevolgen voor leveringen.
0 Geen uitzonderling serialisatie (voldoet aan FMD), wel ook uitzondering op labelling. Ook uitzondering
voor de batchrelease en nationale fase. >EFIEE al bekend?

o OMCL ligt bij RIVM, RIVM moet bij elke vrijgegeven batch direct na vrijgifte communiceren naar het

(hele) netwerk, CBG heeft verzendlijst om te delen met RIVM, evenals vb. > Eka]

o Dit moet ook doorgegeven worden aan Movianto > al bekend bij Movianto?

o Planning: Eerste rapport circuleren vanaf maandag nacht. ETF op donderdag. Koersen op chmp eind

januari in week van 25 (extra vergadering).

* Comirnaty (BioNTech/Pfizer)

o ETF (taskforce) standaardisatie periode tussen 2 vaccinaties. Evt. gelijktrekken naar 42 voor beide

vaccins. Niet overeengekomen. 42 dagen valt binnen de labelling, 43 niet.

o Er wordt aan 3 sites gewerkt voor meer productie (waarvan 2 eindproduct vanaf q2, 1 voor grondstof

Q1 en eindproduct eind maart). In Q3 en 4 uitgebreid tot 2 mrild doses voor de hele wereld liggen (geen

verbijzondering Europese aandeel)
o VWS ingetekend op maximale extra doses in Q2 en Q3.

o Half feb wijzigingen in bewaarcondities te voorzien. Dan is nieuwe data beschikbaar en die wordt

beoordeeld. Verwachting is minder koud.
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+ Jansen

o Indiening in februari verwacht, rolling review

+ Novavax

o Indiening in februari mogelijk, geen rolling review

* Curevac

0 Geen datum nog genoemd.

o In aantocht voor of rolling review of standard advice. Vragen om ethische kant. Op wie getetst

* ETF neigt naar wetenschappelijk statement (5.3) op de monoclenale. CBG heeft standpunt VWS ingebracht.

Wvttk:

« BioNTech/Pfizer:

© Vragen en berichtgeving over vulling van vaccins; niet via EMA zevende doses opnemen in

goedkeuring. Als het kan prima, maar geen standaard, geen pooling. > Opnemen metEE van IG]

en dan in richtiijn[ER raaot IRE
o Vragen over 16-18 jarigen. CBG geeft aan dat als er echt iemand tussen 16-18, gevaccineerd moet

worden pak je dat vaccin dat nu goedgekeurd is voor die leeftijd. De kinderstudies lopen (PIP). VWS

geeft aan 16-18 dit nog niet in scope te hebben; dit speelt wel bij bijv. verstandelijk gehandicapten. >

tkn ivm evt afstemming VWS

+ Moderna: 163 pakt regie ism DVP

© Hoe om te gaan met vervoersbeperking nav guidance stuk CBG. Vraag blijft of de analyse nu op basis

van data is gebaseerd. Dit ligt vanochtend (of maandag ook intern IG] voor). > Opnemen met

BE
o Begrip voor het feit dat RIVM vooruitlopend op nieuwe EMA informatie guidance nodig heeft. Besluit is

niet mogelijk, wel guidance.
0 Verzoek is om Moderna te melden dat ze nieuwe informatie ook snel delen met EMA voor besluit.

.EEE vaccinervaring bij dieren, miljoenen bezoekers op linkedIn, is kritisch over mRNA

en autoimmuunziekten.

« KNMG heeft goedbezochte bijeenkomst georganiseerd voor 10.000 deelnemers; enthousiaste reactie. Er

komt een tweede.

Met vriendelijke groet,

Postbus 1| 3720 BA Bilthoven

T www.rivim.nl

ezoekadres: Antonie van Leeuwenhoeklaan §, A Bilthoven


