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5.1.2i Wetenschappelijk beraad

erom: FIED BEE] AR >

Sent: woensdag 24 februari 2021 08:00

To: IR N ) S e >

Subject: FW: Vraag vaccinflacons

Zie onderstaande mailwisseling. Wat is jouw visie hierop?

Met vriendelijke groet,

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
A. van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven | Kame Postba
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

TO3

M O

F 03

E rivm.nl
Werkdagen: S

Verzonden: dinsdag 23 februari 2021 12:20

rivm.nl>

Onderwerp: RE: Vraag vaccinflacons

Ik heb net i.o.m.fgesproken, het eerst nog niet in de instructie veranderen. Ook eerst nog overleg met jullie.
Het wordt gefabriceerd in een steriele ruimte, maar toch is het niet steriel. Is het echt een probleem of een juridisch
dingetje van de fabrikant?
Wat is jullie visie hier op?

Hartelijke groet,



1282683

BIG—nummer:m

Van: rivm.nl>

Verzonden: dinsdag 23 februari 2021 12:12

Aan: [ERE 1. @rivm.nl>
ofe] 5.1.28| 5.1. @rivm.nl>
Onderwerp: FW: Vraag vaccinflacons

Urgentie: Hoog

Bi!' het Cﬁcin van Pfizer zijn we erachter gekomen dat de vaccinflacon onder de cap niet steriel is.

was er altijd van overtuigd dat dit wel zo was. Zou jij voor Nimenrix willen navragen hoe dit
zit? Als blijkt dat de vaccinflacon niet steriel is dan moeten we wellicht het RVP advies gaan aanpassen zodat voor
het aanprikken vd flacon deze wordt gedesinfecteerd.

Thanks!

Met vriendelijke groet,

5.1.2e 5.1.2e

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

A. van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven | Kamerl Postba kEES
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

Verzonden: maandag 22 februari 2021 16:15
Onderwerp: FW: Vraag vaccinflacons
Urgentie: Hoog

Zie hieronder: de rubberen dop is niet steriel.
Ongelofelijk!

Vraag jij dan ook na hoe het zit bij Nimenrix en Moderna?

Hartelijke groet,



1282683
siG-nummer JIEENN

Mobiel: 06
E-mail:
Werkdagen:

Verzonden: maandag 22 februari 2021 16:10

Onderwerp: RE: Vraag vaccinflacons

oo IEXE

Excuses voor de vertraging. Ik heb metdit nagecheckt. De vaccinflacons onder de cap zijn niet steriel. Daarom wordt er in
rubriek 6.6 van de SmPC gevraagd om gebruik te maken van een swap: “Reinig op aseptische wijze de stop van de injectieflacon
met een antiseptisch wattenstaafje voor eenmalig gebruik.”

Mocht er nog vragen zijn, graag hoor ik ze.

Met vriendelijke groet,

Pfizer Biopharmaceuticals Group

Global Regulatory Affairs — International

0: +31 (0)10% m: +31 () NI

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives*®

De inhoud van dit bericht en van eventuele bijlagen is uitsluitend bedoeld voor de geadresseerde(n). Het bericht bevat informatie die confidentieel van aard en/of geprivilegieerd kan zijn.
Wanneer u noch de bevoegde ontvanger, noch bevoegd bent namens deze te ontvangen, is hef u niet toegestaan dit bericht te kopiéren, te gebruiken of te openbaren aan andere personen.
Indien u dit bericht abusievelijk hebt ontvangen verzoeken wij u vriendelijk dit per omgaande aan de afzender te laten weten en vervolgens het bericht te vernietigen.

Pfizer bv, statutair gevestigd te Rotterdam (adres: Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, handelsregisternummer 34087728).

The content of this e-mail and of its possible attachments is intended for the named addressee(s) only. |t contains information which may be confidential and which may also be privileged.
Unless you are the named addressee or authorised to receive for the addressee you may not copy or use it, or disclose the e-mail or its content to anyone else If you receive this e-mail in
error please notify the originator immediately and then destroy it.

Sent: dinsdag 16 februari 2021 12:13

@pfizer.com>
@pfizer.com>
Subject: [EXTERNAL] Vraag vaccinflacons

Hi 5.1.2¢
Gisteren kwam tijdens de meeting het volgende punt ter sprake en ik zou de vraag nog even doorsturen:
Zijn de vaccinflacons onder de cap steriel?

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerfe van Volisgezondheld,

Welzijn en Sport

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (DVP)
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VW
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721MA | Bilthoven
Postbus 1 | 3720BA | Bilthoven

T +31 (0)6
rivm.n

http://www.rivm.nl

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 margen 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



