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1 Aanleiding voor deze nota

U heeft aangegeven dat u de Kamer wil informeren over de vaccinatiestrategie. Bij
deze nota is een concept Kamerbrief gevoegd waarin u de stappen in deze

strategie verder toelicht.

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief
- Bent u akkoord met de inhoud van de Kamerbrief?

Samenvatting en conclusies

In de Kamerbrief over de vaccinatiestrategie zet u uiteen welke stappen gezet

moeten worden voor een succesvol COVID-19 vaccinatieprogramma. Deze

zijn samengevat in bijgevoegde visual.

De focus van deze brief ligt op de stappen die we de komende tijd zullen

zetten. Vanwege de gelijktijdige verzending van de voortgangsbrief en enkele

andere corona-gerelateerde Kamerbrieven is ervoor gekozen om in deze brief

wel de context te benadrukken, maar minder uitgebreid in te gaan op de

actuele situatie. Verder is duiding van de te zetten stappen globaal goed

mogelijk, maar blijft het lastig om in dit stadium op alle onderdelen een

specifiek tijdpad te benoemen. U benadrukt verder in de brief dat er nog veel

onzekerheden zijn en geeft aan dat u begrijpt dat er in de samenleving

vragen en zorgen leven over de vaccinatie. Naast de voorbereidende

activiteiten die achter de schermen plaatsvinden, zet u daarom in op een

goede maatschappelijke dialoog. Samen met het RIVM, het CBG en andere

betrokken instellingen wilt u het gesprek met de samenleving zoveel mogelijk
faciliteren. Een concreet voorbeeld hiervan is de live sessie over de veiligheid
van vaccins en de toelatingsprocedure, die het CBG in november organiseert.
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Draagvlak politiek
Er is over het algemeen groot draagvlak voor vaccineren in de Kamer. Ten

aanzien van de COVID-19 vaccinatie zijn er in de afgelopen periode met

name vragen gesteld over de afspraken met vaccinproducenten. Ook de

internationale verdeling van vaccins en het open delen van kennis en

technologieén (COVID patent pool) staan in de belangstelling. Daarnaast is

aandacht voor het versnelde proces van ontwikkeling, in relatie tot de

veiligheid van het vaccin.

Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie

De RIVM gedragsunit peilt periodiek wat het draagvlak is voor het COVID-

vaccin [Ruim 50%] Met het nieuws over AstraZeneca en het tijdelijk

stopzetten van de klinische studies is ook het aantal vragen over de

veiligheid van het vaccin toegenomen.

We zien dat er, met name op sociale media, veel onwetenschappelijke en

onjuiste informatie over vaccineren circuleert. De antivaccinatiebeweging

(bijvoorbeeld in de vorm van Stichting VaccinVrij en de Nederlandse

Vereniging voor Kritisch Prikken) zijn zeer aanwezig in het

maatschappelijke debat. Het actief tegengaan van onjuiste informatie en

het faciliteren van goede, controleerbare en volledige communicatie en

voorlichting is daarom cruciaal in de beoogd aanstaande

vaccinatiecampagne.

Het is daarbij belangrijk om op te merken dat het hier gaat om een nieuw

vaccin dat in zeer korte tijd wordt ontwikkeld. Er zijn op dit moment in de

tijd nog veel onzekerheden. Sommige kandidaat-vaccins zijn gebaseerd op

bestaande technologie, maar er zijn ook kandidaat-vaccins gebaseerd op

hele nieuwe concepten, wat ook grote onzekerheden met zich mee kan

brengen. Deze onzekerheden zullen afnemen naarmate meer (klinische)
data beschikbaar komen.

Financiéle en personele gevolgen
n.v.t.

Juridische aspecten haalbaarheid

n.v.t.

Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
Intern is de brief afgestemd de directie PG en DCO. Daamaast is de brief

afgestemd met het RIVM, CBG en bijwerkingencentrum Lareb.

Gevolgen administratieve lasten

n.v.t.

Toezeggingen
U zegt toe de Kamer in november te informeren over het advies van de

Gezondheidsraad en uw besluit ten aanzien van de te vaccineren groepen.

Daarnaast zegt u toe meer in te zetten op zichtbaarheid en op het belang van

vaccineren via social media.

Fraudetoets

n.v.t.
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Rijksoverheid

Routekaart vacanatie

Welke stappen zetten we om veilig en effectief te kunnen vaccineren?

sar1

O smP2

Osme3

3d spd

3 sme 5

smb

Ontwikkelen en testen van vaccins

Deontwikkelingvan een vacdn begint bij een ontwerp, op basisvan het helevirusof stukjesvan het virus.

\ervolgensworden devaccinsgetest. Eerst in het laboratorium en in proefdieren, daarnain de mens. Dat gebeurt in drie fasen:

Fase THet testen van Fase 2 Onderzoek waarin naast Fase3 Cnderzoekin gebieden waarhet virus

develligheidin een veiligheid ook de opgewekte afweer circuleert. Hierbij wordt het aantal 2ektegevallen

beperkte groep responsealsmaat voorde werkzaam- vergeleken in gevaccineerdeen ongevaccineerde

gezondevolwassen heid getest wordt in een grotere groep groepen. Tegelijkertijd wordt het vaccin in grote

vrijwilligers; mensen uit dedoelgroep; hoeveslheden geproduceerd.

Afspraken met vaccinproducenten
De Europese Commissie heeft met zes verschillende vaccinproducenten afspraken gemaakt over de aanschafvan een

vacdn tegen het coronavirus.

Enkele van deze vacdnsbevindenzichmomenteel in delaatste testfase.Het isn og onduidelijk wanneer deze studies worden
afgerond, maar het ismogelijkdat nogin het |aatste kwartaa van dit jaar resultaten beschikbaar komen.

Todating van vaccinstot de Europese markt

Het College terBeoordelingvanGeneesmiddelen (CBG) bepaalt samenmet de European MedidnesAgency(EMA) ofeen

middel op de Biropese markt wordttoegelaten.

Dat gebeurt op basisvan data uit de Kinische studies. Bij de toelatingvan vaccinsworden strenge protocollen gevolgden worck
strikt gelet op de balans tussen veiligheid en effectiviteit. Er wordt een dossier aangelegd met informatie over het productie

proces, kwaliteitscontrolesen de resultaten van de preklinischeen Kinische studies. Dit dossier wordt door deregistratie
autoriteiten beoordeeld om te bepalen of het vacdn op de markt mag komen.

Adviesproces Gezondheidsraad
De Gezondheidsraad brengt een adviesuit overde verschillende mogelijkheden voor vacdnatie en de prioriteringvan
doelgroepen daarbij.

Op basis van ditadwvies, het type vacan, de daadwerkelike beschikbaarheid van een of meer effectieve vacains, en de

epidemiologische situatie, wordt een keuze gemaakt over deprioritering van dete vacdneren groepen. Het adviesvan de

Gezondheidsraadwordt begin november verwacht.

Uitvoering

Opslag, distributie, registratie en het vacdnerenzelf

Het RIVM brengt op dit moment in kaart hoeCOVID-19-vaccinatieuit gevoerd kan worden en wat hiervoor nodigis. Hiervoor
spreekt het RIVM metverschillendepotentiele uitvoeringsorganisaties. Ook bereiden RIVM en VWWScommunicatiecampagnes

voor het publieken professionals voor. Op diemanier weten dete vacdneren groepen straks precieswat zemoeten doen.

Monitoring en velligheidsbewaking
Ook nadat vacdnsopde markt zijn gebracht, gaat het bewalenvan de veiligheid en het onderzoek naareventuele

bijwerkingen door.

Bijwerkingencentrum Lareh bereidt zich (in samenwerking met het CBGen het RVM)opditmoment voor op een intensieve

bewaking van develiligheid tijdens een OOVID-19 vacdnatiecampagne.
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