1022585

Verslag Vaccinbijeenkomst georganiseerd door Duits EU-voorzitterschap,
d.d. 16 december 14.00-16.00 uur

Duitse EU-voorzitterschap organiseerde een bijeenkomst op vice-ministersniveau, met het oog op
de aanstaande beschikbaarheid van het BionTech/Pfizer vaccin. Voor Nederland name
deel. Onderstaand de belangrijkste uitkomsten:

« De EMA is op 14 december gestart met de beocordeling van het BionTech /Pfizer
vaccin. EMA bevestigt dat er op 21 december een extra bijzondere bijeenkomst wordt
georganiseerd om, indien mogelijk, die dag te komen tot een positieve beoordeling.

29 december blijft staan als back-up datum voor goedkeuring.

Tevens meldde EMA dat ook het vaccin van Moderna mogelijk eveneens sneller zal
worden beoordeeld dan eerder aangegeven.

EMA geeft aan dat er belangrijk verschil is tussen gevolgede procedure in UK/US/Canada
en de EU. Zij kozen voor tijdelijke goedkeuring via een noodprocedure. EU kiest voor
echte marktautorisatie. Dat is een belangrijk verschil, vooral ook in licht van
aansprakelijkheidsverdeling, die bij ons overgaat op producent.

Na de goedkeuring van het vaccin zal EMA starten met een veiligheidsmonitoring via
een grote studie.

Qok zal er een gebruiksaanwijzing voor het vaccin verschijnen. In het Engels op 21/12
en op 23 dec in alle Europese talen.

BionTech Pfizer biedt ook vaccinatieopleidingen aan.

Ten slotte is EMA is eveneens gestart met de rolling reviews van de vaccins van Astra
Zeneca en J&J.

+ De Europese Commissie benadrukt belang van feit dat vaccins geproduceerd zijn in de
EU. Tevens benadrukt Commissie belang van interoperabiliteit van vaccin-
registratieproces, via een EU-brede standaard. Hiermee wordt inzichtelijk welke EU-
burgers of en met welk vaccin, zijn gevaccineerd. Hiertoe is deze week ook een voorstel
verschenen dat wij intern moeten bespreken.

+ Uit de reacties van de lidstaten t.a.v. de vaccinatiestrategieén bleek dat er weinig
verschil bestaat tussen de strategieén in de verschillende landen. Iedereen maakt min of
meer dezelfde keuzes voor wat betreft de prioriteitsgroepen.

Vrijwel alle lidstaten richten vaccinatiehubs in (soms ziekenhuizen, soms vaccinatiestraten)
met mobiele mogelijkheden voor mensen die niet naar een hub kunnen komen.

* Meeste lidstaten gaven aan klaar te zijn om te starten met vaccineren, maar de meeste
landen zieden niet wanneer ze exact willen gaan starten.
Duitsland en Italié spraken over 27/12. Meerdere lidstaten spraken uit dat we niet in een
wedstrijd zitten. Duitsland merkte op dat we die wedstrijd al hadden verloren van het VK
en de VS...

* Veel landen spraken zorgen uit over de vaccinatiebereidheid in hun landen en de
desinformatie rond het vaccineren. Hier wordt veel communicatie op ingezet. ITA denkt
hierdoor serieus na over het verplicht stellen van vaccinatie. Geen ander land sprak over
een vaccinatieplicht. Ook zijn de eerste nepvaccins al gesignaleerd.

« De Europese Commissie en Finland spraken expliciet over het vaccindonatie aan
kwetsbare landen en de noodzaak om hierbij samen op te trekken.



