1085035

To: §.1.2e | 5.1
From: 5.1.2e
Sent: Mon 1/18/2021 6:40:07 AM
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Dag

Tk sprak vrijdag. Z1j 1s bezig met een met IGJ en CBG afgestemde notitie.
Groet,

Van: <IEEET orivin >

Datum: 18 januari 2021 om 07:17:12 CET
MJ‘ minvws nl> I v o, R
(@rivin.nl>, (@r1vm.nl>

Onderwerp: RE: Terugkoppeling wekelyjks overleg met CBG —IGJ — RIVM

-« IEEN

Dat hebben we nu nog niet maar ik verwacht daar vandaag meer over. trekt dat

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Postbus 1

3720BA Bilthoven
5.1.2e

Secretariaat

CRN @ minvws.nl>
Verzonden: zondag 17 januari 2021 21:57

o R ST .. I SN .- N

< C] @rivm.nl>
Onderwerp: FW: Terugkoppeling wekelijks overleg met CBG — IG] = RIVM

-

Ik hoorde vandatje haar hebt laten weten dat er inmiddels meer ruimte is voor Moderna-transportbewegingen na
ontdooiingen. Is dat info van Moderna of CBG? Hebben we daarover iets op papier waar we evt. naar kunnen verwijzen in een
volgende brief?

Verzonden: vrijdag 15 januari 2021 11:21
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Onderwerp: Terugkoppeling wekelijks overleg met CBG — IGJ —RIVM

Terugkoppeling wekelijks overleg met CBG - IG] - RIVM

.

Beoordelingsprocedure AZ:

Nog steeds verwachte termijn voor EMA-advies week 25 jan

Er komt nog steeds data binnen van AZ. ‘Hap-snap’.

Dossier rammelt vergeleken met de dossiers van B/P en M

Belangrijkste vragen zitten op het gebied van effectiviteit, prikinterval, productkwaliteit bij sommige productiesites en kwaliteit
van de ingediende studies. Voor beoordelaars zeer lastig dossier om te bezien. De zorgen over productkwaliteit in sommige
productiesites zouden er toe kunnen leiden dat niet (meteen naar registratie) vaccins uit alle productiesites worden toegelaten
en dus voor de (eerste) leveringen.

Andere zaken AZ:
RIVM is het OMCL (vrijgiftelaboratorium) voor het AZ-vaccin. Dat wil zeggen dat het RIVM de batchgewijze vrijgifte doet voor
heel Europa. RIVM wordt gevraagd bij elke vrijgifte het Europees netwerk te informeren via een maillijst.

B/P en M:

Prikinterval tussen 1° 3n 2° prik besproken. Toegelicht dat het gezamenlijk advies van OMT-GR goed aansluit bij de
productinformatie.

B/P voert productiecapaciteit op via 3 sites die worden opgeschaald. Moet al in Q2 leiden tot extra capaciteit (sluit aan bij info
die we al hebben via Roland)

RIVM vraagt besluit van CBG en/of IG] over 2° transportbeweging na ontdooiing M-vaccin. Nauwelijks data beschikbaar over om
tot besluit te komen. Wellicht kunnen 1G] en CBG gezamenlijk tot iets van guidance komen. Komt vandaag of maandag iets op
terug.

Ik heb teruggegeven dat het EMA-besluit over 6 doseringen per flacon waarschijnlijk consequenties gaat hebben voor
beschikbaarheid. De bewoording maakt dat B/P waarschijnlijk het aantal trays gaat terugbrengen (zodat het aantal doseringen
gelijk blijft). Mijn frustratie daarover ge-uit, omdat dit er toe kan gaan leiden dat werkelijke beschikbaarheid van vaccins in NL
kleiner wordt dwlwe tot nu toe mee rekenen (tot nu toe naar verluid gemiddeld geen 6 maar 5,75 doseringen per flacon).
Suggestie van m in ieder geval over het onderwerp van 7¢ dosering uit een flacon niet tot formele besluitvorming te
gaan komen.

Overige onderwerpen:
Europese netwerk van agentschappen staat enorm onder druk om al het werk te kunnen doen. Rapporteurschappen laten zich
nog maar lastig verdelen. Consequenties niet duidelijk.

Volgorde verwachte vaccin voor registratie nu:
1. AZ (jan)
2. Janssen (feb/mrt)
3. Novavax (mrt)
4. Curevac (onduidelijk, april of later)

5.1.2a



