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5.1.2e

Verzonden: woensdag 18 november 2020 11:42

) <ERELN@minvws.nl>; rivm.nl

@minvws.nl>

Onderwerp: RE: lijst aannames en beleidsvragen

Dank, graag echt zsm, opdat we ook snel (aanvullende) keuzes kunnen maken met elkaar

Verzonden met BlackBerry Work(www .blackberry.com)

van:EEN) EE iow n>

Verzonden: 18 nov. 2020 11:27

<

:

vs.ol;"ED minvwsb>
Onderwerp: FW: lijst aannames en beleidsvragen

Dank, we wachten het af!

Groet,

Verzonden: woensdag 18 november 2020 11:25

5.1.2e minvws.nl>

< iiiSEEN e minvws.n>; IEE
@rivm.nl>

Onderwerp: RE: lijst aannames en beleidsvragen

Hier wordt aan gewerkt door RERELE komt er aan.

Met vriendelijke groet,

RIVM Postbus 1 | 3720 BA Bilthoven

| M: +31(0) | Kamer 5.1.26 [5.1.2T: +31 (0) 30M

Aanwezig:

Sent: woensdag 18 november 2020 11:23

To: 5.1.2e rivm.nl>

Ce: RARE rivm.nl>;EEE< minvws.nl>

Subject: lijst aannames en heleidsvragen

Ik heb begrepen dat het RIVM nog een slag zou maken over het document dat je maandag stuurde. Kunnen wij dit spoedig
verwachten? Weet jij wie hier mee bezig is? Anders wordt het lastig om hier nog iets mee te doen voor donderdag, en dat zou

zonde zijn!

Groet!
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Parnassusplein 5 | 2511 VX| Den Haag

Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag

|; 06

minvws.nl | www.rijksoverheid.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 morgen 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
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To: @rivm.nl]; [IIE @radboudumc.n! IEEE @ radboudumc.nl]
Cc: @rivm.nl]
From:

Sent: Mon 11/2/2020 8:49:13 AM

Subject: RE: case control study community risk

Received: Mon 11/2/2020 8:49:15 AM

20200722 COVID-19 riskfactors researchproject protocol DRAFT 1.7.docx

20200910 COVID-19 risicofactoren teststraten vragenlist CONCEPT 1.17.docx

(10)(2q)

(10)(29)

That does sound very interesting to do a case-control study among HCW. It would be great to hear how it goes.

Best wishes,

From: JIEE erivm.nl>

Sent: 02 November 2020 09:35

To: 5.1.2¢ @radboudumec.nl’JE 6 radboudumc.nl>; JEEMerivm.nl>
Cc: EAELIERETY SERENE 6 rivm.nl>

Subject: RE: case control study community risk

Very interesting that you start a case control study in HCWs.

ERFCN can share the latest version of our protocol and questionnaire. EET(10)(2g) nfortunately our study has not started yet due to all regulations around privacy. As in

principle all people going to the teststraat could potentially participate in the study, we wanted to arrange this in a

good way and especially after the dataleak with Infectieradar, and this takes time...

Here also an interesting paper from Jan Vandenbroucke on (test-negative) case control studies for COVID:

https://journals.lww.com/epidem/Fulltext/2020/11000/A Test Negative Design with Additional Population.12.asp
x

Good luck with setting up the study. Let me know if you have any questions or want to discuss.

All the best,

From: radboudume.nl radboudumec.nl>

Sent: zondag 1 november 2020 15:34

To: JEREN rivm.nl>; JEBEMevm n>
Cc: RELERE- rivm.nl>

Subject: case control study community risk

| found out viaEEE you are working on a case control study on community (and household?) risk factors for

COVID infection. Very interesting. | also understood this has been ready to go since May? To my surprise there have not been that

many CC-studies on community risk factors, which would have been very helpful. But anyway.

| am starting a cc-study in our hospital because we get many COVID+ HCWSs with an unknown likely source of infection and we want

to get a grip on this. We have targeted some risk situations in the hospital by refining our in-hospital protocols (e.g. targeting

coffee/lunch breaks). We wanted to start a case-control study to get some additional insight in risk factors for exposure.

This is the only reported study | could find on this topic:

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/wr/mm6936a5.htm?s cid=mm6936a5 w
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| wanted to ask you: would you be able to share your protocol and/or questionnaire with me to get some inspiration, and to align

some of the questions with yours so that findings may be comparable where possible. So, has the cc-study already started? Do you

have some preliminary findings (that you can share)?

In general, we want to ask about household situation (e.g. how many children/ what age), social / leasure activities (following the

obvious risk factors on a generic level), and some obvious in-hospital factors. The questionnaire will be anonymous

We should have started this earlier — because our positivity rates start to decline (which is good news). We want to go back in time

a little bit, but | am afraid we cannot go back too far. How many weeks would you recommend? | hope to be able to start within 2

weeks.

Many thanks & greetings from Nijmegen.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Afdeling Medische Microbiologie
E @

Radboud Centrum voor Infectieziekten

Postbus 9101, 6500 HB Nijmegen
Geert Grooteplein Zuid 22 (route & huispost [EY
www.radboudume.nl

De informatie in dit bericht is uitsiuitend bestemd voor de geadresseerde. Aan dit bericht en de bijlagen kunnen geen rechten worden

ontleend. Heeft u deze e-mail onbedoeld ontvangen? Dan verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren.

Openbaar maken, kopiéren en verspreiden van deze e-mail of informatie uit deze e-mail is alleen toegestaan met voorafgaande
schriftelijke toestemming van de afzender. Het Radboudumc staat geregistreerd bij de Kamer van Koophandel in het handelsregister
onder nummer 41055629.

The content of this message is intended solely for the addressee. No rights can be derived from this message or its attachments. If

you are not the intended recipient, we kindly request you to delete the message and inform the sender. It is strictly prohibited to

disclose, copy or distribute this email or the information inside it, without a written consent from the sender. Radboud university
medical center is registered with the Dutch Chamber of Commerce trade register with number 41055629.



To: @minvws.ni];INEESTEEN)EEC @minvws.nl]
From: )

Sent: Thur 11/19/2020 10:09:08 AM

Subject: FW: Nieuwe versie brief - vertrouwelijk

Received: Thur 11/19/2020 10:09:09 AM

image001.ipg

image003.ipg
2020-11-18 Concept brief vaccinatiestrategie V4 schoon ocx

RIVM wil de figuur liever niet, zie onder. Lijkt me wel een belangrijk punt om straks te bespreken.

Groet!

Verzonden: donderdag 19 november 2020 11:04

Aan: 5.1.2e ) <PREREEIN @ minvws.nl>

cc: IAT AE ovr. > INET SEE >; IESE Ec rr

Onderwerp: FW: Nieuwe versie brief - vertrouwelijk

HaIEEEzict er goed uit.

Wat ons betreft een aantal punten (in aanvulling mogelijk op de mail die BEE cerder stuurde):
- Pagina 5 1° tranche is 3,5 min. Dit wekt mogelijk de suggestie dat deze ook allemaal ook vanaf het begin

beschikbaar zijn, terwijl deze mogelijk (dat vragen we ter check aan jullie na) in tranches komen? Als dat

het geval is dan is het handig daarover iets toe te voegen.

- We vragen ons sterk af of het verstandig is om de figuur X op pagina 10 op te nemen in de brief. Er zijn nog

allerlei varianten te bedenken die misschien even goed of beter zijn. Dit zou ook samen met de partijen die

de uitvoering gaan doen tot stand moeten komen lijkt me. Voorbeeld is dat als de huisartsen een zo klein

mogelijke groep willen vaccineren het mogelijk is om gezonde 60+ ers door de GGD te laten vaccineren. Dit

kan ook wenselijk zijn als Pfizer het eerst met vaccin komt. Dit roept misschien ongewild teveel vragen op of

suggereert teveel simpelheid. De voorgaande tekst beschrijft het onzes inziens voldoende duidelijk.

- Bij de registratie: er moet nog heel wat gebeuren voor we dat rond hebben. Is een zorgpunt en zou ook

toegevoegd kunnen/ moeten worden aan de afhankelijkheden eind pagina 8, onder hoofdroute. Ik weet dat

dit gevoelig ligt, maar wat het RIVM betreft is de onderliggende it wel van die aard. Er staat nu dat we een

bestaand systeem gebruiken zodat het op tijd klaar is. Of dat ook lukt is echter echt nog niet zeker. De tekst

is nu (eind p12, begin p13) 5.1.2i

- Pg 13 staat dat er een verkenning is opgeleverd.

- Pg 16 task foce ipv tast force

Groet, mede namens [| EEE
5.1.2e

From: SEE BEEN ninvws n>

937641
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Sent: donderdag 19 november 2020 09:43

To: INEEEN rivm.ni>; 4 rivin.ni>

Subject: FW: Nieuwe versie brief - vertrouwelijk

Goedemorgen!

Zouden jullie alvast willen meelezen op de brief en eventuele tekstsuggesties voor 11.00 uur kunnen aanleveren? Ik ben nu

reacties bij elkaar aan het vegen, en na 11.00 uur gaat er een nieuwe versie naar de minister.

Veel dank!

Groet,

Verzonden: donderdag 19 november 2020 08:52

minvws.ni>;[EEE< minvws.n!>;[EEE
@minvws.nl>

) minvws.nl>

Onderwerp: RE: Nieuwe versie brief

Hoi

Hierbij mijn toevoegingen

go

| 5.1.2e |
Ministerie van Volksgezondheld, Welzijn en Sport |

Parnassusplein 5| Postbus 20350 2500 EJ Den Haag |

@ ocIEEE (secreterizat:
*

070ENECEN|
= minvws.nl |

Verzonden: woensdag 18 november 2020 23:47

minvws.nl>

) minvws.nl>

Onderwerp: Nieuwe versie brief

>o7

Beste

Bijgaand stuur ik jullie parallel (iom| 5.1.2 de laatste versie van de brief. Er staan nog enkele openstaande punten in,
daar werken we nog hard aan door. 5.1.2e ijken hierop mee en leveren voor 9.00 uur morgenochtend hun

opmerkingen/aanvullingen aan. We willen proberen om rond 11.00 uur een versie naar MVWS te sturen. Hopelijk past dit in de

planning!

SEE groet,
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Programmadirectie COVID-19 | Vaccinontwikkeling en innovatieve behandelingen

Parnassusplein 5 | 2511 VX| Den Haag

Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag

'® 06

[2 minvws.nl | www.rijksoverheid.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 ock, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen 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



@rivm.ni]; @rivm.ni];

@rivm.i;IEEEEEECR vo
Thur 11/26/2020 4:11:18 PM

Subject: RE: ivm morgen overleg (FW: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel)

Received: Thur 11/26/2020 4:11:19 PM

Projectvoorstel COVID risicogroepen Koppeling NICE Vektis RIVM 26 novi docx

Bedankt voor deze nieuwe versie. Bijgevoegd wat aanvullingen van mijn kant.

Groeten,

Sent: donderdag 26 november 2020 14:22

@rivm.nl>; q 5.1.2e @rivm.nl>;

3 @rivm.nl>; 5.1.2e @rivm.nl>;

@rivm.nl>

SCE o>; EN EN +. EE
@rivm.nl>

Subject: Re: ivm morgen overleg (FW: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel)

beste mensen

hadden jullie na de reshuffle en modificatie nog veel opmerkingen? Is nu het publieke gezondheidsbelang helderder

verwoord?

Ik heb de laatste vragen van|gecoupeerd met drietal toevoegingen, dus gebruik bijgevoegde versie aub.

Wat ik wel goed punt vond vanlEEENgaan we hierin al vooruit lopen op 'effect van vaccinatie'? Ik heb die aspecten in

GEEL gemarkeerd. Zullen we dat opnemen? Is byj uitstek natuurlijk relevant voor public health.

Graag zsm jullie repliek. dan kan ik het doorsturen naar andere groepsleden en weer meeting plannen.

Dank, groeten

From: [NCKECNNN
Sent: Monday, 23 November 2020 19:53:46

Subject: RE: ivm morgen overleg (FW: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel)

Hoi allen,
had mijn lijst verwerkt, bijgeschaafd en aangevuld.

Ook met input uit additioneel overleg dat we meteehadden gehad.

937652
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Hij had het vanmiddag even in kleinere groep rondgestuurd ter input voordat het naar iedereen zou gaan.

Gezien de mail met input van BES zojuist, is het waarschijnlijk handig dat ik bij deze iedereen in de verzendlijst

toevoeg.
Groeten

trom: IERIE SRE vr. o1>
Sent: 23 November 2020 13:34

@rivm.nl>

Subject: Re: ivm morgen overleg (FW: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel)

beste mensen,

ik heb het project voorstel m.b.v. suggesties var Equa volgorde en topics nu zo veranderd
,
dat ik denk dat het

public health belang nu beter voor het voetlicht komt. Het is nog niet het uitgewerkte onderzoeksprotocol, dus verdere

precisering plus financiéle deel volgen nog. als we juridisch groen licht krijgen.

Die koppeling op BSN heb ik als Voorwaarde opgenomen, maar tevoren dient te worden afgestemd metjuristen en data-

providers of het nog zinmig is databestanden zonder BSN-koppeling voor dit doel te analyseren.

Mijn voorstel is:

- jullie kijken of dat nu helder is deze week.

- dan stuur ik het eerst nog 1 x naar projectgroep, want originele draft is aangepast.

- na modificatie obv feedback sturen we het naar VWS om te horen ofmen interesse heeft hiervoor een opdracht te geven

en dus te checken met hunjuridische afdeling of dit mogelijk wordt.

- we sturen het ook naar om te kijken of hij dit met GR kan afstemmen om te gebruiken als additioneel

instrument voor risicogroep prioritering bij vaccinatie de komende jaren.

Laat maar weten aub.

Dank, groeten

From:

Sent: Monday, 16 November 2020 10:12:03

To: 5.1.2e ; 5.1.2¢

ci 5.1.2e

Subject: ivm morgen overleg (FW: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel)

Hoi INNESFTI
Voor ons overleg van morgen stuur ik even door wat ik op papier had gezet betreffende het projectvoorstel.
Dit

2
de onderwerpen waarvan ik had begrepen dat ze beter uitgewerkt en uitgezocht moesten worden.

als ik het goed begreep was de conclusie dat koppelen op BSN niet zou mogen (de betrokken partijen

mogen geen data met BSN aanleveren omdat ze de BSN voor een ander doel dan dit onderzoek hebben verkregen).

Zie onder of attached.

Groeten

5.1.2e

from:IEEE
Sent: 16 November 2020 10:03
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@rivm.nl>

Subject: NICE/vektis/CBS/RIVM - mogelijkheden en aanvullingen projectvoorstel

Hoifruit SS os. erterbvrocar eaNa overleg met vorige week donderdag waren de conclusies voor dit project oa:

Beschrijf duidelijker het doel en het belang van het project (met sub-bullits). Beschrijf duidelijker per dataset waarom die dataset

nodig is. kappelen met BSN mag niet, dus zoek uit of het project mogelijk is met probabalistisch koppelen. Hieronder heb ik een

eerste ruwe opzet gemaakt voor allerlei sub-onderwerpen die completer of helderder aan bod moeten in het huidige

projectvoorstel. Alsook een aantal zaken die we moeten regelen binnen het project.

Het is nog een ruwe aanzet — dus bij deze alleen even RIVM intern (NICE, vektis, CBS heb ik even uit de verzendlijst gehaald).
Zie hieronder of attached als word document.

Groeten [ERE
NICE/Vektis/CBS/RIVM koppeling: Aanzet voor aanvullingen en verder specificeren vh projectvoorstel

De volgende pagina verwijderd i.v.m. concept



isst

Centre for Infectious Disease Control Netherlands

RIVM - National Institute for Public Health and the Environment

P.oNEE
3720 BA Bilthoven. the Netherlands
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I;

@Ichulpmiddelen.nl
AES @minvws.nl]; 1

SEC @minvws.nl];

1 )

Sent: Fri 11/20/2020 12:16:12 PM

Subject: RE: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs

Received: Fri 11/20/2020 12:16:13 PM

2011 18-concept brief wijzigingen in de DVO opm docx

Dienstverleningsovereenkomst uitvoeren groot volume labs covid-19capaciteit definitief comiRiRocs
CC
Hierbij stuur ik je mijn opmerkingen en tekstsuggesties bij de laatste versie van de brief en de overeenkomst. Bel je mij als je
deze hebt doorgenomen?

Groet,

5.1.2e

5.1.2e

51.2e

ie van
g dheid, Welzijn en Sport

Directie Wetgeving en Juridische Zaken

Cluster Specialistisch Juridisch Advies

Parnassusplein 5 | 2511 VX Den Haag
Postbus 22350 | 2500 EJ Den Haag

Van: JE @ chulpmiddelen.nl>
Verzonden: woensdag 18 november 2020 14:58

@amsterdamumc.nt>;[IEEE<MESEDM© minvws n>;
@minvws.nl>

CB ios; EE Eo o>; IEETAN @minvws.nl>

Onderwerp: RE: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs

Zie bijgevoegd voor de bijgewerkte DVO en begeleidingsbrief. Ik neem voor bespreken van de aanpassingen graag even contact

met JEREZNa Juridische toets kunnen de opgemaakte overeenkomsten door VWS worden ondertekend, en begin volgende week

aan de laboratoria worden verstuurd.

Van:IEEEJIBEM >: msterdamume.nl>

Verzonden: woensdag 18 november 2020 11:59

IEEE  minvws >; EKER EXE © chu pmiddelen.oi>; ENE
@minvws.nl>

) SRE vc. IEE ceINERT

Onderwerp: RE: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs

Kunnen jullie mijn hulpmiddelen.nl email invoegen hierin? Mijn AMC mail lees ik niet zo vaak meer.

van:IEEEIE0 ninvvso>Verzonden: woensdag 18 november 2020 11:01

piglet; INKED) ERE2st.ot IE

Onderwerp: RE: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs



Bedankt!

Zodat ik het goed begrijp:

> De verwerkersovereenkomst wordt nu toch wel onderdeel gemaakt van de overeenkomst?

» Kortom, er is dus geen verplichting om vanaf een bepaald moment zoveel stromen te sturen als het LCDK zijnde? Maar er

moet eigenlijk wel zoveel mogelijk gepoogd worden om de testromen in gelijke mate te laten oplopen. Volgens mij heeft

het LCDK dit ook zelf op deze manier geformuleerd, dus ik hoop dat jullie met onderstaande uit de voeten kunnen.

Vriendelijke groet,

E minvws.nl

JEE@ chupmiddelen.nl>
Verzonden: woensdag 18 november 2020 10:52

) EEE @ minvws.n >;IEEE) EEDM @ -msterdamumc.ni>; [IESE
@minvws.nl>

omnws IEE cersIEEE

Onderwerp: RE: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs

De verwerkersovereenkomst wordt onderdeel gemaakt van de overeenkomst.

Als reeds is gecommuniceerd dat ingangsdatum 16 november is dan neem ik 16 november op als ingangsdatum.

Wanneer is het LCDK verplicht pooling in te zetten:

Dienstverleningsovereenkomst:
De opdracht die wordt verleend is het beschikbaar zijn voor pooling.

1.1: Opdrachtgever verleent aan Opdrachtnemer opdracht tot het verrichten van Diensten, van een hoog-volume laboratorium,

per 16 januari 2021 volledig beschikbaar te zijn voor het uitvoeren voor minimaal [testen per dag waarbij gebruik gemaakt
wordt van de poolingtechniek

Beschrijvend document:

Achtergrondinformatie toewijzen teststromen aan poolinglabs.
Het Landelijk Coérdinatieteam Diagnostische Keten, hierna te noemen (LCDK) zorgt voor de toewijzing van de teststromen en

wijzigingen in overleg met het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport en de GGD’en. Deze teststromen zijn voor

eenieder een onbekend gegeven en kan te allen tijde afwijken van de geprognotiseerde stromen. GGD’en en geselecteerde

laboratoria committeren zich aan de toewijzing van teststromen door LCDK.

Daarnaast zal de werkgroep teststromen COVID-19 de voorstellen beoordelen (verleggen van stromen) vanuit het landelijke

belang, met kennis van de regio, en maakt keuzes waarbij rekening wordt gehouden met (verwachte) ontwikkelingen en de

middellange termijn. De keuzes van de werkgroep zijn adviezen aan de regiegroep Testen en Traceren, die formeel het besluit

neemt. De werkgroep bestaat uit tenminste twee vertegenwoordigers vanuit GGD, tenminste twee vertegenwoordigers vanuit

laboratoria (een pooling en een niet-pooling lab) en twee vertegenwoordigers vanuit LCDK.

De Aanbestedende dienst vraagt aan de hoog volume laboratoria om gefaseerd te gaan poolen. Het percentage productie op 1

december 2020, van de totale capaciteit van de aangesloten laboratoria uit de basisset (zoals vastgesteld door de Werkgroep

teststromen COVID-19) geldt als uitgangspunt. De productie in de hoog volume laboratoria wordt opgebouwd met als streven dat

het percentage productie van de niet-pooling labs niet onder de 30% daalt, en het percentage productie van de capaciteit van de

hoog volume laboratoria en niet-pooling labs in gelijke mate oploopt. De Werkgroep teststromen COVID-19 zal het omleggen van

teststromen begeleiden en ernaar streven zoveel mogelijk recht te doen aan het principe dat het percentage productie van de

capaciteit van pooling labs en niet-pooling labs in gelijke mate oploopt. De Werkgroep teststromen COVID-19 zal haar besluiten

gemotiveerd vastleggen.
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Aangezien teststromen bestaan uit de productie van een afnamelocatie, vindt toename en afname van productie schoksgewijs

plaats en is er geen egaal oplopend percentage haalbaar. De Werkgroep teststromen COVID-19 zal dus moeten prioriteren.

Daartoe hanteert zij een aantal uitgangspunten. Er wordt rekening gehouden met het gebruik van schaarse materialen, om te

voorkomen dat de voorraden in Nederland te vroeg worden uitgeput. Met de inzet van grotere hoog volume laboratoria ontstaat

meer flexibiliteit voor toenemende of afnemende vraag. Ook de regionale omstandigheden worden meegewogen, zoals het

percentage positieven maar ook logistiek logische inrichtingskeuzes.

Nvl 1 — 45: *Er zijn algemene uitgangspunten geformuleerd en criteria waar rekening mee wordt gehouden, zoals te lezen is in het

beschrijvende document. De werkgroep teststromen COVID-19 besluit op basis van objective criteria op welke wijze teststromen

worden ingericht. Daarbij is een gelijk speelveld het uitgangspunt; bij oplopen van de testvraag met x% krijgen alle laboratoria x%

meer testen. Hierdoor zullen hoogvolume laboratoria getalsmatig sneller opschalen. Er is geen verdere prioritering tussen

laboratoria.

Nvl 2 — 18: Teststromen: *Op dit moment gelden de uitgangspunten zoals geformuleerd in het beschrijvend document, indien

hiertoe aanleiding is kan de verdeling van beschikbare materialen ten behoeve van pooling, en de toewijzing van teststromen ten

behoeve van pooling, aangepast worden afhankelijk van de danbestaande situatie.

Met vriendelijke groet,

Er
Landelijk Consortium hulpmiddelen
PRY

Verzonden: dinsdag 17 november 2020 17:26

@Ichulpmiddelen.nl>;EEEJE amsterdamume.nl>;
@minvws.nl>

Dank voor het uitzoeken!

» Wat betreft punt 4: De conclusie is dus: als de projectgroep pooling een advies geeft over dat je ook voor hogere

prevalentie kan poolen, dan kan dat.

» Punt 3: Fijn dat dit kan!

» Punt 1: Daarover kreeg ik van onze jurist het volgende antwoord:

Het is heel vreemd om de verwerkersovereenkomst niet aan het contract te koppelen omdat de activiteiten die in het contract

staan voor wat betreft het testen niet uitgevoerd mogen worden als er geen verwerkersovereenkomst is tussen de GGD en de

labs. Het lijkt me niet meer dan logisch om dat dan aan elkaar te koppelen. Zeggen dat we ervan uitgaan dat er een

verwerkersovereenkomst er ligt terwijl we vermoeden dat deze er niet is lijkt me nou precies de reden om dit aan elkaar te

koppelen.
Ik weet niet hoe jullie het nu geformuleerd hebben, maar het is gewoon een verplichting uit de AVG dat die

verwerkersovereenkomst er is. Dus loskoppelen heeft denk ik niet zo veel zin.

» Over ingangsdatum: 16 november is al gecommuniceerd, dat is dus geen probleem?

> Laatste vraag: waartoe is het LCDK verplicht wat betreft het toesturen m.b.t. teststromen? Dus vanaf wanneer moeten zij
stromen doorsturen, en

Vriendelijke groet,

Beleidsmedewerker Testen - Team Testen en Traceren - VWS
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T: 06- A=

E: minvws.nl

Van:BEEJE chupmiddelen.nl>
Verzonden: dinsdag 17 november 2020 15:55

512s IEEEo rinvws >;IEEE ERED oo msterdamumen>;5.1.2¢ RFI © minvws.nl>

£120

SEE 0 minvws.ol; IEEE ledk.ni>

Onderwerp: Dienstverleningsovereenkomst Poolinglabs

Beste collega’s,
In het overleg van gisteren is besproken dat zoveel als mogelijk wordt vastgehouden aan de originele concept

dienstverleningsovereenkomst. De door VWS voorgestelde aanpassingen zijn overbodig omdat deze zaken reeds grotendeels

geregeld zijn in de documenten die onderdeel uitmaken van de overeenkomst, 0.2. beschrijvend document, programma van eisen,

Nota’s van Inlichtingen, etc. De onderdelen die in de bespreking aan de orde zijn gekomen, en hoe deze in de overeenkomst

geregeld zijn staan hieronder aangegeven. Naar aanleiding hiervan wordt de definitieve overeenkomst opgemaakt— welke kort

wordt besproken met WJZ, waarna deze voor ondertekening aan VWS en de laboratoria wordt aangeboden.

1. Privacy/ AVG
- Nvl 1 — 70: lvm software pooling analyse apparatuur.

*
eis: voldoet aan privacy eisen AVG

- Artikel 6.6 Dienstverleningsovereenkomst is nieuw tov het concept als meegestuurd in de aanbestedingsprocedure. Betreft

artikel welke regelt dat GGD en lab gezamenlijk een verwerkersovereenkomst sluiten. Dit artikel wordt opgenomen.

2, Staatssteun

-  Onderdeel staatssteun is nieuw, op aanraden WJZ toegevoegd. Dit onderdeel wordt opgenomen.

3. Mogelijkheid voor pooling met lamp of eventuele andere testtechnieken onder de overeenkomst

- Eis 4: Inschrijver voldoet aan de Kaders voor een laboratorium om COVID-19 diagnostiek uit te mogen voeren, zoals

beschreven in het memo LCT; ‘Toetsing en kaders van medische microbiologische laboratoria’, 10 mei, door het RIVM, zie

bijlage 5 van Beschrijvend Document.

- In bovengenoemde bijlage 5 geen bezwaar gevonden voor toepassen verschillende analyse methoden, onderstaande eis is

van toepassing en biedt deze ruimte.

- Eis 14: Inschrijver beschikt over een intern full-process controle van extractie tot amplificatie. Daarbij is in elk sample dat

wordt getest minimaal het volgende aanwezig;

1. Adequate gevoeligheid, wordt vastgesteld a.d.h.v. data aangeleverd door de fabrikant

2. De bepaling kan worden uitgevoerd op Virus Transport Medium of op lysisbuffer
3. Specifiek voor de detectie van COVID-19 (SARS-CoV-2)

- Bovengenoemde eis biedt voldoende ruimte om eventueel andere testtechnieken in te zetten voor pooling

4, Mogelijkheid voor aanpassing van prevalentie voor pooling en wijzigen aantal samples voor pooling onder de

overeenkomst

De Nata van Inlichtingen prevaleert boven de overeenkomst. Nota van Inlichting 2 prevaleert boven Nota van Inlichtingen 1.

- Nvl 1 - 27: *Het omslagpunt om poolen van 6 monsters rendabel te maken ligt, afhankelijk van de kostprijzen van de

screenings- en evt. bevestigingstest, bij een prevalentie van 5%. Er zal een projectgroep pooling komen waarin dit proces

zal worden vastgelegd. Hieruit zullen adviezen komen hoe om te gaan met de prevalentie en de desbetreffende

poolgrootte en/of omschakelen naar individueel testen. Het poolinglab committeert zich aan deze adviezen.

- Nvl 1-52: Als de prevalentie stijgt boven de 5% dan heeft poolen weinig meerwaarde. Boven deze grens kan niet meer

gepoold worden, en onder deze grens wordt geen extra toeslag toegekend. De kosten voor het extra enkel testen van

positieve uitslagen is meegenomen in de €FE Vergoeding wordt dekkend geacht bij prevalentie tot 5%. Daarboven wordt

er niet gepooled. Bij lagere prevalenties is de vergoeding dus zelfs ruim te noemen.

- Nvl 1 — 66: Het gaat om minimaal|EREEImonsters van burgers die nog samengevoegd moeten worden. Waarbij het mogelijk

is dat samples overgedaan dienen te worden als de pool positief wordt bevonden. Binnen de projectgroep pooling wordt

het besluit genomen wanneer pooling niet meer rendabel is, dit omslagpunt zal ongeveer bij de 5% liggen. De Inschrijver
committeert zich aan minimazal monsters van burgers tot een prevalentie van 5%.

- Nvl 1 = 137: Het omslagpunt om het poolen van 6 samples rendabel te maken ligt, afhankelijk van de kostprijzen van de

screenings- en evt. bevestigingstest, bij een prevalentie van 5%. Er zal een projectgroep pooling komen waarin dit proces

zal worden vastgelegd. Hieruit zullen adviezen komen hoe om te gaan met de prevalentie en de desbetreffende
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poolgrootte en/of omschakelen naar individueel testen. Dan zullen er weer andere prijzen gehanteerd worden (individuele

prijs)
- Nvl 1 — 138: Mocht de vergoeding448 per test blijven bij een prevalentie van 5% of meer, is dit dan mogelijk aanleiding

om de Overeenkomst te ontbinden?

*Nee dat is geen specifieke aanleiding om de Dienstverleningsovereenkomst te ontbinden. Het kan dat Aanbestedende

Dienst met opdrachtnemer in overleg treed. Dit is echter geen verplichting voor de Aanbestedende Dienst om een wijziging

door te voeren in de Dienstverleningsovereeenkomst.
- Nvl 2 — 22: 3) Waarom wordt het maximum op een prevalentie van 5% gezet? Als een lab kan aantonen dat testen boven

een prevalentie van 5% nog steeds leidt tot een hogere testcapaciteit dan individueel testen is dat dan toegestaan? Dat

geeft iedereen een gelijk speelveld.

*|n dat geval zou u een voorstel kunnen voorleggen aan de projectgroep pooling en daarover zal in samenspraak met het

LCDK een besluit genomen worden of dit een goede optie is.

- Nvl 2 — 27: Kan Aanbesteder toelichten waarom bij een hogere prevalentie niet gepooled mag worden? Op welk niveau

wordt de prevalentie dan vastgesteld? Landelijk, provincie, regionaal, stad, dorp of teststraat? Kan aanbesteder dit nader

specificeren zodat testcapaciteit bij inschrijving kan worden uitgewerkt in het PvA?

*Het gaat hier om de prevalentie in een GGD regio, op basis van een voorstel wordt afwijken in de projectgroep pooling,

besproken. en besluit het LCDK hier uiteindelijk over.

- Nvl 2 — 48:
*
Er zal een projectgroep pooling komen waarin processen zullen worden vastgelegd Hieruit zullen adviezen

komen hoe om te gaan met de prevalentie en de desbetreffende poolgrootte (en hoe dit in te richten voor Nederland)

en/of omschakelen naar individueel testen. Het poolinglab committeert zich aan deze adviezen. Afwijkende poolgrootte

(anders dan 6) kan door een laboratorium met de projectgroep pooling worden besproken en een laboratorium kan voor

een ander getal dan 6 dispensatie krijgen. Uiteindelijk besluit het LCDK hierover. Hierbij kunnen onder andere de volgende

criteria in acht genomen worden; in-house logistiek, machinegebruik, pre-analyse stappen, beschikbaarheid materialen.

5. Wanneer dienen volg de over labs klaar te zijn voor pooling
- Begin volgende week 23 november gaat de overeenkomst in. Twee maanden later is opdrachtnemer klaar voor pooling.

Met vriendelijke groet,

Landelijk Consortium hulpmiddelen
FD)

:

Verzonden: maandag 16 november 2020 16:56

JIEEM @amsterdamume nls; JEBEle chulbmiddelen.nl>;
@minvws.nl>

@minvws.nl>

Onderwerp: Advies Landsadvocaat over privacy overeenkomst

Dag allen,

Ter info ook wat de landsadvocaat over die privacy overeenkomst heeft gezegd. En hieronder reactie van een jurist bij ons.

Vandaar dat we dit op deze manier in de brief hebben gezet.

Onze privacy jurist zegt hierover:

Ik denk dat het advies van de LA nog steeds niet heel goed is maar wel in lijn met de praktijk. De LA heeft inmiddels de

uitspraken die hij gedaan heeft over de verdeling van de verantwoordelijkheid gewist.

Op basis van wat ik weet en wat we eerder hebben gedaan bij Synlab zou ik inderdaad de tekst van de brief zo laten staan (dat
is zoals het nu in de brief staat zoals jullie kennen...)

Groet,
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@minvws.nl]

)

Sent: Wed 11/18/2020 9:28:38 PM

Subject: ter akkoord: nahangbrieven ministeriéle regelingen twm

Received: Wed 11/18/2020 9:28:41 PM

Nahangbrief TK.docx

Nahangbrief EK.docx

ministeriéle regelingen Twm.eml

Dag Hugo,

Bijgevoegd vind je de begeleidende brieven, waarmee de 5 eerste ministeriéle regelingen onder de Twm aan de Tweede en

Eerste Kamer worden gestuurd. Met deze brieven bied je de regelingen aan en licht je in één paragraaf kort toe dat de

systematiek en de definitiebepalingen van de Twm een aantal aanpassingen mee brengen tav de maatregelen zoals nu

opgenomen in de noodverordeningen.

Twee vragen:
- Ben jij akkoord met de bijvoegde nahangbrieven aan TK en EK?

Ben jij akkoord dat ik de regelingen morgen stempel (dan heb je er zo min mogelijk last van)? - Jij hebt de regelingen
eerder langs gehad, namelijk bij de MCC-stukken vorige week, maar mijn inschatting is dat je ze toen niet hebt (kunnen)
lezen [IY sdviseert je dat ook niet (alsnog) te doen. Mocht je daarmee akkoord zijn, dan kan ik ze voorje stempelen.
1k heb de regelingen volledigheidshalve bijgevoegd bij deze mail, mocht je ze wel willen lezen (in het bijgevoegde
mailtje, zodat je ze gebundeld bij elkaar hebt en je niet tig bijlagen bij deze mail hebt).

Bij jouw akkoord en het akkoord van MBZK en MJENV doorlopen we morgen het volgende proces:
- De ministeriéle regelingen worden morgenochtend zo snel mogelijk verstuurd (tijdstip afhankelijk van akkoord andere

bwp) — streeftijdstip: 10.20;
- Twintig minuten later volgt persbericht vanBEX. mondkapjesplicht - streeftijdstip: 10.30

De regelingen worden rond het middaguur voorzien van handtekeningen van alle bwp;

Groeten,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport |

Directie BPZ

Parnassusplein 5 | 2511 XV | Den Haag | Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag |

minvws.nl

(070) 34oF



To: 5.1.2¢ i

(@cbg-meb.nl];
(@cbg-meb.nl];

@umcutrecht.nl]
From:

Sent: Mon 11/2/2020 8:53:06 AM

Subject: RE: Plan voor infrastructuur (vervolg)onderzoek signalen veiligheid COVID-vaccins

Received: Mon 11/2/2020 8:53:07 AM

Veiligheidsbewaking COVID docx

allo| ERE
Inderdaad een kort en bondig stuk, maar wel duidelijk. Hierbij mijn opmerkingen en aanvullingen.

Groet

Sent: donderdag 29 oktober 2020 11:31

SEE @cbg meb.ni>; 5.1.2 '

JIEche-
@rivm.nl>;INET.< 5.1.20 @umcutrecht.nl>;[EXER]

Subject: Plan voor infrastructuur (vervolg)onderzoek signalen veiligheid COVID-vaccins

Beste collega’s,

We hebben op 14 oktober een bijeenkomst gehad over een plan voor infrastructuur voor (vervolg)onderzoek van signalen over

veiligheidsissues bij COVID-vaccins.

lk heb nu een concept om in het projectvoorstel voor VWS op te nemen. Het stuk is bewust kort maar krachtig gehouden, zaken

die al onder onze normale signaaldetectie routine behoren heb ik niet in detail gespecificeerd.

Graag hoor ik alvast uw commentaar.

Kind regards,

5.1.2e

netherlands

pharmacovigilance
centrelareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31IIE info@lareb.nl | www.lareb.nl

Subscribe to our newsletter to receive updates!

937682


