To: 5.1.2e ) IEEEM@minvws.nl]

From: 5.1.2e )

Sent: Thur 8/6/2020 8:20:28 PM

Subject: FW: Ter info: verslag Lareb/VWS veiligheidshewaking COVID-19 vaccin(d.d. 5/8)

Received: Thur 8/6/2020 8:20:28 PM
image001.jpg
Ha Heb vandaag meteen even uitgezet mbt en bleek dat|JEXEXS en [EEESginmiddels gisteren

hebben kunnen spreken. Dus dat is op de relatie in ieder geval goedgekomen. Dank voor je attenderen
desondanks! Groeten,

Verzonden met BlackBerry Work(www.blackberry.com)

Van: CE) -BEEES @minvws o>

Verzonden: 6 aug. 2020 17:32

1 @minvws.nl>

@minvws.n>; "TEENN."
D" <M @minvws.nl>

Onderwerp: Ter info: verslag Lareb/VWS veiligheidsbewaking COVID-19 vacein (d.d. 5/8)

Ha collega’s,

Ter info onderstaand verslag van het gesprek dat en ik met [JJJEXEZJl hebben gehad.

Groet,

5 5.1.2¢ )
Verzonden: donderdag 6 augustus 2020 17:31

Aan: 5.1.2e  [55.1.2e [@]ETET- N 1P
cc: 5.1.2e )@minvws.n|>

Onderwerp: Overleg Lareb/VWS veiligheidsbewaking COVID-19 vaccin (d.d. 5/8)

Heel fijn dat we elkaar gisteren konden spreken! Bijgaand een kort verslag van ons gesprek. Mocht je nog
aanvullingen/correcties hebben, dan horen we het graag!
Hierbij ook de contactgegevens van mijn collega

Hartelijke groet,

Verslag overleg VWS/Lareb Veiligheidsbewaking COVID-19 vaccin (5 augustus 2020

Aanwezig: Lareb), INRAEER < (vws)

Bespreekpunten:

* Na een kort voorstelrondje licht het ACCESS (vACcine Covid-19 monitoring readinESS) project toe. Dit is een
Europees project dat geleid wordt door de Universiteit Utrecht en UMCU en financiering ontvangt van EMA. Het project is
er op gericht om snel informatie te kunnen delen ten aanzien van de veiligheid van COVID-19 vaccins die straks op de
markt zullen verschijnen. Het is hiervoor dus van belang dat alle lidstaten hun eigen monitoring/veiligheidsbewaking op
orde hebben. ACCESS is aanvullend op het EMA meldsysteem, in Nederland wil Lareb deze twee functies combineren.

* Naast het systeem van spontane meldingen, is het gezien de huidige situatie (pandemie) en de onzekerheden rondom
de invoering van een compleet nieuw vaccin belangrijk om ook actieve monitoring van bijwerkingen in te richten.

+ Lareb heeft in dit kader een projectvoorstel gemaakt dat voorziet in de voorbereidingen van deze veiligheidsbewaking.
Lareb geeft aan snel met deze voorbereidingen te willen starten, zodat eventuele actieve monitoring al in december kan
aanvangen.

*» VWS vraagt of in definitieve projectvoorstel ook alvast aandacht besteed kan worden aan vervolg, d.w.z. welke stappen
worden er na de voorbereidingen gezet, wat is daar voor nodig, en kan hier alvast een inschatting worden gemaakt.

Afgesproken wordt datfEEFIEzo spoedig mogelijk een definitief projectvoorstel indient.

Contactpersoon in de tussentijd is (samen met

an Lareb). Goed om i Fook uit te nodigen voor de brede werkgroep veiligheidsbewaking.
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