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To: size] 5.1. @minvws.nl]
Ce: E (ERE) [REREEN @ minvwsni]
From: CRN (Bd)

Sent: Tue 1/5/2021 4: 19: 29 PM
Subject: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Received: Tue 1/5/2021 4:19:29 PM

Ok!

)JEM e minvws.nl>

Verzonden: dinsdag 5

=
2021 16:29

)JHE @minvws.nl>
;

@minvws.nl>

Onderwerp: FW: EU Health Union: ECDC mandaat

Alleen ter informatie. Ik heb contact gehad met [RERan GMT en waar het op neer komt is dat zij terugkomen op hun standpunt

rondom transfusies, transplantaties en medisch begeleide voortplanting. Het leek mij wel goed om dit met je te delen, omdat het

veranderd is. Zij zien eigenlijk wel de meerwaarde van de rol van het ECDC hierin. Wel stellen ze wat voorwaarden hieraan zoals

afwachten van een andere impact assessment en dat het een aannemelijke gezondheidsbedreiging moet zijn.

Verder goed om te melden dat het nog afgestemd moet worden met hun MT lid. Met IZ heb ik het al gedeeld en zij begrepen deze

standpunt.

Ga je ook hiermee akkoord?

Hartelijke groet,

B runes.EE NE. ED GRE@minvws.nl>

Onderwerp: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Dankje wel EES
Ik zal onderstaande ook delen met de andere collega’s (in de cc) die hierbij betrokken zijn zodat zij ook op de hoogte zijn.

JE st2ance is het standpunt vanuit GMT m.b.t. het voorstel versterking ECDC en transfusies, transplantaties

en medisch begeleide voortplanting JEXEGis dit nog aan het afstemmen met zijn MT lid.

Nogmaals dank zo op korte termijn.
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Hartelijke groet,

Van: [70 EB BE)JENminvws.nl>

Verzonden: dinsdag 5 januari 2021 15:59

Aan: A. ws. hl>

cc: BES 5.1.26 ah Wws.nl>

Onderwerp: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Dag 5.1.2e

Bij deze de nieuwe concept-reactie. lk heb de passage naar mijn MT-lid gestuurd. lk hoop dat ze tijd heeft er nog naar te kijken!

Groeten, FRIEN

Van: JERFIIALEFIIE RES) @minvws.nl>

Verzonden: dinsdag 5 januari 2021 13:12

Aan:BERB [212 JEEMeminvws.ni>
Onderwerp: FW: EU Health Union: ECDC mandaat

@minvws.n A. Es (ERE
. 2. (EA @minvws.nl>

Onderwerp: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Hoi [EEERY en/of collega (ik zie dat [op vakantie is),

Inmiddels hebben wij verschillende reacties gekregen van de verschillende directies en ministeries. Ook van onze directeur. Wij

zouden nog een keer de vraag aan jullie willen stellen omtrent de onderstaande aanpassing in het voorstel van het ECDC mandaat:

Onze huidige standpunt in het fiche is het volgende:

Is jullie standpunt nog steeds hetzelfde en/of zouden jullie kunnen aangeven ofjullie vinden dat dit te ver gaat. Zo ja, waarom?

Verder staat er iets over medisch begeleide voortplanting. Wat vinden jullie hier specifiek van?
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Zoals je weet is morgen einde dag de deadline voor het opsturen naar IZ. Zouden jullie je gedachten kunnen delen zodat we dit

wellicht iets scherper kunnen meenemen in het fiche?

Als er vragen zijn, laat het gerust weten.

Hartelijke groet,

vor: ISERIES)
Verzonden: vrijdag 18 december 2020 18:29

ws ni>; EEE, IB. (BE) IES

Onderwerp: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Hartelijk dank voor onderstaande.

Mocht er aanpassingen zijn in de standpunten hieronder, dan horen we het graag.

Succes ook met de fiches!

Hartelijke groet,

Van: l [5.1.22 |Eeminvws.nl>

Verzonden: vrijdag 18 december 2020 11:58

Onderwerp: RE: EU Health Union: ECDC mandaat

Ha 5.1.2e

We hebben binnen GMT even gekeken naar jullie vragen.

We werken momenteel nog aan het BNC fiche van het EMA mandaat, dus onze positie is nog wat in beweging. Maar we steunen

het voorstel over een vaccin monitoring platform.

Dat het ECDC een belangrijke rol bij bloed en transplantaties zou krijgen lijkt ons wel een verregaande stap en kunnen we op dit

moment niet direct al zo beoordelen. Wat ons betreft stellen we dan ook eerst de vraag als NL hoe dit zich verhoudt tot de

Revision on the Legislation of Blood, Tissues and Cells. Er is net een evaluatie geweest en we hebben net als VWS gereageerd op

een inception impact assesment.

https://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/policy/revision en

Kun je hier zo mee uit de voeten? Laat het weten alsje nog meer nodig hebt vanuit ons.

Groet,

5.1.2e

Van: EB BB minvws.nl>

Verzonden: woensdag 16 december 2020 11:54

Aan: (EEN
|

OXERD) JERE © minvws i>; [ENERN B. EESE © minvws.ni>
@minvws.nl>

Onderwerp: FW: EU Health Union: ECDC mandaat

Excuus, onderstaande mail naar het verkeerde adres van [EREgoestuurd. Bijgevoegd ook nog het gehele ECDC stuk (die jullie
waarschijnlijk al hadden)
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Groet, IRIE

ver: ERED IE (ED
Verzonden: woensdag 16 december 2020 11:52

Aan: ERES] ERE < @minbuza.ni>; [EEE[E. JEEEe minvws.ni>
CC: EARLIER AEE I @ minvws.nl>

Onderwerp: EU Health Union: ECDC mandaat

Ik richt deze mail aan jullie, omdat jullie je bezig houden met het EU-health Union pakket. Wij zijn momenteel bezig met het

voorstel tot de aanpassing van de ECDC founding regulations. In dit voorstel staan een tweetal zaken waar we graag een GMT

blik op zouden willen. Mochten jullie hiervoor niet de juiste personen zijn, zouden jullie dit dan binnen de directie kunnen

uitvragen? Het gaat om het voorstel voor het opzetten van een vaccine monitoring platform en voor het opzetten van een

netwerk van nationale bloed- en transplantatie services.

Het vaccinatiemonitoringsplatform komt ook voorstel mandaat EMA. Hebben jullie al een appreciatie op dit punt? En wat is jullie
idee over het voorstel omtrent bloed- en transplantatieservices?

Vaccine Monitoring Platform (ECDC/EMA)

¢ The Centre shall coordinate independent post-marketing vaccines effectiveness and safety monitoring studies collecting
new information and/or using the relevant data collected by competent bodies. That work shall be conducted jointly with

the European Medicines Agency and notably though a new vaccine monitoring platform (p. 15, lid 4)

Network of national blood and transplant services

« Where in case of cross-border health threats posed by communicable diseases, the blood and transplant services in the

Member States can provide a means for rapid testing of the donor population and assessing exposure to and immunity
from the disease in the general population. These services are dependent on rapid risk assessments by the Centre to

safeguard patients in need of a therapy from a substance of human origin from the transmission of such a communicable

disease. Such risk assessments serve as the basis for appropriate adaptation of measures setting standards for quality
and safety of the substances of human origin. The Centre should therefore establish and operate a network of national

blood and transplant services and their authorities to serve this purpose (p. 8, lid 12)
*¢ The Centre shall ensure the operation of the network of Member State services supporting transfusion, transplantation

and medically assisted reproduction to allow for continuous and rapid access to sero-epidemiological data via sero-

epidemiological surveys within the population, including assessment of donor population exposure and immunity. The

network referred to in the first subparagraph shall support the Centre by monitoring disease outbreaks that are relevant

to substances of human origin and their supply to patients, and with the development of guidelines for blood, tissues and

cells safety and quality (p. 15, lid 8)

We weten dat dit vrij kort dag is, maar zou het jullie lukken om hier voor het einde van de week op te reageren?

Groet, FEF
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