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Besten collega’s,

Misschien heeft wat ik jullie nu wil melden jullie al op andere wijze bereikt, maar voor de zekerheid informeer ik jullie graag over
het volgende.

Afgelopen vrijdag (3 april 2020) heeft Europees Commissaris Kyriakides de als bijlage toegevoegde brief gestuurd naar de Europese
koepelorganisaties van de farmaceutische industrie. In de brief doet de Commissaris een beroep op de industrie om de productie
van essentiéle geneesmiddelen die in ziekenhuizen worden gebruikt bij de behandeling van COVID-19 patiénten op te schroeven
ter voorkoming van tekorten. Bij de brief was een annex gevoegd met een status rapport over tekorten aan op IC-units van
ziekenhuizen gebruikte geneesmiddelen, per therapeutische klasse.

Over deze annex is achteraf enige deining ontstaan in het Europese netwerk. Verschillende NCA’s —waaronder wij — hadden bij de
EMA expliciet aangegeven dat een voorwaarde voor het leveren van informatie over IC-gerelateerde tekorten was dat die
informatie niet op zodanige wijze naar buiten mocht worden gebracht dat herleiding tot individuele lidstaten mogelijk zou zijn. De
EMA heeft toegezegd daarop te zullen letten. Bij het aanleveren van de Annex door de EMA aan de Europese Commissie is dat
blijkbaar niet helemaal goed gegaan. Nadat de brief van de Europese Commissaris was verzonden hebben met name cnze collega’s
irﬂeel boze reactie van farmaceutische bedrijven binnen gekregen die ongelukkig waren met het feit dat hun producten
identificeerbaar zouden zijn door de wijze waarop de lijst was opgesteld.

Onzeollega’s waren vooral bezorgd dat de lijst publiek zou kunnen worden en dat dit tot ongewenste effecten zou kunnen
leiden (paniek in lidstaten, pogingen tot voorraadvorming, onnodige extra vraag). Precies de dingen die we juist proberen te
voorkomen met een gecoordineerde aanpak.

Er is naar aanleiding hiervan contact opgenomen met de EMA, en door de EMA weer met de Europese Commissie. Die heeft
vervolgens een aanvullend beroep gedaan op de Europese koepels om de annex als vertrouwelijk te behandelen. Uit andere landen
darmmn tot nu toe geen berichten over onrust gekomen. |k ga ervan uit dat volgende versies van de lijst van tekorten er
anders uit zullen zien dan de lijst van 3 april. Op woensdag 8 april a.s. spreken wij in een TC met de Nederlandse
koepelorganisaties.

Ik hoop jullie hiermee voldoende te hebben geinformeerd. Mochten er vragen zijn, dan hoor ik die graag.

Met vriendelijke groet,

Hugo .
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, T

Mag ik jullie aandacht vragen voor de onderstaande mail van( Zij is bezorgd over negatieve effecten
van een brief die Eurocommissaris Kyriakides aan de Europese koepels van de farmaceutische industrie waarbij een bijlage zit met
het overzicht van actuele en verwachte ICU-geneesmiddelen. In dat overzicht is de informatie bijeengebracht die alle NCA’s —
waaronder wij — hebben aangeleverd. Delen wij deorgen? Hebben wij al enig signaal gekregen vanuit de industriekoepels
hierover, voor zover jullie weten? Dit zou overigens ook op kunnen komen tijdens de CCR-vergadering va a.s. woensdag.

Groeten,

Dear All
| am not sure if the letter the Commission has issued to the EU trade associations, following this week’s EU Ex SG, has come to your
attention. My point relates specifically to the annex and | would be grateful for your thoughts.

We have received a number of very angry phone calls from companies based in Ireland that are not happy with their products being
identifiable through this and are concerned about reputation. | am also not sure why the information on shortage status has been
given, and perhaps this could have been managed as a more generic annex to identity those medicines considered critical and where
increased capacity is needed and in this priority (taking into account those known already to be short).

| would be concerned that this will get into the media and there will be panic at MS level, it will cause stock piling and demand
buying - all the things we have tried to prevent.

| believe you will be in the same boat as us as nand NL are listed as having problems.

Regards
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