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To: - @mlnvws nl
Cc: @mlnvws ni]; . (EE) IEEEE @minvws.nl]

From: I )

Sent: Mon 3/8/2021 8:53:51 AM

Subject: RE: COVID-19 voorgestelde aanpassing variatie-regulering -terugkoppeling expert-bijeenkomst 19-02
Received: Mon 3/8/2021 8:53:51 AM

Yes, doe ik!

Van: I ) @minvws.nl>

Verzonden. vrljdag 5 maart 2021 12:26

<@ minvws.nl>

Onderwerp: FW: COVID-19 voorgestelde aanpassing variatie-regulering - terugkoppeling expert-bijeenkomst 19-02

Wil jij deze op de voorraadagenda opnemen van te verwachten vanuit CIE (irt BNC)?

Dank!

Verzonden' vrljdag 19 februarl 2021 11:31

Onderwerp: COVID 19 voorgestelde aanpassing variatie-regulering - terugkoppeling expert-bijeenkomst 19-02

Dag allen,

Eerder vandaag organiseerde de EC een expert-bijeenkomst onder auspicién van het farmaceutisch comité om te spreken over
aanpassing van de variatie-regulering met het oog op toekomstige aangepaste COVID-19 vaccins. Namens CBG ware n sz
men ikzelf aanwezig.

Belangrijkste conclusies van de bijeenkomst vanochtend:

- ECstelt voor variatie-regulering aan te passen met het oog op de verwachte komst van marktvergunning aanvragen van
aangepaste COVID-19 vaccins.

- Oogmerk van deze voorgestelde aanpassing is het verhogen regulatoire efficiéntie — onder gewijzigde regulering zou het
mogelijk worden aangepaste COVID-19 vaccins korter regulatoir traject te laten bewandelen (type Il variatie ipv reguliere
marktvergunningsaanvraag).

- De voorgestelde praktijk wordt nu ook al gevolgd voor influenza- en veterinaire vaccins.

- Tijdens bijeenkomst vandaag is door experts voorgesteld om de aangepaste regulering dusdanig aan te passen dat cok de
techniek bij aangepaste mRNA vaccins hieronder valt.

- Daarnaast wordt in aangepaste regulering gesproken over ‘human corona virus’ ipv ‘COVID-19’ — zodat de regulering ook
breder van toepassing kan zijn bij eventuele toekomstige coronavirus uitbraken.

- Het EC voorstel kan rekenen op brede steun bij experts uit lidstaten.

- Vervolgstappen: EC verwacht interne adoptie in eerste helft maart en hoopt het wetgevingsproces met EU Council en
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Europees parlement uiterlijk eind april te hebben doorlopen — waarna de aangepaste regulering op tijd in werking zou
kunnen treden voor de verwachte aanvragen van marktvergunningen voor aangepaste vaccins.

Bijgevoegd vinden jullie ter info het huidige EC-voorstel voor de aangepaste regulering — dit voorstel zal nog worden aangepast

conform de hierboven beschreven feedback van experts.

Aarzel bij verdere vragen niet om contact op te nemen meten/of mijzelf.

Met vriendelijke groet,

Tel.: +31 6




