) EEEED @minvws.ni]; ESEN.

(IEE) S @minvws.nl]; 1. @minvws.nl]

& B @i s 1, IENEI
(D) S @minvws.nl]
From:

A )
Sent: Fri 2/19/2021 4:51:39 PM
Subject: volgende week CHMP opinie art 5.3 ? RE: Akkoord en reactie ministerantilichamen nota
Received: Fri 2/19/2021 4:51:40 PM
Ha all,
Ik zit in een call met de EC steering committee en lidstaten waarinmeen presentatie geeft
verwacht dat de EMA volgende week met de scientific opinion komt obv art 5.3

Wij hadden eerder bericht van de EMA dat het begin maart zou komen.

Groet
5.1.2¢

Verzonden: vrijdag 19 februari 2021 11:27

) SR e minvws.ot IS ENE) EEER e i .ot IEE)
@minvws.nl>
. <@minvws.n|>

Onderwerp: RE: Akkoord en reactie minister antilichamen nota

Allen,
Komende dinsdag ben ik er niet, maar voorbereiding lijkt mij goed.

Ik heb metsamen de noodtoelating voor Sanquin product gemaakt, we zouden al kunnen beginnen met een tekst voor
noodtoelating van deze antilichamen JBEEEZNM heb ik meegenomen (ter info) in de tekst voor noodtoelating van Sanquin,
misschien kan zij dit dan samen met ERvoorbereiden.
Belangrijk aandachtspunten:
- Gaat het via RIVM, en past het binnen de huidige RIVM ontheffing? Daar moeten we eerst naar kijken, want misschien is
een aparte ontheffing dan niet meer nodig.
- Gaat het via RIVM, maar past het niet binnen de huidige RIVM ontheffing? Dan zou de RIVM ontheffing aangepast moeten
worden.

Lijkt mij goed dat er volgende week alvast met ERES en [JEEZI geschakeld wordt, zodat er voldoende tijd is.

Vriendeliike groet,

minvws.nl>

Verzonden: vrijdag 19 februari 2021 11:20

- g

cc: minvws.nl>
Onderwerp: FW: Akkoord en reactie minister antilichamen nota

e I

Ook voor jullie ter info

Als het goed is zal EMA dus eind feb/begin maart een uitspraak doen (ihkv art 5.3) over de antilichamen. Op dat moment kan de
afweging over een noodtoelating (politiek) opportuun en urgent worden, bijv. als andere landen dan daartoe besluiten.

Waarschijnlijk ten overvioede maar lijkt me goed dat we daarop (organisatorisch) zijn voorbereid en ook bijv. CBG op de hoogte
is dat dit kan gaan spelen.

Anders dinsdag in actieteam even bespreken?

Groet

1134852



1134852

Verzonden: vrijdag 19 februari 2021 11:09

Aan: 5.1.2e ) < @minvws.nl>;
<A @ minvws.nl>;

Onderwerp: Akkoord en reactie minister antilichamen nota

<EREL @ minvws.nl>; 5.1.2e )

5.1.2e Dminvws.nl>

Hoi team,
Ik heb de getekende antilichamen nota nog niet terug, maar 5.1.2e stuurde alvast wel de volgende reactie van de minister:
Minister blijft graag geinformeerd wanneer andere landen voor het EMA advies besluiten tot een noodtoelating.

Belangrijk dat we de internationale berichten dus blijven volgen.



