Annotatie PO GMT-CBG - 12 januari

Zwarte of blauwe tekst is gedeeld met CBG, rode tekst is intern
Naast probeer‘taan te haken bij de eerste agendapunten (t/m wisselen ongewenst).

Covid-19 vaccins (CBG en GMT)
Informatie-uitwisseling.

Claims voorjaarsnota CBG 2021 - COVID-19 vaccins en EU-SRS (CBG)

Heb ik nog niet goed doorgenomen, maar het is wel heel veel meer dan eerder gevraagd
!wam zi !ce ings ter sprake in het overleg van een duurzaam financieringsmodel vanochtend met
verwoordde het goed: als er een gezamenlijke ambitie ligt van VWS en CBG, dan zou
VWS moeten bijdragen. Maar als het CBG zelf zo’'n ambitie heeft, dan moet CBG zelf de middelen

vinden. Ik vraag mij hier af of CBG hier zelf de ambitie heeft ingevuld, of dat erom gevraagd is
vanuit VWS.

Aanvraag overbruggingsfinanciering capaciteitsuitbreiding medische hulpmiddelen
(CBG)

Reactie van [[EIEN:

Ik heb er sowieso sinds het gesprek met CBG in januari 2020 niets meer over vernomen, behalve
wat ik via jou, oorgestuurd krijg. In dat gesprek hebben we meerdere acties afgesproken
waar ik nooit meer rechtstreeks iets van terug gehoord heb. Ook recent niet.

Mijn belangrijkste aandachtspunten die ik eerder al heb aangegeven, blijven staan;

- Enige toename van activiteiten als gevolg van Brexit/wegvallen MHRA vind ik logisch
en ik snap het ook dat ze met BSI in gesprek zijn over de transfer van hun certificaten.

- Maar met het overnemen van alles wat aan bobo’s genoemd wordt, lijkt het erop dat
CBG meer ambitie en een grote speler op dit domein wil worden. Ik heb geen behoefte
om daar extra ruimte voor te genereren. Nobo’s kunnen zich ook melden bij andere
lidstaten. Waarom moet het CBG overal ja op zeggen?

- Ik heb bovendien nog steeds geen antwoord op de vraag wat er bij andere lidstaten
wordt gedaan om de toename aan aanvragen voor transfers beter over Europa te
verdelen. Een situatie zoals bij de MHRA die zo'n beetje 2/3e van de gehele markt had,
moeten we in de toekomst zien te voorkomen. Is ook kwetsbaar voor NL als CBG al die
aanvragen op zich neemt en als gevolg daarvan niet goed kan afhandelen.

Ik vind de toename overigens helemaal niet zo enorm hoog als je kijkt naar de aantallen. Heb het
gevoel dat de verwachtingen over wat er komt hier en daar wat opgeplust zijn door CBG, maar
goed.

Wisselen ongewenst (CBG)

Verslag vorige keer:

"CBG kan de lijst pas eind februari 2021 opleveren aan VWS (ipv eind 2020). VWS moet kijken wat
de gevolgen zijn voor het AMvB-proces voor GVS, dit loopt namelijk wel gewoon door.

ACM volgt dit traject ook met belangstelling, vanuit de optiek dat de markt niet teveel gehinderd
mag worden.”

1k begreep dat Bogin met CBG wil praten over deze lijst. Weet niet of dat correct is, VWS is
opdrachtgever dus moet Bogin niet met VWS praten?

Brexit (CBG)

Ik weet niet wat CBG wil bespreken. Er is een deal, voor geneesmiddelen is er niets geregeld muv
GMP (inspecties worden onder voorwaarden erkend). De details moeten nu verder worden
uitgewerkt, maar volgens mij is dat een mooi resultaat.

Geneesmiddelentekorten (CBG)
Ik weet niet wat CBG wil bespreken, ik denk dat het werk blijft toenemen.
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CBG wetenschapsbeleid (GMT)

Eind deze maand gaat een aantal GMT-collega’s in overleg metover het nieuwe CBG
wetenschapsbeleid, kijken waar raakvlakken met GMT liggen. Lijkt ons goed om vooraf wel
afspraken te maken over kosten van de onderzoeken.

En we willen van gedachten wisselen met de raakvlakken met de nationale geneesmiddelenketen
CBG heeft tot nu toe wetenschapsbeleid zelf gefinancierd. Als er een onderwerp is waarvoor GMT
ook belangstelling heeft, moet dat niet betekenen dat GMT dan ook maar betaalt.

Tarievenstructuur (CBG-GMT)
We horen graag de terugkoppeling op hoofdlijnen van de bespreking met Bogin en GLN (zijn er
nieuwe inzichten?).
Ik heb maandag 11/1 overlegd metEEER en CS en FEZ, was een goede start. Ik heb
aangegeven dat wij de eerder gekozen onderverdeling van zaken steunen, CBG werkt die nog
verder uit:

- zaken die rechtstreeks ten goede komen aan firma's = uit tarieven

- zaken die indirect te goede komen aan firma’s = uit tarieven

- zaken die niet ten goede komen aan firma’s = niet uit tarieven
Over 2 weken volgend overleg, dan gaan we de uitgangspunten van een duurzaam
financieringsmodel uitwerken.

Publiekscampagne vertrouwen in geneesmiddelen (GMT)
VWS wil toelichting geven dat we dit breed willen aanpakken en met ketenpartners bespreken.

Witk

- Capaciteit IG] voor inspecties (GMT)
GMT wacht nog op antwoord van CBG voor meer informatie, voordat GMT het gesprek met
1G] aangaat.

- Projectvoorstel doorontwikkeling meldpunt tekorten (GMT)
Er is nog geen nieuw voorstel ontvangen van het CBG, benadrukken dat er echt druk op
Zit
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