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To: 5.1.2e [REREEES @minvws.nl]
From: 5.1.2e )
Sent: Mon 11/30/2020 5:59:10 PM

Subject: FW: schema registratie en levering

Received: Mon 11/30/2020 5:59:10 PM

Met vriendelijke groet,

Ministerie van Volksgezondheid Welzijn en Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX Den Haag
Postbus 20350 | 2500 EJ Den Haag
5.1.2e
512e [CERINNAVA

BRI @minvws.nl

Verzonden: maandag 30 november 2020 17:03

. FEREEN @ cbg-meb.nl>; . < @ minvws.nl>
) @minvws.ni>; [ IEEESNN. JEEESN @ cbe-meb.ni>; [IINERESNN.

Het is nieuw voor mij dat ook Moderna al in december zou komen. Dat betekent dat we veel van ons werk moeten gaan
aanpassen!

Groet,

Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)

Von: INECKECSN -EEERN o cis meb si>
Datum: maandag 30 nov. 2020 4:59 PM

@

minvws >, ) <BIEEEDIl @minvws nl>,
I @cbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: schema registratie en levering

Naar aanleiding van jouw mail geef ik graag de volgende reactie van onze kant:

“De EMA heeft ons strikt vertrouwelijk meegedeeld dat voor het BionTech/Pfizer- en het Moderna- vaccin de meest optimistische
tijdslijn is dat de EMA op 22 december 2020 een advies aan de Europese Commissie kan geven. Belangrijk is dat dit het meest
optimistische scenario is, waarbij er tijdens de komende weken van beoordeling geen zwaarwegende bedenkingen blijven bestaan
of ontstaan. De data van beide vaccins zijn momenteel in een proces van ‘rolling review’ onder beoordeling. Er kunnen zich de
komende dagen en weken ontwikkelingen voordoen die leiden tot een latere datum van advisering. We weten ook strikt
vertrouwelijk dat de Europese Commissie voornemens is om zowel de raadplegingen binnen de Europese Commissie als de

raadpleging van de EU-lidstaten in het Standing Committee uit te voeren binnen 24 uur na het verkrijgen van het advies van de
EMA.”

Ik bel je graag nog even voor nadere toelichting.



Groeten,

C B G COLLEGE TER

BEOORDELING VAN
GENEESMIDDELEN

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
cbg-meb.nl

08822484 44 | NERFT www.cbg-meb.nl

Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

GOEDE MEDICIJNEN GOED GEBRUIKT

van: [IEEEE. IR0 minvws.ol>

Verzonden: maandag 30 november 2020 13:34
Aan: [N EEEDN @ cbe meb.nl>
Onderwerp: schema registratie en levering

[

Als besproken het bedoelde overzicht.
Ik spreek het RIVM over de data rond levering en hun inteme processen.

In EU-overleg vanmiddag vraag ik naar verwachtingen EC.

Aan jou de vraag om aan te vullen en te corrigeren voor wat betreft registratieproces.

Groet,

Directie Internationale Zaken
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport | Parnassusplein 5 | Den Haag|

Tel:
Email:| minvws.nl
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