
972256

: SEES @minvws.nl]; Ji 5.1.2e @minvws.nl]
5.128 sisi 5.12e | @minvws.nl]

From: 5.1.2e

Sent: Fri 11/13/2020 10:59:35 AM

Subject: RE: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Received: Fri 11/13/2020 10:59:35 AM

Lijkt me prima!

Var:EEE) ERE erin.

Verzonden: vrijdag 13 november 2020 10:18

k12e SEEN ominvws.n >;INSET)BEET © minvws.nl>
) 4 5.1.2e5.1.2e stad. s12e  5.1.2e @minvws.nl>

Onderwerp: RE: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

ve

EEX: ik hebben even overlegd en we onderschrijven wat jij zegt over wat we aan de voorkant willen. Een lichte disclaimer -

vb proportionaliteit —- geeft wel net iets meer comfort vanuit wat nog gaan komen. Zouden we het zo kunnen doen:

Verdere toelichting RCCs helemaal ok!

Groet

Verzonden: vrijdag 13 november 2020 10:00

)SEEminvws i>
minvws.nl>

Onderwerp: RE: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Deze formulering zegt nog niets over de voorstellen, maar wel over wat wij als NL ‘aan de voorkant’ willen van de

agentschappen.
Met voldoende robuust en tijdig en adequaat handelen en adviseren, in de context van toegevoegde

waarde/competetnieverderling kun je nog alle kanten op als je het naast de voorstellen legt tzt qua appreciatie.

Als je het vanuit GMT anders ziet, laat dan graag weten!

De meer uitgebreide toelichting mbt de RCC hebben BEa-- ik nu inmiddels geschrapt, maar bewaren we wel voor de QA’s.
We weten immers nog niet precies waar het op uit komt, de onderhandelingen zijn nog gaande. Voor farma staat deze inzet ook

in jouw stukje mbt de strategie natuurlijk.
Dit stukje dus "De Raadsconclusies roepen de Commissie en de lidstaten op om na de COVID-19-pandemie een gezamenlijke

evaluatie uit te voeren met het oog op toekomstige verbetering van de crisisparaatheid van de EU en de reactie op

gezondheidsbedreigingen. Dit moet ook een studie omvatten naar de effecten van de COVID-19-pandemie op de openbare

gezondheidszorg en de behandeling van patiénten, met name die met kanker en andere met overdraagbare of niet-overdraagbare
ziekten zoals kanker, en naar antimicrobiéle resistentie (AMR). De Raadsconclusies vragen voorts aandacht voor het belang van

leveringszekerheid van geneesmiddelen en de grondstoffen hiervoor en pleiten er voor om dit in de context van de EU

geneesmiddelenstrategie tot actie te brengen, uitmondend in een ambitieuze implementatieagenda onder het Portugese

voorzitterschap in 2021. Ten aanzien van gezondheidsdata roepen de Raadsconclusies op tot het verder bouwen aan een European

Health Data Space met als doel een gemeenschappelijk kader en infrastructuur voor het delen van gegevens, daarbij rekening

houdend met privacy- en gegevensbeschermingsregels van de Unie en de lidstaten en op basis van de huidige

bevoegdheidsverdeling tussen de Unie en de lidstaten.”

Van:BEEEEF minvws.ni>
Verzonden: vrijdag 13 november 2020 09:54

Aan: 5.1.20 <JEEESFIE @minvws. n>;INET) B
minvws.nl>



EN EE mins.»
Onderwerp: FW: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Dank je voor het delen EXER In algemene zin prima stuk. Ik aarzel alleen of deze tekst over EMA iig niet vooruitloopt op onze

appreciatie van de uitbreiding van het EMA mandaat. Voor mij klinkt deze zin iets te positief vanuit appreciatie die nog moet

komen.

wat denk jij?

5.1.2

Groeten,

Verzonden: donderdag 12 november 2020 21:47

@minvws.nl>

Onderwerp: FW: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Dit blokje wilden we opnemen in de GA mbt het Covid-debat.

Als je hier nog opmerkingen bij hebt, horen we dat graag z.s.m.

Eea moet liefst morgen (eigenlijk vandaag) de lijn in om uiterlijk 19-11 in de Kamer te liggen (en dat is al wat krap)

Groet,
kad

PS ik bel je morgen ff!

ver:INCEVerzonden: woensdag 11 november 2020 21:22

minvws.nl>

minvws.nl>; damiet minbuza.nl>

Onderwerp: RE: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Hor IERIE
Ik heb met veel dank voor de input van de GA op het punt van RCC en pakket 11-11 gecombineerd.
De tekst is wel erg lang; suggesties om in te korten zijn welkom, ligt ook een beetje aan de balans in de brief voor de andere

punten.

JEals jij nog opmerkingen hebt, specifiek bij de passages RCC, dan welkom!

Groet, [RF

minvws.nl>

Verzonden: dinsdag 10 november 2020 12:41

)SEER© minvws.nl>
Onderwerp: Uitvraag input AO Gezondheidsraad: Geannoteerde Agenda (deadline 12 nov) en AO dossier (deadline 18 nov)

Urgentie: Hoog

Beste collega’s,

972256



Op donderdag 26 november zal M MZS het AO Gezondheidsraad in de Tweede Kamer hebben.

Graag doe ik een beroep op jullie voor het opstellen van de Geannoteerde Agenda en de voorbereiding van het AO-dossier.

Helaas hebben we de officiéle agenda van de Gezondheidsraad pas net binnen, dus zodoende zijn de deadlines helaas krap.

Geannoteerde agenda - deadline donderdag 12 november 17:00u

Ten behoeve van de geannoteerde agenda wil ik jullie vragen om per onderwerp het “format geannoteerde agenda” in te vullen.

De onderverdeling is als volgt:
1. Beleidsdebat Covid:

+ Raadsconclusies Lessons Learned
+ Mededeling EU Health Union - IZuid EE

EU Geneesmiddelenstrategie - GMT [IEEE
. AOB Verordening Health Technology Assessment - GMT [IEEE
. AOB EU4Health Programme - IZ ER)

. AOB EU beating cancer plan - IZ 5.1.2e

. AOB implementatie verordening medical devices en verordening in vitro diagnostic medical devices - GMT [IEEE
512e

7. AOB samenvatting activiteiten DUI Voorzitterschap - IZ

8. AOB werkprogramma inkomend POR Voorzitterschap — IZ

OVA
WN

AO dossier - deadline18 november 17:00u
Ten behoeve van het AO dossier zou ik jullie willen vragen om per onderwerp 3 formats in te vullen, te weten:

- Format spreektekst
- Format annotatie AQ
- Format QRA

De onderverdeling van de AO-onderwerpen is als volgt:
a) Beleidsdebat Covid:

a. Raadsconclusies Lessons Learned Covid — IZ

b. Mededeling EU Health Union IZ 5.1.2e

b) EU Geneesmiddelenstrategie GMT 5.1.2e

c) Matie over covid crisisvoorraad van IC Geneesmiddelen GMT

d) EU-strategie voor covid-19 vaccins - PG + 1Z

e) Voortgang verbetering vergunningverlening medische toepassingen biotechnologie en voorstel Europese Commissie

spoedverordening covid-19 - GMT 51

f) World Health Assembly mei en november 2020 / EU inzet WHO hervormingen - Zz IEEE
g) AOB Verordening Health Technology Assessment - GMT

h) AOB EU4Health - IZ

i) AOB EU beating cancer plan
j) AOB implementatie verordening medical devices en verordening in vitro diagnostic medical devices - GMT

512

k) AOB samenvatting activiteiten DUI Voorzitterschap - IZ

I) AOB werkprogramma inkomend POR Voorzitterschap - IZ 5.1.2e

m) nertsenproblematiek - PG

n) Digitalisering in de zorg/EU Health Data Space - DI [IEEE +

0) Versoepeling Regels over genetische modificatie - oMT IEE

Mochten jullie n.a.v. deze mail nog vragen hebben, laat dit dan aan ERE en mij weten.
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