From: "s12e

Sent: Tue, 2 Mar 2021 15:35:15 +0100

To: Wsi2e " sz @ctgb.nl>

Cc: 5126 " <512e @ctgb.nl>; "s12¢ u
<isl2e 1@ctgb.nl>

Subject: RE: bezwaar Dagonis tegen CA

Hoi 51.2e

Bedankt voor je input.
Die geel gearceerde tekst is erg belangrijk om rekening mee te houden in de evaluatie van CA.

Ik zet ‘m neer in een mapje met mails die meegenomen moeten worden.

Groetjes,

512e

Van: 512e < 512e @ctgb.n|>
Verzonden: dinsdag 2 maart 2021 07:25

Aan: 512e < 512e @ctgb.n|>

Onderwerp: bezwaar Dagonis tegen CA
Hoi 512e

Ik kreeg net een beroepsschrift onder ogen.

Dat betreft Dagonis (via CMS) en is gericht tegen het feit dat we geen CA hadden gedaan voor die toelating.
Dat had te maken met het feit dat het College de datum van toepassing van de CA op nationaal niveau een dik jaar naar achter

had geschoven, weet je nog.

Vervolgens moesten we een crash actie doen om voor een aantal middelen waaronder deze, alsnog een CA te doen.

Voor Dagonis is de CA-procedure n.a.v. het bezwaar ook gestart, maar deze is gestopt omdat de aanvrager zich in ogen van het
Ctgb terecht beroept op het feit dat het een nieuw middel is en er eerst ervaring opgedaan moet worden. De toelating moet

over 5 jaar alsnog een CA ondergaan.

Nu is er beroep ingediend tegen die beslissing (door PAN) omdat ze het niet eens zijn met dit uitstel. A omdat het nieuwe

element zit in de 2° stof die geen CfS is, B omdat de combi al lang in de EU op de markt is, alleen niet in NL. Wel interessant
voor jou om de uitkomst in de gaten te houden in relatie tot de update van de procedures rond CA. In april is de zitting.

Overigens sleept Pan er ook nog ED bij, maar dat is voor ons nu niet zo relevant.

Buiten reikwijdte verzoek

Groet, 512¢

512e

Project manager
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