COGEM

ScMV 122.1 Agenda

SUBCOMMISSIE MEDISCH VETERINAIR

Uitnodiging en agenda voor de 1225 vergadering van de Subcommissie Medisch Veterinair van
de COGEM, te houden op donderdag 11 september 2025, aanvang 14.00 uur,

ScMV 122.1

ScMV 122.2

ScMV 122.3

ScMV 122.4

ScMV 122.5

ScMV 122.6

ScMV 122.7

ScMV 122.8

in het Beatrixgebouw, Jaarbeurs te Utrecht

AGENDA
Opening en vaststelling van de agenda (14.00 uur)
Vaststellen verslag van de 121%* vergadering van de ScMV (14.05 uur)

Conceptadvies omlaagschaling werkzaamheden met gg-SARS-CoV-2 (14.15 uur)

De COGEM is gevraagd te adviseren over de omlaagschaling van werkzaamheden met
genetisch gemodificeerd SARS-CoV-2. Het gaat om de productie van de virussen die gebruikt
zullen worden voor infectie-experimenten, waarbij het virus meerdere keren gepasseerd zal
worden. De vergadering wordt gevraagd de tekst van het conceptadvies vast te stellen.

Bespreken eventuele bijstelling voorwaarden uit het generieke advies over replicatie-
deficiénte adenovirale vectoren (14.35 uur)

In het recente advies over een klinische studie met replicatie-deficiénte adenovirale
vectoren, is nieuwe informatie naar voren gekomen over de mogelijkheid dat recombinatie
tot herstel van de verwijderde El-regio kan leiden, en over voorkomen van wildtype
adenovirussen zonder E3. De vergadering wordt gevraagd de generieke voorwaarden uit het
generieke advies te bespreken in het licht van deze nieuwe informatie.

Bespreking discussiedocument randvoorwaarden voor klinische studies met AAV-vectoren
en ex vivo lenti- en retroviraal getransduceerde cellen (14:55 uur)

Naar aanleiding van de verdere specificering van de randvoorwaarden voor het ex vivo
gebruik van lenti- en retrovirale vectoren in klinische studies, zijn in een discussiedocument
de vernieuwde voorwaarden op een rij gezet. In het document zijn eveneens de
randvoorwaarden voor klinische studies met AAV-vectoren opgenomen. De vergadering
wordt gevraagd deze generieke randvoorwaarden te controleren en de vragen in het
document te beantwoorden.

Pauze

Presentatie Esther Nolte over extracellulaire vesicles (15.30 uur)

Inventarisatie onderzoeksprojecten (16:10 uur)
De vergadering wordt gevraagd mogelijke onderwerpen voor onderzoeksprojecten aan te
dragen.

Presentatie Mahnaz Hosseinzadeh over implementatie oncolytische virustherapie (16.20
uur)

Stagaire Mahnaz Hosseinzadeh presenteert het onderzoek dat ze heeft verricht tijdens haar
stage bij het secretariaat: ‘Scientific and optimizing insights for the safe and effective use of
oncolytic viruses in cancer treatment: A strategic contribution to COGEM'’s advisory role.’



ScMV 122.9

ScMV 122.10

ScMV 122.11

ScMV 122.12

ScMV 122.13

ScMV 122.14

Ontwikkelingen in het werkveld (16.35 uur)

- Reactie ANSES op de Open brief aan de EC van COGEM en ZKBS

- Faagtherapie: eerste patiént geincludeerd in klinische studie

- ‘Biological Entity - A Legal, Philosophical and Biological Analysis; onderzoeksrapport
uitgebracht in opdracht van het ministerie lenW

- Consequenties van de ontwikkelingen in de VS: het wegvallen van subsidies voor mRNA-
vaccins in de VS en ontmanteling van CDC

Terugkoppeling activiteiten andere subcommissies (16.45 uur)
Toelichting bij de activiteiten van de andere subcommissies van de COGEM.

Terugkoppeling n.a.v. beleidsagenda
Toelichting bij lopende (beleids)activiteiten in Nederland en Europa

Terugkoppeling n.a.v. uitgebrachte adviezen
Terugkoppeling op de door de COGEM uitgebrachte adviezen.

Mededelingen
Ter informatie

Rondvraag en sluiting (17.00 uur)
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