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Summary
“The regulatory perspective and the public health perspective 

are different”  Marion Gruber, FDA

• Regulatory:
– Vaccine quality, safety, efficacy
– Limited guidance on how to evaluate vaccines with limited 
efficacy

– Open dialogue with manufacturers encouraged
– Study design crucial

• Public health:
– Cost‐effectiveness and potential indirect effects may not 
be available at time of licensure

• Modelling important
– Post‐introduction impact studies important
– Communication is critical
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