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Aan: CCMO (Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek) <ccmo@ccmo.nl>
Onderwerp: NL67312.028.18: vraag over indienen clinical study report
Geachte leden van de CCMO,

Als bevoegde instantie bent u betrokken geweest bij de beoordeling van de studie met de

gegevens:
Protocol: PVO-2A-201

EudraCT number: 2017-002751-28
NL number: NL67312.028.18

Op 30 oktober 2020 heeft de laatste studievisite wereldwijd plaatsgevonden. Het rapport met de
onderzoeksresultaten dient nog ingediend te worden en aangezien dit een pediatrische studie
betreft, dient dat binnen 6 maanden te gebeuren. De sponsor van het onderzoek is dit rapport
aan het maken, maar heeft aangegeven dit zeer waarschijnlijk niet voor juni af te hebben.
Daardoor kunnen we het jullie pas in juni/juli 2021 toesturen. Ik heb vandaag contact gehad met
de METC die deze studie heeft beoordeeld en zij geven aan dat indienen in juni/juli akkoord is.
Mijn vraag aan u als bevoegde instantie is, of er problemen/implicaties zijn wanneer dit rapport
later aangeleverd wordt.

Daarnaast zou ik graag horen of u een officiéle notitie zou willen ontvangen waarin vermeld
wordt dat het rapport later wordt aangeleverd.

Alvast hartelijk bedankt voor uw informatie.
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