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To: 5.1.2e CREE @minvws.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Wed 2/10/2021 9:13:59 AM

Subject: RE: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

Received: Wed 2/10/2021 9:13:59 AM

Done ©

Van: 5.1.2e )JE eminvws.ni>

Verzonden: dinsdag 9 februari 2021 18:41

Aan:[IESEBCEETI© minvws n>
Onderwerp: FW: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

Ho

EE
zou je deze mailwisseling ook in Marjolein willen opslaan bij deze zaak? En graag voor ons praktisch ook op de g

schijte

Thanks!!

van: EXEC minvws.nl>

insdag 9 februari 2021 15:14

Ministerie van Volksgezendheid, Welzijn en Sport |

Directie BPZ

Parnassusplein 5 | 2511 XV | Den Haag | Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag |

5.1.2e

van: IESE minvws.nl>

Verzonden: dinsdag 9 februari 2021 09:33

Onderwerp: RE: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

Bedankt voor je reactie.
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Vriendelijke groet,

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag
Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag

5.1.2e

Verzonden: maandag 8 februari 2021 14:42

) <BR @ minvws.nl>

Onderwerp: RE: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

ooo |
i

zien, merkt op dat antwoord helder is en vraagt
Kun je hier iets over opschrijven?

Gr

5.1.2e

Verzonden: donderdag 4 februari 2021 13:35

) <EBEH@ minvws.nl>

Onderwerp: RE: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

vaio

ERE
Fijn dat de minister akkoord is. Hierbij een korte reactie op de opmerking van de minister:

De experts die wij geraadpleegd hebben zien momenteel alleen een mogelijke plaats voor 5.1.1c neen

specifieke en beperkte groep patiénten. Om beschikbaarheid voor deze groep te garanderen adviseren wij om een kleine

hoeveelheid van één of meerdere behandelingen aan te schaffen. De producten van Roche en Sanquin zullen naar verwachting

genoeg zijn om beschikbaarheid voor deze kleine groep te garanderen. Deze twee producten zijn aanzienlijk verder in ontwikkeling
dan het product van|IEEEen kunnen naar verwachting ook eerder beschikbaar komen. Daarnaast is er sinds deze week een

nieuwe Europese aankoopprocedure gestart voor een ander vergelijkbaar middel van het bedrijf Celltrion, en lopen er ook nog

gesprekken met Lilly (zowel bilateraal als met de EC) over een vergelijkbaar product. Al deze producten zijn verder in ontwikkeling
dan het product van en bieden meer zicht op inzet ervan zonder dat er een noodtoelating voor nodig is. Op basis

hiervan, en iin met het beslispunt en de beschreven afwegingen, adviseren wij om niet in te gaan op het aanbod tot de pre-

order van[JIEEEEIM <n te blijven sturen op de Europese aankoop van ten minste het Roche product.

In de tussentijd hebben wij van Lilly ook een concreet aanbod gehad om hun antilichaambehandeling direct in te kopen. Dit
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initiatief van Lilly komt parallel aan hun gesprekken met de EC over een Europese aankoop. Het product van Lilly zou in eerste

instantie alleen op relatief korte termijn beschikbaar kunnen komen voor Nederland via een nationale noodprocedure. Het product

is immers nog niet geregistreerd en de verwachting is dat dat ook niet op korte termijn gaat gebeuren. Gesprekken over een

Europese aankoopprocedure van het product van Lilly lopen wel, maar de verwachting is dat dit op de korte termijn nog niet tot

een concrete overeenkomst leidt. Zoals ook in de nota is beschreven, heeft een directe aankoop alleen nut als er een urgente

noodzaak is voor een snelle inzet, deze inzet ook ondersteund wordt door data over effectiviteit en veiligheid, en een

noodtoelatingsprocedure gerechtvaardigd is. Op dit moment zijn er echter nog onvoldoende onderzoeksgegevens. Ook achten wij

het onwaarschijnlijk dat een noodtoelating opportuun is omdat het hier zou gaan om een preventieve inzet van het middel (dus
niet als behandeling). Dit zou betekenen dat we een niet geregistreerd middel zouden toelaten tot de markt (0.b.v. voorlopige

onderzoeksgegevens) om voor te schrijven aan relatief gezonde personen, nl. mensen die zijn blootgesteld aan COVID of met

vroege COVID-symptomen. Wij adviseren daarom om ook dit product niet direct aan te kopen en hiervoor dus géén nationale

noodprocedure op te starten en te blijven sturen op de aankoop van het Roche product via de EC en tegelijk ook wel mee te

blijven lopen in de eventuele (latere) Europese aankoop van dit product van Lilly.

Vriendelijke groet,

5.1.2e

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag

TE. —— ri

Verzonden: donderdag 4 februari 2021 08:59

) SEEEeminvws.n>;INIEEECN

Onderwerp: Retourpost 217719 - Inkoop mogelijke COVID-19 behandelingen

MMZS heeft de nota gezien en merkt op: “Akkoord met alle acties om nu te doen. Ik vraag me af of we niet vanuit

zekerheid/behoedzaamheid toch 66k aanbod [BEE te nemen.”

Ik zal de nota afgeven aan de digitale balie.

Gr

5.1.2e

5.1.2e

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport | Directie Bestuurlijke - en Politieke Zaken (BPZ) |

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Den Haag | Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag |

=| minvws.nl |

Voor informatie over BPZ, de parlementaire stukkenstroom, Ministerraad en veel meer. Kijk op De Vijfde


