[ 5.1.2¢ (@minvws.nl];

)mmmvws.nu; [ 5120
@minvws.nl]; I

EREER@minvws.nl
Cc:

C ﬁl@sanquin.nu; I R @ an quin nl]
From:
Sent: Tue 2/16/2021 2:00:02 PM

Subject: RE: Status Nanogam-COVig
Received: Tue 2/16/2021 2:00:08 PM

Goedemiddag,

Kunnen jullie aangeven wanneer jullie verwachten ons de verschillende finale/getekende stukken te kunnen toesturen? Ik begrijp
dat SPP inmiddels een concept tekst voor de vergunning heeft ontvangen, maar het zou fijn zijn als we meer duidelijkheid zouden
kunnen krijgen over de verwachte timing, ook gelet op het aanstaande verkiezingsreces e.d.

Alvast veel dank en groet,

Van:
Verzonden: vrijdag 5 februari 2021 13:25

@sanquin.nl>
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@ minvws.nl>; RS m@sanquin.nb

(BN <BERFEN @ minvws.nl>;
Onderwerp: RE: Status Nanogam-COVig

seste JEEE

Hartelijk dank voor dit bericht, heel mooi dat jullie deze stappen gaan zetten!
Wij wachten de nadere berichtgeving af.

Met vriendelijke groet,
6.1.2e

¥ Sanquin

Verzonden: vrijdag 5 februari 2021 13:05
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Onderwerp: Status Nanogam-COVig

Beste INENECINN
Hierbij stuur ik jullie even in het kort een update rondom de situatie rondom het COVig product.

Status product:

- CBG stelt op juridische gronden dat het COVig product een ander product is dan Nanogam. Hoewel zij erkennen dat er in
regulier nanogam ook (zeker op termijn) COVID antistoffen zullen voorkomen en dat het gewonnen plasma ook voor de
productie van Nanogam gebruikt zou mogen worden. Dat betekent dat we het verstekken van het Nanogam-COVig
product niet als off-label kunnen classificeren aok al zijn we daar continu vanuit gegaan. Zij stellen het een en ander op
papier en sturen dat aan Sanquin en VWS. Een verder debat hierover biedt m.i. geen uitkomst.

Status advies werkgroep:

- Op basis van de informatie die we op dit moment hebben zal de FMS het adviesdocument van de werkgroep van
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1146349

deskundigen olv och niet steunen. Wel begrijp ik dat individuele wetenschappelijke verenigingen
zich achter het advies scharen. Wij hopen dus nu een - inmiddels bijgesteld — rapport/advies van de werkgroep te

ontvangen waarop wij de volgende stap baseren.

Ons voornemen is nu gezien bovenstaande dat wij:
1) Het "Nanogam-COVig” product zullen vrijgeven onder een z.g. “emergency use” optie in de geneesmiddelenwet

2) Sanquin een ontheffing verlenen voor het op voorraad houden en uitleveren van een niet-geregistreerd geneesmiddel;

zijnde Nanogam-COVig
3) ZonMW (zoals eerder gemeld) verzoeken een begeleidingscomissie in te stellen op het gebruik en de resultaten daarvan

4) De aanvullende opdracht voor productie aan Sanquin zullen verstrekken
Deze lijn van besluiten zullen wij met spoed aan onze bewindspersonen voorleggen. Zodra het politieke akkoord er is, zullen we
alle stukken doen toekomen.
Ik hoop jullie hiermee voldoende geinformeerd te hebben voor nu.

Vriendelijke groet

512 5.1.2e
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