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Ha collega’s

Lijkt me ook gezien de ontwikkelingen rond de werkgroep goed om hier heel zorgvuldig mee om te gaan. Ik ben het met

eens dat we dit kunnen oplossen door de observationele studie ook door ZonMw externe commissie te laten

begeleiden. We kunnen dit vlgs mij prima meenemen in de opdrachtbrief waa RESmee bezig is.

Groet

Verzonden met BlackBerry Work
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Ho EXE
Bedankt. Ik wil GMT vragen te overwegen om het onderzoek dat Sanquin schijnbaar zelf doet, te laten begeleiden door een

externe commissie. Om te voorkomen dat de slager zijn eigen vlees keurt. Ook bij testen heb ik aantal vergelijkbare situaties

gehad, waar uiteindelijk dan toch een ZonMw commissie moest komen en dat is dan reparatie achteraf.

Mijn advies 1s: ZonMw opdracht geven en niet Sanquin. De batches zijn eigendom van het Rijk en uiteraard heeft Sanquin
belangrijke rol.
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Even voor het overzicht. Dit is nu afgesproken, contracten met Sanquin/SPP worden opgesteld door [EEE (GMT):

« 1% batch van 4000 wordt beschikbaar gemaakt voor off-label gebruik.

+ Uit de 2% batch van 4000 (staat ook klaar) worden 2000 doses gereserveerd voor onderzoek ZonMw.

* Sanquin/SPP verzorgt distributie
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+ VWS geeft Sanqguin de opdracht om de observationzle studie uit te voeren, parallel aan de uitgifte, zodat er data wordt

verzameld over de effectiviteit. Het is niet mogelijk om artsen die het middel voorschrijven te verplichten mee te werken

aan deze studie, het gaat om een dringend verzoek. Dit studieprotocol is beschikbaar vanuit Sanquin.

orEEN
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