126074

To: (10)(2e) RN @ zonmw.nl];
Cc: (10)(2e) (10)(2e) (@minvws.nl];
(10)(2e) HINELESR @minvws.nl]; [

From: (10)(2e) )
Sent: Mon 7/27/2020 2:31:15 PM

Subject: RE: Gericht onderzoek BCG vaccinatie kwetsbare ouderen - concepttekst brief
Recelved: Mon 7/27/2020 2:31:15 PM

DanE voor je reactie en die waarderen we zeer! Ik snap heel goed welke lastige afwegingen Zonmw hier te maken heeft maar
waardeer zeer dat jullie er alles aan doen om zoveel mogelijk rolvast en gelijker tijd behulpzaam te zijn. Dank!
(10)(2e)

Van: (10)(2e) Ol@zonmw.nl>

Verzonden: maandag 27 juli 2020 15:12
Aan (10)(2e) ) <lEBIEDl@minvws.nl>

CcC: (10)(2e) B (10)(2e) @minvws.nl>;)@minvws.nl>

Onderwerp: RE: Gericht onderzoek BCG vaccinatie kwetsbare ouderen - concept tekst brief

g
Oké, nen we het beschouwen als een extra urgent traject. Blijft wel mijn zorg over het feit dat we geen nee kunnen zeggen.
Bij LAMP en Plasma had ik misschien onterecht die illusie nog wel ;-)

Verder is het budget onduidelijk. Jullie hadden het over 5 miljoen. Ik heb inmiddels een begroting voor max 8.5 miljoen. Het
beschikbare budget graag in de brief.

Hieronder in rood wat aanpassingen. De naam urgent traject versus gericht onderzoek is een juridisch punt. Graag aanpassen.
Groet,

(10)(2e)

(1))

S @minvws ni>: (10)2e) & (10)(2¢) [@IulNVERIES
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Het heeft onze sterke voorkeur dat het via ZonMw loopt en niet rechtstreeks vanuit VWS. Het staat ons inziens los van de bottom up
ronde en is ook goed uit te leggen. Dat VWS de financiering doet betekent net als bij LAMP en bij Plasma dat wij zorgen voor de
extra financiéle middelen en dat deze niet uit de ruimte van ZonMw hoeven te komen of vanuit het cavid19 programma.

Ik begrijp je zorgen over de vergelijking met de bottom up, maar zie belangrijke verschillen. Graag hoor ik van je welke tekst in de
brief hiervoor moet worden aangepast:

1. Het richt zich specifiek op kwetsbare ouderen - dat is geen voorwaarde voor bottom up geweest 2. Het BCG vaccin wordt door de
Rijksoverheid ter beschikking gesteld - je kunt dus zeggen dat wij onderdeel zijn van het consortium 3. Alle academische
ziekenhuizen participeren in het onderzoek, wat laat zien dat er breed maatschappelijk en wetenschappelijk draagvlak is 4. Het
voorstel is pas ontwikkeld nadat bottom up ronde is gaan lopen

Daarnaast is het wenselijk dat ZonMw wel de link en basis bewaakt met covid19 programma en dat het onder jullie gezag verder
vorm krijgt 1. Jullie hebben het beste zicht op alle onderzoeken die lopen 2. Jullie hebben zicht op het gerichte onderzoek met
plasma dat zich op verzoek van VWS richt op kwetsbare ouderen 3. Jullie hebben het gezag om de kwaliteit aan te scherpen. VWS
kan zich alleen uitspreken over relevantie en urgentie

Waarom al starten
1. De BCG vaccins verlopen op korte termijn en dan is studie op korte termijn niet meer mogelijk. Inclusie van patiénten is dan niet
meer haalbaar.

Wat betekent dit voor de kwaliteit en positie ZonMw 1. Kan nog steeds worden aangescherpt, omdat het nu gaat om includeren van

mensen 2. Bij andere studies van covid vanuit zonmw is een mogelijkheid geweest om ook al lopend onderzoek te financieren, dat is
gelijk aan deze aanpak

(10)(2e) s mijn vervanger voor aandachtspunt 1. Vanaf morgen ben ik met vakantie.
(10)(2e) ism en ven/angtmodra zij met vakantie is.

Graag hoor ik je tekstsuggesties op de brief, zodat onder gezag van ZonMw het onderzoek verder vorm kan krijgen en jullie zowel
de leiding hebben over kwaliteit als financien

Mvgr (ES)

Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)

Van: @zonmw.ni<EEIETIMl@zonmw.ni>>

Datum: donderdag 23 jul. 2020 17:39

minvws.nl<ENUYIPOR@minvws.n|>>
DR @minvws.nl (10)2e) @minvws.nl>>, REGIESN (D)
) (10)(2e) | LS @zonmw .nI<IIREREDI @ zonmw.ni>>, IEEEH
(10)(2e) (@zonmw.nl<BENERIED RN @zonmw.nl>>
Onderwerp: RE: Gericht onderzoek BCG vaccinatie kwetsbare ouderen - concept tekst brief

Dagn (10)(2e)

Ik heb dit project gisteren inderdaad metMesproken en van haar begrepen dat met [JICEIESIM is afgestemd dat VWS dit
project zelf financiert. Belangrijkste reden daarvoor is dat als de kwaliteit of de relevantie van het voorstel onverhoopt niet zo goed
beoordeeld wordt ik niet meer kan uitleggen dat ZonMw het project toch financiert. Zeker niet nu we binnen het lopende programma
veel goede voorstellen afwijzen. VWS kan dat besluit zelf wel heel goed nemen.

Wat we wel kunnen doen is een becordeling laten uitvoeren en vervolgens een advies aan VWS / de indieners geven. Dit is gisteren
zo metesproken. Dus graag de brief in die zin aanpassen.

Inmiddels hebben we besproken wat we wanneer voor jullie kunnen doen. mok voor jou:

We stellen voor het voorstel te laten beoordelen door 3 tot 5 internationale referenten. Internationaal omdat dit een groot project is
en het lastig wordt om binnen Nederland voldoende onathankelijke beoordelaars vinden. De referentenoordelen leggen we aan de
indieners voor, zij krijgen de mogelijkheid een wederhoor in te dienen. Het voorstel, de referentenoordelen en het wederhoor leggen
we aan een commissie van 3 experts voor. Zjj formuleren vervolgens een advies aan VWS / de indieners.

Qua tijdplanning denken we dat we dit op zijn vroegst in de week van 24 augustus af kunnen hebben. Maar dan moet wel alles
meezitten. We streven ernaar eind volgende week de referenten de stukken te kunnen sturen. Als dat niet lukt (het is vakantietijd en
het is lastig in te schatten of er voldoende referenten tijd beschikbaar hebben) dan schuift alles op. De indieners moeten dan ook in
de week van 10 augustus tijd hebben voor het wederhoor. De commissie zou dan op 20 of 21 augustus bijeen kunnen komen.

We kunnen jullie eind volgende week laten weten of het lukt met de referenten.

Hoor graag of dit jullie kan helpen!
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lk heb een aantal mensen uit de cc gehaald omdat het anders voor iedereen teveel mail wordt. Voel je vrij ze weer toe te voegen als
ik te rigoreus was.
De ZonMw-ers die hiermee aan de slag gaan heb ik toegevoegd. Vanwege de vakanties zijn dat er veel. Ze wisselen elkaar af.

Groet.

van: INICETEN

Verzonden: donderdag 23 juli 2020 17:20
As - :

) )" < J@minvws.nl>

O {E@zonmw.nl>; (10)(2e)

[OFEEM@minvws. aminvws.nl>>; IR
(10)(2e) @minvws.nl>>; (10)(2e)
(10)(2e) i 2 (10)(2e) @minvws.nl>>; (10)(2e)
(10)(2e) invws. invws. (10)(2e) )
(10)(2e) i : @minvws.ni>>; ) AEEl@minvws.nI<IIEEII@minvws.nl>>

Onderwerp: Gericht onderzoek BCG vaccinatie kwetsbare ouderen - concept tekst brief

.

Zoals zojuist besproken de concept tekst van de brief van VWS aan ZonMw.

Vanuit VWS heb je eerder al inhoudelijk gesproken metm.wer onderzoek over BCG vaccinatie kwetsbare ouderen. Van
WEDEHbegreep ik dat je daarvoor een internal deskundigen panel nodig hebt, omdat alle UMCs participeren. Tegelijkertijd moet het
onderzoek al gisteren starten vanwege de doelgroep en de beschikbare vaccins. MeflfllltBheb je eerder gesproken dat we het
graag willen laten lopen via jullie en ook de verbinding behouden met COVID-19, maar ook duidelijk willen onderscheiden dat dit iets
anders is dan de bottomup die we zojuist hebben gehad.

Hieronder heb ik dat verwoord in een concept tekst voor jullie bestuur.

Graag ontvang ik je aanpassingen. Bij voorkeur voor maandag, dan kan ik het binnen VWS nog doorgeleiden naar dM/oor
ondertekening, zodat jullie bestuur dit ook farmeel krijgt met een handtekening. Een kapie van de brief kan dan ook d id
worden naar de onderzoekspartij.

@VWS'ers in de cc. Mochten jullie nog aanpassingen/tips hebben, mail deze dan even rechtstreeks aan mij.

Volgende pagina verwijderd i.v.m art. 11.1 concept
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