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Onderwerp: PMS - vertrouwelijk-

5.1.2e

Zoals afgesproken de informatie die ik heb over PMS.

Postmarketing studies in het Sanofi-contract

1. Sanofi heeft gedurende de onderhandelingen altijd benadrukt dat de prijs niet de kosten van PMS bevat (dat is correct,

2. Ditis de passage in het contract nu (wordt nog aangevuld met de afspraak over de kosten, zie hieronder):

1.6.6 Post-Marketing Studies

Costs related to any Post Marketing Studies on safety, vaccine effectiveness and on special populations (e.g. pregnancy,
cancer, HIV...) and additional extension to the indicatedpopulation requested by the Authorities are not covered in the

Price defined in Point I.6. and shall be considered and discussed separately with Commissionforfunding at cost.

Verslagje bespreking

IEEE (52 nofi) heeft de volgende zaken benoemd:

Niet onder Post-Marketing Studies vallen de volgende zaken:

= Standaard follow-up pharmacovigilance
= Follow-up cohorts

= Update safety database

Over de noodzaak van Post-Marketing Studies heeft hij ongeveer het volgende gezegd:
= When vaccines licensed have been tested in a shorter duration (phase-lll) and the efficacy is proven for a period of 2-4

months, regulators may ask to put more emphasize on longer-term efficacy studies. Duration of efficacy.
= Follow-up on the signals: regulators might request to follow-up on signals (here he marked H1N1-experiences).
= Possible costs: up till

= Solution: 5.1.2b

5.1.2b

Hartelijke groet,
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