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Hi, akkoord.
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Onderwerp: mede paraaf op nota ontheffing beschikbaarstelling COVID-19 antilichaambehandeling

-

Eerder heb je mede-paraaf gegeven op nota’s van GMT over aankoop van COVID-19 antilichaambehandelingen. Er komt nu weer

een (vervolg)nota aan (zie bijlage), waarin MMZS wordt gevraagd een ontheffing te geven voor het beschikbaar stellen van het

antilichaamproduct dat wij via een gezamenlijke inkoopprocedure van de EC bij fabrikant Roche aankopen.

De EMA registratie van dit product zal nog enige tijd op zich laten wachten, waardoor de vraag speelt of dit product nu al via een

ministeriéle ontheffing beschikbaar dient te worden gemaakt (zsm na aankoop). Het RIVM zou dit product onder een al bestaande

ontheffing kunnen leveren.

In het kort:

eo Nederland heeft voor de Europese Joint Procurement procedure een bindend commitment afgegeven voor de

aankoop van 10.000 doses van het Roche-product, dat binnen 1-2 maanden geleverd kan worden.

e Deze nota gaat over het beschikbaar stellen van het product, maar dat is de eerste stap. Het is nog moeilijk te zeggen

hoe dit product in de medische praktijk zal vallen — gebruik zal afthankelijk zijn van de COVID-19 behandeladviezen en

bekendheid met het product. We zullen artsen (FMS, SAWB) informeren over de op handen zijnde beschikbaarheid

van de behandeling, zodat zij kunnen besluiten over de gewenste toepassing ervan in de praktijk (voor welke

patiénten, etc.).
eo De gevraagde ontheffing past onder een bestaande ontheffing die reeds aan het RIVM is verleend.

Beslispunt 1 gaat over het direct beschikbaar maken van het Roche-product in NL via een (al bestaande) ontheffing aan het RIVM

voor de patiéntengroep zoals benoemd in het recent afgegeven EMA-advies, zonder dat er een handelsvergunning is verleend.

Advies is om akkoord te gaan met het beschikbaar maken van dit product via de RIVM-ontheffing.

Beslispunt 2 gaat over het inzetten van dezelfde RIVM-ontheffing voor vergelijkbare producten van andere fabrikanten. De EMA zal

op korte termijn namelijk cok een verklaring afgeven voor vergelijkbare antilichaambehandelingen van andere fabrikanten. Voor

deze producten doen wij ook mee aan JP-procedures, die binnenkort worden afgerond. Advies is om akkoord te gaan, zodat de

ontheffing ook voor deze producten al is geregeld op het moment dat we de middelen aankopen.
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Aan jou het verzoek om mede-paraaf te geven op de nota. MVWS krijgt de nota ter informatie.

GMT is in de lead voor dit proces
— ik ben hier nauw bij betrokken en heb meegewerkt aan de nota. Lijn is wat mij betreft dus

akkoord. Mochtje nog aanvullende info nodig hebben, laat me weten.

Groet,
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