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To: @minocw.nl]
Cc: @minocw.nl]
From:

Sent: Tue 6/23/2020 1:39:14 PM
Subject: RE: Clinical Trials Subgroup = Actie 2 EU wide clinical trials.
Received: Tue 6/23/2020 1:39:14 PM

Beste KN

Ja, je conclusies zijn terecht, we doen mee.
Bedankt voor de samenwerking en succes met je nieuwe project.
Groeten,

From: [IENEECHINN MEEERM @ minocw.ni>

Sent: dinsdag 23 juni 2020 15:27

Subject: RE: Clinical Trials Subgroup = Actie 2 EU wide clinical trials.

Hartelijk bedankt!neemt dit dossier van mij over.

Kan ik (heel simpel) concluderen dat NL betrokken is en meedoet aan de projecten uitgevoerd onder actie 2 van het
actieplan. Dat op basis van actie 2, twee netwerken zijn ontstaan (Discovery en Remap-cap) waar we beiden aan mee doen.
En we zijn betrokken bij PREPARE en het ACCESS-project (trekkersrol)?

Kortom, we doen aan al die initiatieven mee, en zijn dus goed bezig?

Groet,

Van: AEEETI o .01
Verzonden: maandag 15 juni 2020 11:10
Aan:
CC:
Onderwerp: RE: Clinical Trials Subgroup = Actie 2 EU wide clinical trials.

In het derde overleg van de CT subgroup hebben we naast ToR ook gesprokken over CT netwerken. Er zijn
inmiddels 2 therapeutische netwerken DisCoVery en REMAP-CAP. Nederland is betrokken bij beide platforms.

DisCovery is een grote internationale gerandomiseerde studie getrokken door INSERM (Frankrijk) met 5 groepen.
Drie verschillende antivirale middelen, remdesivir, lopinavir en ritonavir in combinatie met interferon beta 1a en
hydroxychloroquine, worden vergeleken met de standaard behandeling. In totaal worden 3200 deelnemers
geworven in Frankrijk, Duistland, Luxemburg, Nederland, Spanje, Zweden en UK. is hierbij betrokken
vanuit IMI project COMBACTE-NET, een netwerk van klinische en lab sites verspreid over Europa om informatie van
COVID-19 patienten zoveel mogelijk te standaardiseren.

REMAP-CAP is een wereldwijd netwerk van klinisch onderzoek sites, UMCU is 1 van de coordinerende centra. Eén
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van de belangrijkste doelen van REMAP-CAP is om bij nieuwe epidemieén, zoals COVID-19, vanaf het eerste geval
gedegen wetenschappelijk onderzoek te doen waarvan patiénten ook direct profiteren. Sinds 2019 is de studie
ingebed in 52 intensive care-afdelingen (waaronder 4 Nederlandse) in 13 landen in Europa, Australié, Nieuw
Zeeland en Canada. Overkoepelende doel is bepalen en continue updaten van optimale set aan behandelingen voor
ernstige community-acquired pneumonie (CAP).

Daarnaast is er nog Het ACCESS-project (vACcine Covid-19 monitoring ReadinESS). De European Medicines Agency
(EMA) heeft een contract afgesloten met het European Pharmacoepidemiology & Pharmacovigilance Research
Network en de Vaccine Monitoring Collaboration for Europe (VAC4EU). In deze netwerken hebben het UMC Utrecht

en de Universiteit Utrecht (UU) een trekkersrol. Het ACCESS-project wordt geleid door in samenwerking met
EE, I S Ock het RIVM, biwerkingencentrum

Lareb en het PHARMO Instituut zijn betrokken. Doel is in 6 maanden opzetten van een infrastructuur, protocollen,
eindpunten etc, voor monitoring van veiligheid en werkzaamheid van COVID-19 vaccins. Zijn nu begonnen met data
over hoe vaak bepaalde ernstige acute problemen van het ademhalingssysteem etc nu voorkomen zonder
vaccinatie.

RECoVER (Rapid European SARS-CoV-2 Emergency research Response) project, onderzoek naar transmissie, virus-
host interactie etc. RECoVER is ontstaan vanuit EU-project PREPARE (Platform foR European Preparedness Against
(Re-)emerging Epidemics). Ook hier is Nederland bij betrokken.

Ik hoop dat je hier iets aan hebt, mocht je meer informatie nodig hebben dan hoor ik het graag.

Met vriendelijke groet/kind regards

| 512e 512

Centre for Immunology of Infectious diseases and Vaccines
RIVM, Centre for Infectious Disease Control (Cib)
PO Box 1, 3720 AL Bilthoven, The Netherlands

IR o v

Sent: vrijdag 12 juni 2020 14:51

Subject: Clinical Trials Subgroup Actie 2 EU W|de clinical trials.

Ik vroeg mij af in hoeverre NL/VWS(?) van plan is om mee te doen aan EU wide clinical trials, of dat dit vooral iets is waar
geassocieerde lidstaten aan deelnemen?

Onder het actieplan ERAvsCorona Actieplan van de Europese Commissie (waar de subgroups ook onder vallen), is namelijk
onderstaand punt opgenomen. Er wordt ook verwezen naar de sub-group clinical trials.

Daarnaast krijgen we geregeld Kamervragen over hoe de uitvoering van de acties in NL gaat. Vandaar mijn vraag!

Alvast bedankt!

Met vriendelijke groet,

Ministerie van Onderwijs, Cultuur en Wetenschap | Directie Onderzoek en Wetenschapsbeleid |
Dossiers:|EU/Internationaal — ERAC |&| Nationale Wetenschapsagenda (NWA) — Medische Wetenschap |

email: [IEEEI @minocw.n! | I
https://www.linkedin. com/m




2 Extending and supporting

clinical management of
Coronavirus patients

In order to have enough
large EU wide clinical trials for evidence about what works
and what does not, it is
essential to avoid
fragmentation of study
initiatives. Studies need to
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Sub-group on clinical trials met
on 27 April and 6 May

The H2020 Health Programme
Committee has approved
changes in the WP2018-2020 of
SC1-Health to support the

SIS | U - L NN R R

Van: €C.europa.eu €C.Euro a.eu]

Verzonden: vrijdag 29 mei 2020 8:34

Aan: 5.1.2e @bmbwf.gv.at; CRFI @aihta.at; 5.1.2e
5.1.2e @ncipd.org; AL @ medri.uniri.hr; 5.1.2e

CREEL @ recherche.gouv.fr; 5.1.2e

5.1.2e

5.1.2e @rivm.nl; S i .ho: 5.1.2e
§12e [ b|0hub5k, il i e 5.1.2e

5.1.2¢ @ |akemedelsverket.se; 5.1.2¢
51.2e

G consilium.euroa.eu; 5.1.2e @consilium.europa.eu;
Deib.org
5.1.2e @bmbwf.qgv.at: 5.1.2e
51.2¢ i.uniri.hr: 5.1.2e

@sciensano.be; R

a forsknmsradet no; 5.1.2e d a|C|b pt;

@ec.europa.eu;
@ibe.med.uni-muenchen.de; §
a sbﬂ admin.ch;

@mfa.gov.hu;
@ brue.auswaertiges-amt.de; 5.1.2e

@fimea.fi;
adiplomatie.gouv.fr; 5.1.2e
@sante.gouL fr; Shee ar; BRI @med.uoa.gr; ERER4@hotmail.com;
/ ita.it; @lsmuni.lt; 5.1.2¢
@abm.gov.pl; 5.1.2e

@sciensano.be; IEAFEEE @gmail.com;
51.2e [@ ﬁmea_ﬁ; 5.1.2e

Qinserm.fr;

Dvvkt.It;
Daicib.pt;
Djazmp.si; IEAEL@isciii.es;
dsbfi.admin.ch;
@lIshtm.ac.uk; [ERFN@eib.org;

[@gmail.com; ncipd.org;

@diplomatie.gouv.fr; 5.1.2e
Al @med.uoa.gr; EA¥@hotmail.com; BRI @hrb.ie;

@sante.gouv.fr;

Dsanita.it;

.pt; IEAE@isciii.es;
a ma|| com; BEARL@bfm.hr;

5.1.2e @businessfinland.fi;

ankfih.gov.hu; 5.1.2e @health.gov.ie;
amesr.etat.lu; 5.1.2e @gov.mt;

5.1.2e @minezk.nl;

5.1.2e @abm.gov.pl;

CRIEEIN @ gov.si; AR @ nijz.si;
5.1.2e @sbfi.admin.ch;
@ec.europa.eu;
@ema.europa.eu; 5.1.2e
dec.europa.eu;

AL @bfarm.de;
dmfa.no;
admin. 5.1.2e @dgepcd.gov.cy;
5.1.2e @eu.mfa.lt;
@minbuza.nl;

@regeringskansliet.se;

portugal.be; ; : eu.mfa.
5.1.2e a mfalgv_hu; 5.1.2e
adiplobel.fed.be;

@formin.fi; EEEAIM@mzy.sk; 5.1.2e i
dresearch.org.cy; IECHE-CIN @ mfa.gov.lv; EREA
5.1.2e a msmt_cz; 5.1.2e

interieur.gouv.fr; 5.1.2e
a3 @diplo.de;

5121512 : 5.1.2e

@mesr.etat.|u; IR

5.1.2e @reper.maec.es; [Bl@reper-
S @ mvep.hr;

@bg-permrep.eu; 5.1.2e

Qunife.it;
Qmzv.cz;
@ciencia.gob.es;
@bmbf.bund.de;
agsrt.gr;

@]a) 5.1.2e

abmbwf.gv.at;

5.1.2e @msmt.cz; M@ufm .dk'i

@gov.mt; 5.1.2e Ddfa.ie;
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#E@brue.auswaertiges-amt.de; 5.1.2e @mvep.hr
Onderwerp: CONNECTION DETAILS: 3rd meeting of the Clinical Trials Sub-group + How to join DisCoVeRYy trial

Dear all,

Please find below the connection details for the meeting of 3 June. It will take place from 2 to 3 pm.

Kind regards,

JOIN WEBEX MEETING

5.1.2i Digitale overleggen

Meeting number (access code
Meeting password

5.1.2i Digitale overleggen

5.1.2i Digitale overleggen

JOIN FROM A VIDEO SYSTEM OR APPLICATION
Dial @ecwacs.webex.com
You can also dia[BEEEETEERa nd enter your meeting number.

JOIN BY PHONE

b 1.21 Digitale overlegge Belglum TO”
Tap here to call (mobile phones only, hosts not supported
5.1.2i Digitale overlegge Belgium Toll

Tap here to call (mobile phones only, hosts not supported

5.1.2i Digitale overleggen

Global call-in numbers

i Digitale overleggen

Can't join the meeting?
5.1.2i Digitale overleggen

IMPORTANT NOTICE: Please note that this Webex service allows audio and other information sent during the session to be
recorded, which may be discoverable in a legal matter. By joining this session, you automatically consent to such recordings. If you
do not consent to being recorded, discuss your concerns with the host or do not join the session.

eror I

Sent: Thursday, May 28, 2020 4:31 PM
To: 5.1.2e @bmbwf.gv.at' < 5.1.2e @bmbwf.gv.at>; 5.1.2e
5.1.2e @sciensano.be' < 5.1.2e @sciensano.be>; IR
5.1.2e @ncipd.org' < 5.1.2e @ncipd.org>; 5.1.2e
5.1.2e @fimea.fi' < 5.1.2e @ fimea.fi>; AL (@fimea. fi'
LN @recherche.gouv.fr' 4 5.1.2e @recherche.gouv.fr>;
< 5.1.2e @diplomatie.gouv.fr>; 5.1.2e @inserm.fr' <
5.1.2e @sante.gouv.fr' < 5.1.2e @sante.gouv.fr>;
< 5.1.2e @certh.gr>;
<ERFEN @ hotmail.com>; EEREL
<BCH RN @ sanita.it>; 5.1.2e
< 5.1.2e @vvkt.It>;
g @forskningsradet.no' <@l
5.1.2e @a|c|bpt' <} 5.1.2e
AN @ biohub.sk' <JEERFEIN@ biohub.sk>;
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5.1.2e @jazmp.si>; @isciii.es’ PR @ isciii.es>; 5.12e @vr.se' M>;

5.1.2e @lakemedelsverket.se' 4 @lakemedelsverket.se>;
5.12e @sbfi.admin.ch' < 5.1.2e sbfi.admin.ch> 5.1.2e (COUNCIL)

5.1.2e @consilium.europa.eu>; (COUNCIL) <R @consilium.europa.eu>;
SRR @ Ishtm.ac.uk' <JCHE-EIN @ Ishtm.ac.uk @eib.org' RN @eib.org>; BERFEEM @ eib.org' <Mﬂ>

Cc: 5.1.2e @bmbwf.gv.at' < 5.1.2e @ bmbwf.gv.at>; 5.1.2e @sciensano.be'
5.1.2e @sciensano.be>; ICHFEEEN @ omail.com' <RI G mail.com>;@ncipd.org'
5.1.2e D ncipd.org>; LN @ medri.uniri.hr' <SEREEE @medri.uniri.hr>;
5.1.2e @diplomatie.gouv.fr' g 5.1.2e @ diplomatie.gouv.fr>; 5.1.2e @sante.gouv.fr'
5.1.2e @sante.gouv.fr>; 5.1.2e @certh.gr' < 5.1.2e @certh.gr>; @med.uoa.gr'
CRFEIN @ med.uoa.gr>; IEAFLE@ hotmail.com' <ERFEN@ hotmail.com>; ERRFEE@hrb.ie' <CRFEI@ hrb.ie>; @sanita.it'
A @sanita.it>; 5.1.2e @Ilsmuni.lt' g 5.1.2e @|lsmuni.lt>; BE@forskningsradet.no'
<M @forskningsradet.no>; §.1.2e @aicib.pt' < 5.1.2e m AL @ med.uminho.pt’
RWII @ med.uminho.pt>; IEAFI@isciii.es' <AL @isciii.es>; 5.1.2e @sozialministerium.at'
5.1.2e @sozialministerium.at>; 5.1.2¢ @spw.wallonie.be' < 5.1.2e @spw.wallonie.be>;
5.1.2e @gmail.com' < 5.1.2e @Dgmail.com>; IEERETEN @ bfm.hr' JPEREEIN @ bfm. hr>; A @ |f1.cuni.cz'
5.1.2e a |f1.cuni.cz>; 8.12e @-msmt.cz' < 5.1.2e D msmt.cz>; 5.12e @ufm.dk' = 5.12¢ I ufm_dk>; 5.1.2e @etag_ee'
5.1.2e . - : @businessfinland.fi' < 5.1.2e @ businessfinland.fi>; SRR (@ aka.fi'
5.1.2e i>: il ; ks .de>; 5.1.2e @ttk.elte.hu'
5.1.2e ik §.1.2e @ nkfih.gov.hu>; 5.1.2e @health.gov.ie'
i 5.1.2e @ unimib.it>; EEAFEN@ biomed. lu.lv'
5.1.2e @mesr.etat.lu’
SHPER @ maltaenterprise.com’
5.1.2e @minocw.nl'
5.1.2e i ke Sk i ; 5.1.2e @rvo.nl'
5.1.2e @ncbr.gov.pl'
5.1.2e GOV, il o @abm.gov.pl>; LR @ research.gov.ro’
51.2e @research.gov.ro>; 1 e @ health.gov.sk>; 5.1.2e @cvtisr.sk'
.1.2e @Dcvtisr.sk>; 5.1.2e i 1. 13 e @nijz.si' 4 5.1.2e @D nijz.si>;
5.1.2e @cdti.es' < 5.1.2e ik @vr.se' < 5.1.2e Dvr.se>;
5.1.2e @sbfi.admin.ch' 4 "k 5.1.2e @sbfi.admin.ch'
5.1.2e @sbfi.admin.ch RTD) < 5.1.2e : :
= 5.1.2e @ ec.euroa.eu>;m 5.1.2e @Dec.europa.eu>;
< 5.1.2e Dec.europa.eu> 5.1.2e (SANTE) 4 5.1.2e @Dec.europa.eus>;
g 5.1.2e @Dema.europa.eu>; 5.1.2¢ SANTE) < 5.1.2e G ec.euroa.eu>
(SANTE) < 5.1.2e @ec.europa.eu 5.1.2e SANTE) < 5.1.2e @ec.europa.eu>; 51.2e
SANTE) < 5.1.2e @ec.europa.eus; 5.1.2e 5.1.2e @ecdc.europa.eu 5.1.2e SANTE)
< 5.1.2e @ec.europa.eu>; 5.1.2e (SANTE) < 5.1.2e @ec.europa.eu>; 5.1.2e SANTE)
] 511.2¢ @ec.europa.eu>; 5.1.2e 5.1.2e ! 5.1.2e Dec.europa.eu>;
5.1.2e @lakemedelsverket.se; IICAELIN@ bfarm.de; 5.1.2e @etikprovning.se; IEAELIN@ ibe.med.uni-
muenchen.de 5.1.2e §OE mfa.is>; 5.1.2e
d 5.1.2e @mfa.no> 5.1.2e 5.1.2e a eda.admin.ch
< 51.2e @shfi.admin.ch> 5.1.2e 5 512e @shfi.admin.ch> 5.1.2e -
5.1.2e @ dgeped.gov.cy>; EEIK CRAWEN @ rp-grece.be> 5.1.2e < 5.1.2e @ msz.gov.pl> EERIES
5.1.2e @mfa.gov.hu> 512 < 5.1.2e @eu.mfa.lt> 5.1.2e < 5.1.2e adgov.se>;

5.1.2e 5.1.2e @ bmbf.bund.de 5.1.2e FHECAR-CIN @ brue.auswaertiges-amt.de>; 5.1.28
5.1.2e @minbuza.nl> 5.1.2e < 5.1.2e @itm.gov.hu>; 5.1.2e < 5.1.2e (@reper.maec.es>;
5.1.2e 5.1.2¢ @regeringskansliet.se 5.1.2e 5.1.2e @regeringskansliet.se>;
5.1.28 = 5.1.2e @bmbwf.gv.at>; 5.1.2e 5.1.2e Dre er.maec.es>;
A @ repar-portugal.be> 5.1.2e " 5.1.2e (@diplobel.fed.be> 5.1.2e
< 5.1.2e @ eu.mfa. lt> IR <A 5.1.2e
< 5.1.2e @diplomatie.gouv.fr 5.1.2e 5.1.2e 5.1.2e
permrep.eu> 5.1.2e { 5.1.2e @Dunife.it> 5.1.2e @recherche.gouv.fr>;
5.1.2e < 5.1.2e @diplobel.fed.be> 5.1.2e 5.1.2e

5.1.2e @ mzv.cz> R <t @ ufm.dk>; 5.1.2e @izm.gov.lv>,

5.1.2e aformin.fi; <
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5.1.2e N - @ msmt.cz 5.1.2e : 5.1.2e @ mesr.etat.lu>;

5.1.2e 4 5.1.2e @diplobel.fed.be 51.2e
5.1.2e 5.1.2e @bmbwf.gv.at>; 5126

5120 1 9.1.2e [@ifReeH S.1.2¢ 512e & 5.1.2e dilo.de>
2 msmt.c 2> @ ufm.dk>;| 512e s 512 @mvep.hr>; 5.1.2e

5.1.2e 5.1.2e @minocw.nl 51.2e 5.12e Dgov.mt>;
@dfa.ie> 5.1.2e < 5.1.2e @minbuza.nl>
5.1.2e i 912 [QIMERD 512e

@bmbf.bund.de>; 5.1.2e i 5.1.2e Drpro.eu 512 & 51.2e @brue.auswaertiges-
amt.de>; 5.1.2e H 51.2e @mvep.hr>

Subject: SAVE THE DATE: 3rd meeting of the Clinical Trials Sub-group + How to join DisCoVeRy trial

Dear all,

The 3rd meeting of the 3rd clinical trials subgroup will take place on 3rd June.

Preliminary agenda
- Developing the EU-wide COVID19 clinical trial network state of play and way forward

More details will be sent early next week.

Please also find attached the letter from Inserm, which clarifies how to join the DisCoVeRy trial.

Kind regards,
On behalf of the EC Clinical Trials team

hid2e

European Commission
DG Research & Innovation

ORBN 03/137
1049 Brussels/Belgium
+32 229-80926

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard oak, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability



