610532

To: (10)(2e) | (10)(2e) @rivm.nl]
From: (10)(2e)

Sent: Wed 4/8/2020 3:17:13 PM

Subject: beschikbaar stellen BCG vaccin

Received: Wed 4/8/2020 3:17:21 PM

Beste [lO[¢L)

Ik heb je contactgegevens doorgekregen via (10)(2e) en ben zo vrij je via deze weg te contacten over het volgende:

In het kader van de huidige Corona epidemie loopt er op dit moment een onderzoek in het UMC Nijmegen en Utrecht naar de
mogelijke effectiviteit van het klassieke BCG vaccin op het verminderen van de symptomen van een Corona besmetting. Toen dit
bekend werd ontstond er direct een vraag naar BCG vaccin en indirect daardoor ook naar het door ons in Bilthoven geproduceerde
BCG voor blaasinstillatie (als nabehandeling van churugie bij blaaskanker). Dit product is echter zo niet geschikt voor toepassing als
vaccin.

Het is te verwachten, dat als de studie die nu loopt positief resultaat laat zien, de vraag naar BCG vaccin enorm zal stijgen en ook
dat de producent van het in Nederland geregistreerde vaccin dan niet voldoende zal kunnen leveren.

Bilthoven Biologicals is onderdeel van de Poonawalla group, een grote producent van vaccins voor met name de niet-westerse
wereld. Zij maken ook al sinds 2002 een BCG vaccin, gebaseerd op dezelfde stam die wij hier gebruiken. In het totaal zijn ca 100
min doses van dit vaccin toegediend. Het vaccin is WHO geprekwalificeerd.

Dit vaccin zouden wij beschikbaar kunnen maken voor het verminderen van de Corona symptomen. Omdat het echter
om een in Nederland niet geregistreerd product gaat, moet er een aparte toestemming voor worden gegeven door de
IGJ. Wij hebben hierover contact gehad met de IGJ en zij staan hier open voor. Zij zijn met name op zoek naar een
pragmatische manier om dit vaccin eventueel beschikbaar te maken en hebben ons gevraagd met een voorstel te
komen.

Aangezien het mij voor de hand lijkt liggen dat het RIVM een rol heeft bij het besluit tav toepassing van het BCG vaccin
en wellicht ook bij de distributie leek het mij goed om via deze weg alvast contact te zoeken.

Ik zou graag een keer telefonisch van gedachte hierover wisselen, zodat we kunnen komen tot een gezamenlijke
vervolgtraject.
Wellicht kunnen we hierover een belafspraak inplannen?

Met vriendelijke groeten / With kind regards,

(10)(2e)
(10)(2e)
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