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Beste |ERED
Enkele weken geleden heb je contact gehad met mijn collegaiE inzake een TAV voor

het BCG-vaccin, destijds vanwege een tekort aan het vaccin. Wij zouden alsnog het

betreffende vaccin naar Nederland willen halen i.v.m. COVID-19.

Enkele academische ziekenhuizen zijn voornemens om hun personeel te vaccineren met

BCG-vaccin, omdat bekend is dat dit het immuunsysteem een boost geeft. Hopelijk geeft
dit minder klachten bij besmetting met COVID-19.

De bestellingen BCG-vaccin zijn na dit nieuws dermate toegenomen dat wij hebben

moeten besluiten om bestellingen door groothandels te blokkeren. GGD’s kunnen vanaf

nu alleen nog direct bij het RIVM bestellen. Dit doen we, om zo te garanderen dat

vaccinatie voor zuigelingen door kan gaan.

In het OT beschikbaarheid COVID-19 gerelateerde geneesmiddelen afgelopen donderdag
met IG], VWS, CBG en RIVM is het experiment van de ziekenhuizen aan bod gekomen.
Daar werd geopperd dat de ziekenhuizen zelf een verzoek indienen bij IG] om levering

op artsenverklaring mogelijk te maken; immers is er in de markt momenteel alleen de

TAV van het (geregistreerde) product van AJ Vaccines verkrijgbaar, of anders de niet-

geregistreerde variant van BB-NCIPD (Bulbio). De geregistreerde variant met de

Nederlandse verpakking van AJ Vaccines is niet verkrijgbaar; datgene wat er is, heeft

het RIVM en is bedoeld voor het reguliere programma.

De fabrikant heeft ons dit weekend aangegeven dat zij momenteel niet kunnen leveren

aan zoveel verschillende partijen, omdat hun bedrijfsvoering door COVID-19 ook onder

druk staat.

RIVM wil daarom toch de TAV zelf naar Nederland halen en uitleveren aan de

ziekenhuizen.

Graag vraag ik daarom bij dezen toestemming van IG] hiervoor.

Ter volledigheid: het gaat om een Engelstalige (internationale) verpakking. Deze is niet

geserialiseerd. Het product wordt vrijgegeven door de QP van A) Vaccines, maar er is

geen OCABR EU-vrijgifte. In plaats daarvan is er een WHO-vrijgifte. RIVM is voornemens

om EREEdlials in te kopen. Wij slaan het product op bij onze 3PL; verdere ontvangst,

opslag en uitlevering volgt ons reguliere proces.

Ik hoop op je spoedige reactie, graag in het Engels zodat ik AJ Vaccines ook kan

berichten; meer informatie of stappen die gezet moeten worden van onze kant hoor ik

graag.

Vanwege de situatie hoop ik dat je hier uiterste prioriteit aan kan geven zodat we zo

snel mogelijk het product beschikbaar kunnen stellen.

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezendheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Environment

Pe

3720 AL Bilthoven

The Netherlands
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rom: (ERECIN
Sent: vrijdag 13 maart 2020 16:32

ToIEEN
Subject: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

peste EXER]Dank voor dit bericht, goed om te vernemen.

Goed weekend en

Vriendelijke groeten,

Verzonden: vrijdag 13 maart 2020 15:21

Aan: EE rr ic. ERE AR rivin.nl>
Onderwerp: RE: BCG Vaccin; 1G) 2030839

Goedemiddag meneerlIEEIN
Graag informeer ik u dat het BCG inmiddels beschikbaar is en verkrijghaar is voor de

groothandel.
Met vriendelijke groet,

FromIEEC «ci. >
Sent: woensdag 26 februari 2020 15:23

To: IERENER® rivm.nl>
Subject: RE: BCG Vaccin; 1G) 2030839

Beste mevrouw REM
Nog dank voor uw bericht.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https: //www.igj.nl

Twitter: @IGInl

Verzonden: maandag 24 februari 2020 13:09

cc: <Iivi n >
Onderwerp: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

Goedemiddag meneer

Onder voorbehoud is de verwachting is dat uiterlijk
5.1.1c de

groothandels weer bevoorraad kunnen worden met het BCG vaccin.

Met vriendelijke groet,
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Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM}
National Institute for Public Health and the Environment

5.1.2e

3720 AL Bilthoven

The Netherlands

IEEE momo |W rivm
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From:INEGIra oc
Sent: maandag 24 februari 2020 11:21

TolEEEN32 ivr nl>
Cc: <Iri 1.1 |>
Subject: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

Beste mevrouw IEEE
Dank voor uw bericht. Betekent dit dan ook dat ziekenhuizen op redelijke termijn indien

oe
voorzien kunnen worden van het BCG vaccin?

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

Twitter: @IGInl

Van ivm.nl>

Verzonden: vrijdag 21 februari 2020 09:18

Aan: EEIENEIR 0 (iv. >;EEEFTI © ci. >
cc: <Iiv. l>
Onderwerp: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

Goedemorgen meneer IEEE
Graag geef ik u een update over de situatie met het BCG vaccin.

De fabrikant is erin geslaagd de geplande zending met product te vervroegen waardoor

de periode waarin geen BCG vaccin niet verkrijgbaar is sterk beperkt blijft. Omdat dit

product de single packs betreft en wij deze gewoon kunnen uitleveren aan de

groothandel, ipv 10-packs in combinatie met eigen distributie, hebben wij besloten te

wachten op het in Nederland geregistreerde product. Hoewel dit tekort is ontstaan door

een grotere vraag van de Nederlandse markt zijn we momenteel wel gesprek met de
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fabrikant om herhaling in de toekomst te voorkomen. Tevens is mijn collega in gesprek
met het tuberculosefonds om meer inzicht te krijgen in de vraag naar het BCG vaccin en

daarmee eventueel toekomstige piek-aanvragen te kunnen opvangen.

Ik wil u hartelijk danken voor uw tijd en medewerking.

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Envirenment

» ’ : :22
The Netherlands

IEFEI |(Ev.|W rv.
Gid:image001.png@01D5CAF5. 107AASD0

+h Please consider the environment before printing this e-mail

From: FB@rivm.nl>
Sent: maandag 17 februari 2020 16:54

To:[IEEE-oR IE rivn.n i>
Cc: < rivm.nl>

Subject: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

Goedemiddag meneer

Dat is goed om te horen. Inmiddels hebben wij ook van de fabrikant gehoord dat onze

geplande levering vervroegd is en nu weegt de productmanagers de opties af en bepaalt
of de Engelstalige verpakkingen nog noodzakelijk zijn.
Dit vaccin leveren wij aan de groothandel (indien Nederlandstalige verpakking &

registratie), hier wordt het besteld door de GGDs. Het staat ziekenhuisapotheken vrij om

hier een bestelling te plaatsen.
Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Environment

51.2e

3720 AL Bilthoven

The Netherlands

EEE© Sax. |W vm
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From:CEESSREKECI © cin '>
Sent: maandag 17 februari 2020 16:00

10: EEN <®®@rivmn>
Cc: <Ii. [>
Subject: RE: BCG Vaccin; IG) 2030839

Beste mevrouw [ERE

Wij hebben ondertussen ook van de fabrikant gegevens ontvangen en op basis daarvan zijn wij

akkoord met de levering.

Overigens vroegen wij ons af of het RIVM alleen aan GGD-en levert, of cok aan

ziekenhuisapotheken {of dat zou kunnen doen). Vanuit die zijde ontvingen wij namelijk

verzoeken voor levering op artsenverklaring.

De tijdelijk afwijkende verpakking is echter een elegantere oplossing.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

Twitter: @IGInl

Verzonden: maandag 17 februari 2020 14:49

Aan:IECSET © ic. >;[JERE3®vm ni>
cc: <Irim. >
Onderwerp: RE: BCG Vaccin; IG)[EEE
Dag meneer ERPS

Momenteel zijn wij in overleg met de fabrikant over onze mogelijkheden.

Bij deze laat ik u weten dat ik uw mail heb gezien en dat ik de uitkomsten van ons

overleg met de fabrikant afwacht voor ik verdere actie onderneem.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezendheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Environment

5.1.2e

3720 AL Bilthoven

The Netherlands

T E EB@xvmol | Wrivm
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From:|BEET ©. >
Sent: maandag 17 februari 2020 09:16

To:INERERIrv.o>
Cc <I© ivm.n [>
Subject: Re: BCG Vaccin; 1G) [EXER
Geachte mevrou

De situatie is ons helaas nog niet helemaal duidelijk. Uit het meldformulier leiden wij af, dat de

batch die nu bij de fabrikant of de vergunninghouder klaar staat, volledig voor export bedoeld is

en daarom geen veiligheidskenmerken bevat. En het product lijkt dus nog in de EU te zijn en niet

‘terug geimporteerd’ te worden. Dat zouden wij graag nog een bevestiging van zien. Daarnaast

zouden wij weten om welk batchnummer en zouden wij graag een pdf zien van een document

waaruit blijkt dat ook een EU QP het vrijgegeven heeft.

Alvast dank hiervoor.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

M:

https: //www.igj.nl

Twitter: @IGInl

Verzonden: dinsdag 11 februari 2020 19:29

cc: <Iivi. >
Onderwerp: RE: BCG Vaccin; |G) [IEEE
Dag men de

Excuses voor mijn late reactie.

Inmiddels heeft AJ vaccins het voorziene tekort gemeld. Alsmede een voorgestelde

oplossing.
Het product is uiteraard vrijgegeven door een QP van het bedrijf. Wat mist is een

vrijgifte (batch release) via een OMCL, dit laatste is niet aanwezig van een Europees

aangesloten laboratorium maar van de WHO.

Hopelijk verduidelijkt dit zaken. Indien er nog vragen zijn kunt u altijd met mij contact

opnemen:

Met vriendelijke groet,

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Environment

5.1.2e

3720 AL Bilthoven

The Netherlands
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From:[EEEFT 0c. >
Sent: maandag 3 februari 2020 15:58

Cc: < rivm.nl>

Subject: RE: BCG Vaccin; IG)

Geachte mevrouw [JEEEE
Heeft u het voorziene tekort reeds gemeld bij het meldpunt voor tekorten van het CBG? Wij
hebben hier van het CBG nog geen bericht van ontvangen.
Overigens werd was het in het meldingoverleg van vandaag niet duidelijk hoe e.e.a. geregeld is

met het vervangende product. U geeft aan dat het door de WHO is vrijgegeven, maar een

product binnen de EU dient door een QP in de EU te worden vrijgegeven ook als het product de

EU zou verlaten. Kunt u e.e.a. nog nader toelichten? Alvast dank voor uw reactie.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

EEE ioi.0!
https: //www.igj.nl
Twitter: @IGInl

a

Verz :woensdag 29 januari 2020 14:29

Aan: <FB@rivm.nl>
CC:

'

IETF<

Onderwerp: RE: BCG Vaccin; IG)

Geachte mevrouw [IEEE
Via het Meldpunt van de IG] kreeg ik uw e-mail doorgestuurd. Uit ons telefoongesprek had ik

begrepen dat het om een product van een andere fabrikant ging. Uit onderstaande informatie

valt echter op te maken dat het vervangende product onder de veel eenvoudigere regeling van

‘tijdelijk afwijkende verpakking’ zou kunnen worden geleverd. De standaard voorwaarden

daarvoor treft u bijgaand aan. In bijzondere gevallen kan daarvan worden afgeweken.
Hiervoor dient echter wel een melding van een (voorzien) tekort te worden gedaan bij het

Meldpunt voor Geneesmiddelentekorten en -defecten:

https: //www.meldpuntgeneesmiddelentekortendefecten.nl

Dit dient te gebeuren door de vergunninghouder (in dit geval Al Vaccines A/S) of diens

vertegenwoordiger in Nederland.

Bij deze

eli)
kan worden aangegeven dat de kwestie reeds bekend is bij de IG], onder

rivon.nl>

nummer

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport



Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

Twitter: @IGInl

Van rivim.nl>

Verzonden: dinsdag 28 januari 2020 15:54

Aan:IEEKFT @ig).nl>
cc: <HEEETriv.n >
Onderwerp: BCG Vaccin

Urgentie: Hoog

Goedemiddag,
Zojuist heb ik met uw collega EE oc beld.EETstaat genoemd bij
het RIVM als contactpersoon voor het BCG vaccin.

Eind 2019 zagen wij plotseling een verhoogde vraag naar het BCG vaccin van AJ

Vaccines (single-pack, Registratienummer: [JIIEEEI. Mijn collega heeft onderzoek

gedaan en de vaccin worden aangevraagd door GGD’s, voor de vaccinatie van

zuigelingen.

5.1.5

Nu zijn wij in de mogelijkheid om bij dezelfde fabrikant hetzelfde product te kopen maar

dan als 10-pack in een verpakking met de talen Engels, Frans en Arabisch. Deze

verpakking heeft geen EU vrijgifte maar €én van de WHO.

Graag ontvangen wij toestemming om dit product aan te schaffen.

Voor vragen kunt u bij mij terecht.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
National Institute for Public Health and the Environment

3720 AL Bilthoven

The Netherlands

T 5.1.2e
| E EE@rivm.nl| W rivm.nl
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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 ook, die verband houdt met risico's

verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

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

398593
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