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@minvws.nl]

: Mon 4/20/2020 7:33:29 AM
Subject: Ter info - FW: Import BCG vaccin vanuit India
Received: Mon 4/20/2020 7:33:30 AM

Allen,
Bij nader inzien voor meer collega’s interessant.

Groet

van: [N
Verzonden: maandag 20 april 2020 09:30
Aan: ) @minvws.nl) @minvws.nl>; 5.1.2e (BRERFEEN @ minvws.nl)
@minvws.nl>
Onderwerp: FW: Import BCG vaccin vanuit India

Ter info: onderzoek naar het effect van BCG vaccin op het beloop van COVID-19 besmetting. Geen actie nodig.

Groet,

Verzonden: vrijdag 17 april 2020 16:49

Onderwerp: RE: Import BCG vaccin vanuit India

Inmiddels ben ik er achter gekomen waar dit over gaat en heb ik Bbio ook gesproken voor meer details. 1k stuur
jullie even een stukje uit een mail van Bbio:

Bilthoven Biclogicals is in staat om op korte termijni RIS doses BCG vaccin te leveren, indien uit de lopende studie zou blijken
dat het toedienen van een BCG vaccin een positief effect heeft op het beloop van COVID-19 besmetting. Dit zou dan gaan om zowel
ziekenhuispersoneel als ouderen afhankelijk van de resultaten van de lopende studies. Het gaat om een in India geproduceerd
vaccin, dat niet in de EU is geregistreerd, maar wel een WHO Prequalification heeft.

Uit een eerste contact met de IGJ hierover is gebleken dat zij hier niet afwijzend tegenover stonden en de IGJ heeft BBio gevraagd
om met een voorstel te komen, hoe dit te organiseren.

Het RIVM is middels een besluit in de Staatscourant gerechtigd om niet-geregistreerde geneesmiddelen te verstrekken in het kader
van de publieke volksgezondheid, mits er geen of onvoldoende geregistreerd geneesmiddel voorhanden is. Het RIVM moet hiervoor
toestemming en budget krijgen van het Ministerie van VWS en, ivm beschikbaarheid geregistreerd vaccin in dit geval, afstemmen
met de IGJ.

De mogelijke route van uitlevering zou dan via het RIVM zijn. Gekoelde opslag voordoses is een punt van aandacht, zowel bij
RIVM als bij BBio.

Momenteel gebruiken we in NL het BCG-vaccin van AJ Vaccines. Ik verwacht dat dit vaccin niet in deze grote
hoeveelheden beschikbaar zal zijn. We hebben contact met de IG] gezocht om nu, vooraf, al na te gaan in hoeverre
we het niet-geregistreerde vaccin uit India zouden kunnen importeren onder onze ontheffing.

We hebben vandaag een eerste, oriénterend gesprek gevoerd met Bbio, er zijn nog geen concrete afspraken
gemaakt. Sowieso moeten we afwachten wat er uit de onderzoeken naar het effect van BCG-vaccinatie op covid-19
komt. Aan de andere kant is het fijn om al wel wat voorbereidingen te treffen, zodat we snel kunnen schakelen als
blijkt dat BCG-vaccinatie een positief effect heeft. Ik wil jullie daarom met deze mail al op de hoogte brengen, zodat
VWS hier al over na kan denken. Voor mij is het niet helemaal duidelijk of dit onder PG of GMT valt, vandaar een
mail aan jullie beiden.
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Uiteraard licht ik het graag verder toe, als dat nodig is.

Hartelijke groet en fijn weekend,

rivm.nl
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