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Geachte mevrouw L

Op 2 april spraken wij elkaar over de mogelijkheden om vanuit India BCG vaccin beschikbaar te
maken in geval er een piekvraag gaat ontstaan wanneer duidelijk wordt dat dit vaccin een
positieve bijdrage kan bieden bij de behandeling/preventie van Covid-19.

U gaf aan daar niet negatief tegenover te staan en vroeg om verdere uitwerking van ons aanbod.
Wij hebben sindsdien contact gelegd met het RIVM. Binnen het RIVM loopt een programma voor
het toepassen van niet-geregistreerde geneesmiddelen bij de bestrijding van infectieziekten. Het
RIVM heeft daarvoor een specifieke ontheffing van artikel 40-3-g. Ook is het RIVM al betrokken
bij de lopende studies naar de toepassing van BCG vaccin bij Covid-19 patiénten.

Wij denken dat het RIVM voor ons op dit moment de beste partner is om verder mee in zee te
gaan. Dat zal betekenen dat de regulatoire contacten met (0.a.) IGJ primair via hen zal lopen,
gelet op de ontheffing die zij bezitten.

Dit bericht zal ik dan ook delen met onze gesprekspartners bij het RIVIV.

Ik verwacht dat ik u hiermee voor het moment afdoende heb geinformeerd.

Met vriendelijke groeten / With kind regards,

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie van Leeuwenhoeklaan 8-13
Postbus 457 | 3720 AL | Bilthoven
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