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Dank voor deze bevestiging We zullen jullie adviezen opvolgen om alles zo goed mogelijk geregeld te hebben

Wanneer er relevante ontwikkelingen zijn op dit dossier zal ik jullie op de hoogte houden via de Dienstpostbus
Kleine correctie voor de correcte administrate in maart hebben we 20 000 doses 200 verpakkingen BCG vaccin

ingekocht van AJ Vaccines De 500 000 extra doses 5000 verpakkingen zijn in mei ingekocht op verzoek van
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Naar aanleiding van mailwisselingen die je met IGJ hebt gehad over levering door het RIVM van BCG vaccin in het kader van

klinische studies en het telefonische gesprek dat ik hierover gisteren met je heb gevoerd het volgende

Uit ons gesprek gisteren werd duidelijk dat de vraag gaat over twee verschillende scenario s waarbij de eerste de hoogste
prioriteit heeft

1 Het RIVM heeft in maart 2020 in het kader van Covid 19 500 000 verpakkingen BCG vaccin ingekocht van AJ Vaccins

uit Denemarken Die liggen nog op voorraad en zijn verpakt in international verpakking maar het product is identiek aan

in NL geregistreerd product Dit is door RIVM ingekocht onder het ontheffingsbesluit

De vraag is nu of het RIVM die zou kunnen leveren voor gebruik in een klinische studie

Dat besluit is een ontheffing van het verbod om zonder handelsvergunning bepaalde geneesmiddelen in voorraad te

hebben te verkopen af te leveren ter hand te stellen in te voeren of anderszins binnen of buiten het Nederlands

grondgebied te brengen Dus daarmee kunnen jullie dit BCG vaccin dus verkopen aan de bij het klinisch onderzoek
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betrokken instelling en Daarbij moet het wel omgepakt worden tot een geneesmiddel voor onderzoek conform de

vereisten mbt GMP wet en regelgeving Dat ompakken zou uitgevoerd moeten worden door een houder van een daartoe

reikende fabrikantenvergunning
Intussen heb je mij laten weten dat de studie volledig conform GCP uitgevoerd zal gaan worden en dat afgeleverd zou

worden aan het Radboud dat beschiktover een fabrikantenvergunning Ik heb dit gecontroleerd de Stichting Katholieke

Universiteit te Nijmegen heeft inderdaad een fabrikantenvergunning voor IMP S Of alle activiteiten daarop aangegeven

zijn voor deze specifieke situatie kan ik niet volledig beoordelen Het is uiteraard aan het Radboud om dit zelf goed te

beoordelen En behalve dat de studie volledig onderGCP uitgevoerd zal gaan worden moet de trial medicatie uiteraard

volledig onder GMP gemaakt worden met alle verantwoordelijkheden die daar bij horen Ik raad jullie aan om dat

duidelijk vastte leggen wie heeft welke verantwoordelijkheden in dit traject

2 Eventueel zou RIVM ook vaccin van SSI uit India widen inkopen dus importeren om ook dat voor onderzoek in te

zetten Ook hiervoor geldt naar mijn mening dat het ontheffingsbesluit toestaat om dit te importeren en in te zetten voor

gebruik in een klinische studie Wellicht is het zinvol als dat niet al gedaan is om VWS te vragen of dit inderdaad juist is

Zij hebben immers het besluit opgesteld Desalniettemin zou het mijn inziens goed zijn als jullie bij dit scenario toch ook

een uitbreiding van jullie fabrikantenvergunning zouden aanvragen import van IMP dan is het volledig gedekt vanuit het

oogpunt van jullie fabrikantenvergunning Ook daarbij geldt wat ik bij scenario 1 heb aangeven alles moet goed geregeld

zijn conform GCP en GMP en leg vast welke verantwoordelijkheden jullie daarbij hebben en het Radboud of een andere

instelling vergunning houder

Ik hoop dat ik je hiermee voldoende antwoord heb kunnen geven op de vragen
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