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• Het College schorst een
handelsvergunning, wijzigt deze of trekt
deze in indien:

• a.het geneesmiddel schadelijk is,

• b.de therapeutische werking
ontbreekt dan wel indien de afweging
van voordelen en risico’s niet gunstig
is,

• c.het geneesmiddel niet de 
opgegeven kwalitatieve en
kwantitatieve eigenschappen bezit,

• d.de krachtens artikel 42 overgelegde
gegevens en bescheiden onjuist zijn
of niet zijn gewijzigd
overeenkomstig artikel 49,

Artikel 51 Geneesmiddelenwet

https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2021-07-01
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2021-07-01
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Toetsingskader

Advies Gezondheidsraad

“De toekomst van het Rijksvaccinatieprogramma: naar een 
programma voor alle leeftijden (2007) zeven criteria” 



Vandaag

Effectiviteit



Criteria 3 

Effectiviteit

• De vaccinatie leidt tot een aanmerkelijke 
vermindering van de ziektelast in de 
bevolking

• Het vaccin is effectief in het voorkomen 
van ziekte of reduceren van symptomen;

• De benodigde vaccinatiegraad (als 
uitbannen van de ziekte of 
groepsimmuniteit het doel is) wordt 
gehaald;



criteria vormen 
hiërarchisch kader.

Elke vraag veronderstelt 
dat de voorgaande vraag 

positief beantwoord is





Adviezen: 

• Effectiviteit van de verschillende
“vaccins” niet bekend

• Pas na invoering van 
vaccinatieprogramma met 
vervolgonderzoek

Hiermee geen positieve 
adviesuitkomst mogelijk!



Adviezen beperken zich daardoor
noodzakelijkerwijs tot de werkzaamheid



• BioNTech/Pfizer 94% 

• Moderna  94,15 %

• AstraZeneca 62,6% 

• Janssen 66% en 85% tegen ernstige COVID-19

Adviezen: 

Werkzaamheid hoog?





Probleem:

• in onderzoeken diagnose COVID-19 gesteld 
met PCR-test of zelfs alleen op basis van 
een vermoeden. 

• Een positieve test en één symptoom als 
koorts, hoesten, ademnood, rillingen, 
spierpijn, keelpijn, verlies van smaak, 
diarree en braken 

• Bij uitsluiting van alternatieve oorzaken is 
dit slechts een aanname 



“Intended Use” PCR-test:

• alleen een arts kan diagnose stellen

• Een PCR-test kan daarbij een hulpmiddel zijn

• Moet ook op andere virussen testen getest 
moet worden

“Positive results do not rule out 
bacterial infection or co-infection 
with other viruses”



(RRR= Relative Risk Reduction): 

werkzaamheid uitgedrukt in de procentuele afname van het aantal ziektegevallen

NNT=Number Needed to Treat: 

het aantal mensen dat behandeld moet worden om één ziektegeval te voorkomen



AstraZeneca 1,3%
Moderna 1,2% 
Janssen 1,2%

Pfizer–BioNTech 0,84% 



10 april 2021 door Lancet gepubliceerd onderzoek werkelijke effectiviteit Pfizer-BioNTech-product.

Volgens de opgaaf zou de RRR 94% zijn.

De ARR blijkt in de praktijk 0,46%. Dit betekent dat 217 in plaats van 119 personen geïnjecteerd moeten

worden om één geval van verkoudheidsklachten te voorkomen.

Dit is 1,8 keer zoveel dan volgens de aanvankelijke gegevens.

https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(21)00069-0/fulltext
COVID-19 vaccine efficacy and effectiveness—the elephant (not) in the room, ibid, Lancet, Vol. 2(7) E279-E280,July 01,2021, https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-
5247(21)00069-0/fulltext

https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(21)00069-0/fulltext


De studies zijn niet ontworpen om te onderzoeken 
hoeveel ziekenhuisopnames, ernstige ziektegevallen en 

overlijdens deze middelen voorkomen.

Studies effectiviteit en werkzaamheid zijn gericht op 
milde en matige COVID-19-infecties



In bijvoorbeeld het AstraZeneca-advies 
(3) schrijft de commissie (p. 16):

“Wat de werkzaamheid van het vaccin tegen 
ernstige COVID-19, gedefinieerd als 

ziekenhuisopname door COVID-19, kon niet 
berekend worden, omdat de aantallen te klein zijn.”



•Tegengaan overdracht
virustransmissie: geen
onderdeel werkzaamheid



Commissie acht het waarschijnlijk dat de middelen naast directe werking ook zou 
kunnen leiden tot indirecte bescherming:

“Ook is niet bekend of het vaccin verspreiding kan voorkomen. Vaccinatie zou kunnen 
leiden tot minder verspreiding, geredeneerd vanuit de gedachte dat wanneer 
vaccinatie beschermt tegen ziekte, er minder virus aanwezig is in de neus- en 
keelholte, wat de kans op verspreiding verkleint. Echter, de eerste gegevens laten zien 
dat vaccinatie geen bescherming bood tegen asymptomatische infecties.”





• De medisch directeur van Moderna bevestigt dat in de lopende onderzoeken niet gekeken
wordt of de injectie de overdracht van het virus vermindert: 
•

• “Our trial will not demonstrate prevention of transmission,” Zaks said, “because in 
order to do that you have to swab people twice a week for very long periods, and 
that becomes operationally untenable.”

•

• Will covid-19 vaccines save lives? Current trials aren’t designed to tell us, 
op.cit.BMJ 2020; 371 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.m4037

https://doi.org/10.1136/bmj.m4037




Verontrustende onderzoeken

De Lancet: preprint van een onderzoek onder verpleegsters in 
Vietnam. 

Daar werden bij personen die de injectie namen virusbelasting 
aangetroffen die tot 251 keer hogere viruslast bij zich droegen 
dan niet-geinjecteerden.

Zie: 
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3897733



Conclusie werkzaamheid:

• Geen bescherming

• Verminderen niet transmissie

• Stoppen geen infecties

• Injecteren voor jezelf of anderen is zinloos

• Beleid is gebaseerd op leugens en misleiding


