








Verslag derde kwartaal BioNTech 30 September 2020

“We have limited experience in filing and supporting the applications necessary to gain marketing approvals and may
need to rely on third-party contract research organizations, or CROs, regulatory consultants or collaborators to assist
us in this process.”

“To our knowledge, there is no current precedent for an mRNA-based immunotherapy such as the type we are
developing being approved for sale by the FDA, European Commission or any other regulatory agency elsewhere in
the world. “

“Although we expect to submit BLAs for our mRNAbased product candidates in the United States, and in the European
Union, mRNA therapies have been classified as gene therapy medicinal products…”

BioNTech SE Quarterly Report for the Three and Nine Months ended September 30, 2020, p. 68



“Securing regulatory approval requires the submission of extensive preclinical and clinical data and
supporting information to the various regulatory authorities for each therapeutic indication to establish the
product candidate’s safety and efficacy. “

“Securing regulatory approval also requires the submission of information about the product manufacturing
process to, and inspection of manufacturing facilities by, the relevant regulatory authority. Any product
candidates we develop may not be effective, may be only moderately effective, or may prove to have
undesirable or unintended side effects, toxicities or other characteristics that may preclude our obtaining
marketing approval or prevent or limit commercial







EUA Moderna, AstraZeneca en Johnsson



Emergency Use Authorisation
ook voor off label gebruik

Trukendoos
Voor

“booster shot”



Alleen voor gezonde mensen vanaf 16 jaar
For active immunization: Geen ander doel



- Middel is nu toegelaten voor gezonde mensen vanaf 16 jaar
en ouder = groep die geen risico loopt

- Alleen voor actieve immunisatie tegen ziekte

- Mag NIET gebruikt voor andere doelen als voorkomen
infecties of besmettingen

-Off label gebruik mag alleen op basis informed consent
Arts zal moeten uitleggen dat zij zelf GEEN voordeel hebben







• Dagvaarding Gezondheidsraad

De  Commissie Medische
aspecten van de ziekte COVID-19

21 December 2020

Een eerste inleiding



De Nederlandse Staat

Prof. dr. A. (Anthonius) de Boer

Hoogleraar Grondslagen van de Farmacotherapie.
vanaf 1 augustus 2017 Voorzitter



• 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#Hoofdstuk4_Paragraaf1_Artikel42
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2021-07-01#Hoofdstuk4_Paragraaf2_Artikel49


• voorzitter van de Gezondheidsraad 
prof. dr. B.J. Kullberg, hoogleraar 
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Infectieziekten, Radboud UMC. 
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ROLAND H.M. PIERIK
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De Gezondheidsraad, Marion Koopmans, en ik zullen door dhr. Engel voor de rechter
worden gedaagd. Zo schreef hij in april, tot op heden heeft geen van ons een dagvaarding
gehad. En wat doet die Ronald (sic!) überhaupt in de Gezondheidsraad?



• MAARTJE H.M. SCHERMER

Professor of Philosophy of Medicine (with special 
focus on Human Enhancement) (full-time)



CONSTANCE SCHULTSZ
•Professor of Global Health, Department of Global Health, 
Amsterdam UMC, University of Amsterdam

•Executive Board member, AIGHD

•Deputy Head, Department of Global Health, Academic 
Medical Center, University of Amsterdam

•Clinical Microbiologist, Department of Medical Microbiology, 
Academic Medical Center, University of Amsterdam



Toetsingskader

Advies Gezondheidsraad

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



Vaccinaties in publiek programma 

als de overheid het initiatief neemt en actief aanbiedt:

hogere Eisen effectiviteit en vooral veiligheid

De beoordeling door de registratie-autoriteiten op werkzaamheid 
en potentieel schadelijk gebruik zijn dan niet afdoende. 

Aanvullende toetsing van effectiviteit en veiligheid



Criteria 1 en 2:

Ernst en omvang van de 
ziektelast

De infectieziekte leidt tot 
een aanmerkelijke 

ziektelast in de bevolking:

De infectieziekte is ernstig
voor individuen, en

De infectieziekte treft 
(potentieel) een 

omvangrijke groep



Criteria 3 en 4

Effectiviteit en veiligheid van de vaccinatie
• 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;

• Eventuele nadelige gezondheidseffecten van de 
vaccinatie (bijwerkingen) doen geen belangrijke 
afbreuk aan de gezondheidswinst in de bevolking;



Criterium 5

Aanvaardbaarheid van de vaccinatie
• De last die een individu ondervindt door de 

afzonderlijke vaccinatie staat in een redelijke 
verhouding tot de gezondheidswinst voor de 
persoon zelf en de bevolking als geheel.

• De last die een individu ondervindt door het 
totale vaccinatieprogramma staat in een 
redelijke verhouding tot de gezondheidswinst 
voor de persoon zelf en de bevolking als 
geheel.



Criterium 6

• De verhouding tussen de kosten en de 
gezondheidswinst is gunstig in vergelijking 
met andere mogelijkheden om de ziekte te 
reduceren.

Doelmatigheid van de vaccinatie



Criterium 7

Prioritering van de vaccinatie

• Met de keuze voor de vaccinatie wordt een 
(potentieel)  urgent volksgezondheidsbelang 
gediend.

• belang van de vaccinatie in kwestie te wegen ten 
opzichte van

• andere vaccinaties waarvoor eventueel ook 
gekozen zou kunnen worden



criteria vormen 
hiërarchisch kader.

Elke vraag veronderstelt 
dat de voorgaande vraag 

positief beantwoord is



Vandaag

Ernst en omvang
van de ziektelast



• aanmerkelijke ziektelast

• twee onderdelen. 

• individuele ziektelast: 
• de verminderde levenskwaliteit of levensduur als gevolg van een ziekte wanneer geen gebruik
gemaakt wordt van een zorgvoorziening.  Een ziekte is ernstig voor het individu als er sprake is 
van: sterfte, ernstige complicaties en invaliderende restverschijnselen.

• maatschappelijke begrip van ziektelast:
• ziekte of aandoening voor een individu veroorzaakt ook de prevalentie (het aantal
ziektegevallen in de bevolking) en het bestaan van alternatieve beschermingsmogelijkheden.



• Opname in een publiek programma
komt alleen in aanmerking als er geen
twijfel is dat beide clausules gelden. 
De infectieziekte moet dus ernstig zijn
voor individuen en treft (potentieel)  
een omvangrijke groep











Ziektegevallen?

genoemde ziektegevallen en
besmettingen zijn in werkelijkheid
aantallen positieve PCR-testen. 



• vonnis van de voorzieningenrechter van de Rechtbank Den Haag van 
9 december 2020 (C/091602 130 / KG ZA 20-1060) het volgende
overwogen: 
•

• (R.O. 4.23) “Een groot bezwaar van Viruswaarheid c.s. tegen de 
overheidscommunicatie is dat de Staat positieve testresultaten
aanduiden als besmettingen, infecties, gevallen, zieken of 
patiënten. Hierover overweegt de voorzieningenrechter nog dat
hem niet gebleken is dat de Staat in algemene zin over 
positieve testen dan als positieve testresultaten of 
besmettingen. (…) Zoals Viruswaarheid c.s. terecht stellen
wordt op de website van het RIVM, op de pagina met actuele
informatie over het nieuwe coronavirus bij de weergave van 
het aantal COVID-19-meldingen per gemeente gesproken over 
“COVID-19 patiënten”. De cijfers die hier worden
weergegeven zijn klaarblijkelijk slechts gebaseerd op 
positieve testuitslagen, terwijl het woord “patiënt” de 
suggestie wekt dat er bij de betrokkenen diagnoses zijn
gesteld.”

• (R.O. 4.23) (…) “Dat is naar het oordeel van de 
voorzieningenrechter een onjuiste duiding, maar maakt de 
overheidscommunicatie als zodanig niet onrechtmatig en
rechtvaardigt geen ingrijpen door de voorzieningenrechter.”



• In het hoger beroep tegen het hiervoor geciteerde vonnis overwoog het Gerechtshof Den Haag in haar arrest 
van 18 mei 2021 (Zaaknummer : 200.287.733/01): 

“5.8 De Stichting e.a. hebben aangevoerd dat de Staat aan een positieve PCR-testuitslag geen conclusies mag 
verbinden, omdat zonder nadere diagnosestelling een positief geteste persoon niet als Covid-19 patiënt mag 
worden aangemerkt. Dit mist grond. De Staat gebruikt de PCR-testuitslag niet voor een diagnose bij de geteste
persoon. In de communicatie geeft de Staat aan dat positief geteste mensen ‘corona’ of ‘het corona-virus’ bij zich
hebben. De Staat concludeert uit de testuitslag niet dat de geteste persoon ziek is en communiceert dat ook
niet.”



Marion Koopmans zei op 28 november 2020 het volgende in een radio-interview met Tijs 
van den Brink:

“…want de PCR toont aan of je het virus-rna hebt. Dat is letterlijk wat de PCR doet. En of 
dat virus-rna in een virusdeeltje wat nog intact is en ook besmettelijk is of dat het 
gewoon restjes rna zijn die je nog een tijd lang nadat iemand geïnfecteerd is geweest
kunt aantonen. Dat onderscheid zie je niet.”

Zie https://mobile.twitter.com/tijsvandenbrink/status/1332234537972207616.

https://mobile.twitter.com/tijsvandenbrink/status/1332234537972207616


• Aantallen positieve testen zeggen niets
over de ziektelast. 

• Hiermee valt de bodem onder de 
adviezen weg. 

• Als er geen aanzienlijke ziektelast
aangetoond wordt, kan van opname in 
het rijksvaccinatieprogramma geen
sprake zijn.



Andere argumenten adviezen



Er bestaat per definitie een correlatie tussen de ziektelast van de 
meeste virussen en leeftijd. Hoe hoger de leeftijd, hoe zwakker het 

immuunsysteem. 



• De adviezen kinderen
• andere complicaties COVID-19-ziekte
• 83 adolescenten een multisystem inflammatory syndrome
• Zeer zeldzame aandoening
• Geen van de jongeren overleed
• Niet uitgesloten dat andere oorzaken zoals een co-infectie een

rol speelden



• In aantal gevallen zou long COVID opgetreden zijn
• Voorkomende klachten zijn slapeloosheid, luchtwegklachten, neusverstopping, 

vermoeidheid, spier- en gewrichtspijn en concentratieproblemen

• niet ongebruikelijk bij virale infecties. 
• Adviezen merken op dat dit slechts gedocumenteerd wordt door niet peer-reviewed

beschrijvende studies waaruit geen conclusies getrokken kunnen worden.
• De vraag is waarom dit argument toch in het advies opgenomen is. 



• indirecte gezondheidseffecten

• Vooral jongeren medische risicogroepen

• Buitensporige mentale en sociaal-emotionele gevolgen van de epidemie
ondervinden. 

• Angst  om ernstig ziek te worden. 

• Algemeen welbevinden van hen zou verbeteren door de vaccinatie. Zij 
zouden dan namelijk hun vrijheden terugkrijgen en weer de school kunnen
bezoeken. 



Gevolgen draconisch beleid. Niet van een 
virus.

Vrijheid in ruil voor vaccinatie = knevelarij. 

commissielid Koopmans ook zitting heeft in 
het OMT en daarmee medeverantwoordelijk 
is voor dit desastreuze beleid. 



• Adviezen kinderen
• een zekere mate van directe en indirecte

ziektelast bij adolescenten in de leeftijd
van 12 tot en met 17 jaar. 

• Criterium: aanmerkelijke ziektelast. 
• De commissie kon daarom alleen al op 

deze grond niet positief adviseren tot 
vaccinatie van deze leeftijdsgroep. 



• Commissie “verwacht” dat verschijnen van nieuwe mutaties
het aantal ziektegevallen zal oplopen. 

• Het OMT en het RIVM kondigden afgelopen maanden al vele
nieuwe en nog gevaarlijkere mutaties aan uit allerlei
werelddelen. 

• Deze beweringen werden ook destijds tijdens de Mexicaanse
Griep door onder meer lid Koopmans in de media verspreid.  

• Net als destijds realiseerden zich geen van deze angstvisies.



aanmerkelijke ziektelast voor de samenleving?









Van Dissel echnische briefing aan de Tweede Kamer op 4 februari 2020 





Conclusie: 

Er is geen aanmerkelijke ziektelast

Dus: alle adviezen onmiddellijk 
intrekken
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