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Wat is het CBG?

Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) 
reguleert als onafhankelijke autoriteit de kwaliteit, 
werkzaamheiding en veiligheid van medicijnen. En stimuleert 
het juiste gebruik door de juiste patiënt.

Voordat een medicijn op de markt komt, beoordeelt het CBG 
of het medicijn aan de wettelijke eisen voldoet.

Zo kijken we vooral naar de balans werkzaamheid & risico’s 
van het vaccin. En of het van goede kwaliteit is.

Samenwerking met andere Europese lidstaten, European 
Medicines Agency (EMA).
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Centrale procedures om proces te versnellen
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✓ Rapid Scientific Advice

✓ Compassionate use (‘gebruik in schrijnende gevallen’)

✓ Rolling review (‘interactieve beoordeling’)

✓ Accelerated assessment (‘versnelde beoordeling’)

✓ Conditional marketing authorisation (‘voorwaardelijke toelating’)



Assessment Pfizer vaccine 

- Assessment
- Quality

- Non-clinical

- Clinical (phase I/II and phase III studies; randomized., double blind, placebo controlled; n=43000)

- Pharmacovigilance

- Procedure
- Start rolling review 6 October 2020

- Start end assessment 1 December 2020

- Opinion CHMP 21 December 2020

- Conditional marketing authorisation by European Committee 21 December 2020
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Eigenschappen Comirnaty Moderna COVID-19 vaccin

Bewaartemperatuur -70 °C -20 °C

Leeftijdsindicatie Vanaf 16 jaar Vanaf 18 jaar

Werkzaamheid in totale populatie 95% 94,1%

Werkzaamheid bij risicogroepen 95% 90,9%

Aantal deelnemers in de studies 44.000 deelnemers 30.000 deelnemers 

Periode tussen de prikken 3 weken tussen prik 1 en 2, 1 week na 
prik 2 beschermd

4 weken tussen prik 1 en 2, 2 weken 
na prik 2 beschermd

Bijwerkingen profiel Bijwerkingen mild en korte duur Bijwerkingen vergelijkbaar

Inhoud per dosis 1 dosis (0,3 ml) bevat 30 microgram 
COVID-19-mRNA-vaccin

1 dosis (0.5 ml) bevat 100 microgram 
COVID-19-mRNA-vaccin



6 https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-vaccinaties/coronavaccins

https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-vaccinaties/coronavaccins

