
lopende trials. Eventueel optredende zeer zeldzame ernstige bijwerkingen 

van vaccinatie komen immers pas aan het licht bij toepassing op grote 

schaal. Monitoring van de veiligheid dient dan ook onderdeel van de 

registratie te zijn. Het belang van registratie en monitoring speelt des te 

meer als er meerdere vaccins tegen COVID-19 in gebruik zullen komen.

Bij schaarste aan vaccins is registratie belangrijk om inzicht te krijgen in 

(eventueel) ondergebruik van vaccins in (sommige van de) geprioriteerde 

groepen. Mogelijk kan onderzoek naar de verwachte acceptatie van 

vaccins behulpzaam zijn om ondergebruik te voorkomen. De commissie 

geeft in overweging om, als de gegevens op ondergebruik in één van de 

geselecteerde groepen duiden, over te gaan tot een herverdeling van de 

beschikbare doses vaccin.

Voorlichting
Aan vaccinatie tegen COVID-19 kleven verscheidene specifieke 

voorlichtingsaspecten. Vooruitlopend op het beschikbaar komen van de 

vaccins beperkt de commissie zich tot twee meer algemene punten die in 

haar ogen bij de voorlichting aandacht verdienen.

De intensiteit waarmee er wereldwijd vaccins worden ontwikkeld is niet 

eerder voorgekomen. In de samenleving ontstaan bij sommigen zorgen 

dat de snelheid waarmee wordt gewerkt, zal leiden tot vaccins waarvan de 

risico’s onvoldoende in kaart zijn gebracht. Die zorg kan leiden tot een 

vermindering in de deelnamegraad. Het is van belang duidelijk te maken 

dat er bij de beoordeling van de veiligheid van de vaccins door de 

registratieautoriteiten geen stappen worden overgeslagen. 

Bij schaarste zullen sommige groepen niet als eerste in aanmerking 

komen, terwijl vaccinatie voor hen wel degelijk van belang zou zijn. 

Transparantie en voor iedereen duidelijke uitleg over de manier waarop 

tot de gemaakte keuzes is gekomen is dan van extra belang.
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A	 beoordelingskader 

De verwachte of vereiste overheidsbemoeienis neemt toe naarmate 

vaccinatie een duidelijker volksgezondheids- of maatschappelijk belang 

dient. De overheidsbemoeienis bij vaccinatie is gebaseerd op twee 

uitgangspunten. Ten eerste heeft de overheid de taak om de bevolking en 

het maatschappelijk leven te beschermen. Ten tweede streeft ze naar een 

rechtvaardige verdeling van zorg. In tabel C.1 zijn deze uitgangspunten 

uitgewerkt voor het gehele spectrum van de vaccinatiezorg.88 De tabel

indeling in kolommen van links naar rechts met individueel, collectief en 

publiek belang heeft een duidelijke basis in het niveau van overheids

bemoeienis, maar kent geen harde grenzen. Essentieel is dan ook de 

constatering dat het spectrum een continuüm vormt.

In de tabel wordt in de kolommen onbedoeld grote nadruk gelegd op de 

financiering van vaccinatie. Overheidssteun ligt bij vaccinatie binnen het 

individuele domein niet direct voor de hand, terwijl het RVP compleet 

wordt gefinancierd door de overheid. Daartussen zijn er in principe meer 

financieringsmogelijkheden (waaronder de rijksbegroting, (aanvullende) 

zorgverzekering of een eigen bijdrage) te overwegen. De term collectieve 

financiering in de middelste kolom moet niet worden uitgelegd als ‘de 

zorgverzekering’. Daarvan kan sprake zijn als vaccinatie door het 

Zorginstituut kan worden uitgelegd als ‘geïndiceerde preventie’.89 
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Tabel C.1 Het spectrum van vaccinatiezorg en gerelateerde taken van de overheid.

Individuele gezondheidszorg Publieke gezondheidszorg
Zorg voor eigen rekening (individu of bedrijf) Essentiële zorg, collectief te financieren Publieke programma’s

Motivering van 
overheidsbetrokkenheid

Beschikbaar maken van vaccins voor de 
bescherming van individuen

Bevorderen van gelijke bereikbaarheid van essentiële zorg Bescherming van de bevolking en het maatschappelijk leven 
tegen ernstige infectieziekten

Overheidstaken in 
betreffende deel van  
de vaccinatiezorg

•	 Toelating vaccins tot de markt  
 

•	 Publieksvoorlichting
•	 Wet- en regelgeving en toezicht op 

gezondheidszorg
•	 Bewaking potentiële schadelijkheid 

(bijwerkingenregistratie)

•	 Besluit over uitvoering en financiering: opname in collectief 
pakket, al dan niet programmatisch, financiering via 
Zorgverzekeringswet of rijksbegroting, eigen bijdrage

•	 Publieksvoorlichting
•	 Wet- en regelgeving en toezicht op gezondheidszorg
•	 Monitoring of het beoogde effect (gelijke toegang, in 

geselecteerde gevallen ook effectiviteit) bereikt wordt; 
monitoring ongewenste effecten op individueel en 
populatieniveau

•	 Besluit over uitvoering en financiering: inhoud van het 
programmatische aanbod, praktische organisatie, financiering 
via rijksbegroting

•	 Publieksvoorlichting
•	 Wet- en regelgeving en toezicht op gezondheidszorg
•	 Monitoring of de beoogde effecten (hoge vaccinatiegraad/

groepsimmuniteit, effectiviteit) bereikt worden; monitoring 
ongewenste effecten op individueel en populatieniveau

Beoordelingskader •	 Beoordeling kwaliteit, werkzaamheid en 
potentiële schadelijkheid door 
geneesmiddelenautoriteiten 
 

•	 Richtlijnen voor medisch handelen

•	 Criteria voor collectieve financiering
•	 Overwegingen voor een programmatische uitvoering: 

urgentie, effectiviteit, doelmatigheid, kwaliteit 
 

•	 Richtlijnen voor medisch handelen

•	 Criteria voor opname van een vaccinatie in een publiek 
programma 

•	 Standpunten van WHO en andere internationale organisaties 
voor publieke gezondheid

•	 Internationale context
•	 Richtlijnen voor medisch handelen

Voorbeelden •	 Reizigersvaccinatie 
•	 Vaccinatie in het kader van 

bedrijfsgezondheidszorg (voor zover 
bescherming van werknemers)

•	 Vaccinatie van personen met een omschreven aandoening 
waardoor zij een hogere kans lopen op infectie of complicatie, 
tegen hepatitis A, hepatitis B, pneumokokkenziekte en rabiës 

•	 Programmatische vaccinatie voor kwetsbare groepen, bijv.:
•	 Ouderen en medische risicogroepen tegen seizoensgriep
•	 Bepaalde patiëntengroepen tegen Q-koorts

•	 Rijksvaccinatieprogramma
•	 BCG-vaccinatie van kinderen van ouder(s) uit risicolanden
•	 Vaccinatie tegen hepatitis B van personen uit risicogroepen 

(homoseksuele mannen, injecterende druggebruikers)
•	 Vaccinatie bij volksgezondheidscrisis, zoals grieppandemie
•	 Vaccinatie in het kader van bedrijfsgezondheidszorg (voor 

zover bescherming van derden)
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Criteria voor opname van een vaccinatie in een publiek programma
De bescherming van de bevolking en het maatschappelijk leven is des te 

nadrukkelijker een taak van de overheid naarmate, door het besmettelijke 

karakter van een infectie, het maatschappelijk leven meer kan belemmeren 

of zelfs ontwrichten en naarmate individuen zelf minder in staat zijn om 

zich te beschermen. Dit geldt in het bijzonder bij infectieziekten en vooral 

wanneer het gevaar van besmetting dreigt. Een infectieziekte kan de 

gezondheid van individuen ondermijnen die op hun beurt onbedoeld de 

gezondheid van anderen kunnen schaden. Als een gevaarlijk micro-

organisme zich snel verspreidt in een gemeenschap, kunnen ziektelast  

en angst voor besmetting het maatschappelijk leven verlammen.  

De commissie spreekt van een publiek belang als dit aan de orde is.  

De Gezondheidsraad hanteert zeven criteria om te kunnen beoordelen  

of er goede redenen zijn om een vaccinatie op te nemen in een publiek 

programma (tabel C.2).88 

Tabel C.2 Criteria voor opname van een vaccinatie in een publiek programma.

Ernst en omvang van de ziektelast

1.	 De infectieziekte leidt tot een aanmerkelijke ziektelast in de bevolking:

•	 de infectieziekte is ernstig voor individuen, en

•	 de infectieziekte treft (potentieel) een omvangrijke groep.

Effectiviteit en veiligheid van de vaccinatie

2.	 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.

3.	 Eventuele nadelige gezondheidseffecten van de vaccinatie (bijwerkingen) 

doen geen belangrijke afbreuk aan de gezondheidswinst in de bevolking.

Aanvaardbaarheid van de vaccinatie

4.	 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.

5.	 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.

Doelmatigheid van de vaccinatie

6.	 De verhouding tussen kosten en gezondheidswinst is gunstig in vergelijking 

met die van andere mogelijkheden om de ziektelast te reduceren.

Prioritering van de vaccinatie

7.	 Met de keuze voor de vaccinatie wordt een (potentieel) urgent 

volksgezondheidsbelang gediend.
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De criteria van tabel C.2 bieden in principe een hiërarchisch kader voor 

systematische bespreking van argumenten voor of tegen opname in een 

publiek programma. Elke vraag veronderstelt dat de voorgaande vraag  

al een positief antwoord heeft gekregen. Het is echter vrijwel nooit zo 

zwart-wit en de oordelen zijn altijd gekwalificeerd. De criteria vereisen een 

gedegen weging van de wetenschappelijke kennis, voordat een gewogen 

uitspraak gedaan kan worden over de sterke en zwakke punten van 

vaccinatie. Het wordt nog complexer als er meerdere vaccinatieopties  

te overwegen zijn met elk hun sterke en zwakke punten.

Wanneer is met vaccinatie een collectief belang gemoeid?
Bij de bepaling van een collectief belang moet de vaccinatie kunnen 

worden aangemerkt als essentiële zorg. Daarbij is belangrijk dat die 

groepen beschermd worden voor wie bescherming het meest urgent is. 

Dan kan het de verantwoordelijkheid van de overheid zijn om gelijke 

toegankelijkheid en een rechtvaardige verdeling van vaccinatie te 

bevorderen (met vaak ook een vorm van collectieve financiering). 

Bij beoordeling van de vraag of met een vaccinatie een collectief belang 

gemoeid is, hanteert de Gezondheidsraad de criteria van tabel C.3 (een 

wat minder uitgebreide vorm van tabel C.2). In het Gezondheidsraadadvies 

‘Het individuele, collectieve en publieke belang van vaccinatie’ uit 2013 

wordt dit minder uitgebreide beoordelingskader en het onderscheid tussen 

een publiek en collectief programma besproken. 

Tabel C.3 Criteria om een vaccinatie als essentiële zorg aan te kunnen merken. 

Ernst en omvang van de ziektelast

1.	 De (infectie)ziekte leidt tot een aanmerkelijke individuele ziektelast.

 

Effectiviteit en veiligheid van de vaccinatie

2.	 De vaccinatie leidt tot een aanmerkelijke vermindering van de ziektelast: het 

vaccin is effectief in het voorkomen van ziekte of reduceren van symptomen.

3.	 Eventuele nadelige gezondheidseffecten van de vaccinatie (bijwerkingen) 

doen geen belangrijke afbreuk aan de gezondheidswinst.

 

Doelmatigheid van de vaccinatie

4.	 De verhouding tussen kosten en gezondheidswinst is gunstig in vergelijking 

met die van andere mogelijkheden om de ziektelast te reduceren.

263 65Gezondheidsraad | Nr. 2020/23

A beoordelingskader Strategieën voor COVID-19-vaccinatie | pagina 64 van 66



Commissie en geraadpleegde deskundigen

Samenstelling commissie Vaccinaties advies Strategieën voor COVID-19-vaccinatie

• prof. dr. ir. G.A. Zielhuis, emeritus hoogleraar epidemiologie, Radboudumc, Nijmegen, voorzitter

• prof. dr. M.P.G. Koopmans, hoogleraar virologie, hoofd afdeling viroscience, Erasmus MC,

Rotterdam, vicevoorzitter

• drs. M.W.H. van Beek, klinisch geriater, Catharina Ziekenhuis, Eindhoven

• prof dr. J. Berkhof, hoogleraar biostatistische en gezondheidseconomische modellering,

Amsterdam UMC, Amsterdam

• dr. N.G. Hartwig, kinderarts-infectioloog, Franciscus Gasthuis & Vlietland, Rotterdam

• prof. dr. C.J.P.A. Hoebe, hoogleraar sociale geneeskunde, Maastricht UMC, Maastricht

• dr. J.A.R. van den Hoek, reizigersgeneeskundige en arts-infectieziektebestrijding, Amsterdam

• dr. F.J. Meijman, arts, Amsterdam

• dr. R.H.M. Pierik, universitair hoofddocent rechtsfilosofie, Universiteit van Amsterdam, Amsterdam

• prof. dr. M.H.N. Schermer, arts, hoogleraar filosofie van de geneeskunde en de maakbaarheid

van de mens, Erasmus MC, Rotterdam

• dr. S. Schoenmakers, gynaecoloog, Erasmus MC, Rotterdam

• prof. dr. C. Schultsz, arts-microbioloog, hoogleraar Global Health, Afdeling Global Health en Afdeling

Medische Microbiologie, Amsterdam UMC

• dr. A. Simon, internist-infectioloog, afdeling interne Geneeskunde, Radboudumc, Nijmegen

• E. Vlaanderen, arts maatschappij en gezondheid, GGD Zaanstreek&Waterland, Zaandam

Structureel geraadpleegde deskundigena

• prof. dr. S.E. Geerlings, hoogleraar interne geneeskunde, Amsterdam UMC, Amsterdam

• dr. H.E. de Melker, epidemioloog, Centrum Infectieziektebestrijding, RIVM, Bilthoven

• dr. J.J Maas, bedrijfsarts/epidemioloog, Amsterdam UMC, Amsterdam

Waarnemersa

• D. van Bentem, MSc., VWS, Den Haag

• C. van den Born-Oudenaarden, MSc., VWS, Den Haag

• E. van Daalen, MSc., VWS, Den Haag

• E. van Meer, SZW, Den Haag

• dr. S. Knies, Zorginstituut Nederland, Diemen

• dr. T.G.J. van Rossum, College ter Beoordeling van Geneesmiddelen, Utrecht

• prof. dr. ir. T. Smid, Amsterdam UMC, Amsterdam

• drs. J.A. van Vliet, Centrum Infectieziektebestrijding, RIVM, Bilthoven

• dr. J.M. van der Waal, Zorginstituut Nederland, Diemen

Secretarissen

• dr. J.D. van der Berg, Gezondheidsraad, Den Haag

• dr. K. Groeneveld, Gezondheidsraad, Den Haag

• dr. R. Hofman, Gezondheidsraad, Den Haag

• dr. S. Kalkman, Gezondheidsraad, Den Haag

a  Structureel geraadpleegd deskundigen worden door de commissie geraadpleegd vanwege hun deskundigheid. 
Structureel geraadpleegd deskundigen en waarnemers hebben spreekrecht tijdens de vergadering. Ze hebben 
geen stemrecht en dragen geen verantwoordelijkheid voor de inhoud van het advies van de commissie. 

264 66Gezondheidsraad | Nr. 2020/23

Strategieën voor COVID-19-vaccinatie | pagina 65 van 66



U kunt dit document downloaden van www.gezondheidsraad.nl.

Deze publicatie kan als volgt worden aangehaald:
Gezondheidsraad. Strategieën voor COVID-19-vaccinatie.
Den Haag: Gezondheidsraad, 2020; publicatienr. 2020/23.

Auteursrecht voorbehouden

De Gezondheidsraad, ingesteld in 1902, is een adviesorgaan met als taak de regering en het parlement ‘voor te lichten over de stand der wetenschap 

ten aanzien van vraagstukken op het gebied van de volksgezondheid en het gezondheids(zorg)onderzoek’ (art. 22 Gezondheidswet). 

De Gezondheidsraad ontvangt de meeste adviesvragen van de bewindslieden van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; Infrastructuur en Waterstaat; 

Sociale Zaken en Werkgelegenheid en Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit. De raad kan ook op eigen initiatief adviezen uitbrengen,  

en ontwikkelingen of trends signaleren die van belang zijn voor het overheidsbeleid. 

De adviezen van de Gezondheidsraad zijn openbaar en worden als regel opgesteld door multidisciplinaire commissies van – op persoonlijke titel 

benoemde – Nederlandse en soms buitenlandse deskundigen.
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Geachte heer, mevrouw, 

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (hierna: CBG) reageer ik 
hierbij op uw brief van 20 september 2021 waarin u namens de Stichting 
Viruswaarheid.ni (hierna: Viruswaarheid) het CBG sommeert om binnen drie dagen na 
dagtekening de handelsvergunningen van de covid-19 vaccins van BioNTech/Pfizer, 
Moderna, AstraZeneca en Janssen in te trekken althans te schorsen. 

In reactie hierop wijs ik u namens het CBG graag op het volgende. Op de 
vergunningverlening voor de covid-19 vaccins is de Centrale Procedure als bedoeld in 
Verordening (EG) nr. 726/10041 van toepassing. Dit betekent dat de Europese 
Commissie de handelsvergunningen heeft afgegeven - en niet het CBG. De 
bevoegdheid van het CBG in artikel 51, eerste lid van de Geneesmiddelenwet om 
handelsvergunningen te schorsen, te wijzigen of in te trekken heeft geen betrekking 
op handelsvergunningen die door de Europese Commissie zijn afgegeven. Deze 
bevoegdheid is dus niet van toepassing op de handelsvergunningen van voornoemde 

Verordening (EG) Nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling 
van communautaire procedures voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen 
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L136 van 30 april 2004, p. 1). 
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vaccins. U bent om die reden met uw verzoek aan het verkeerde adres. Het CBG zal 
daarom geen gehoor geven aan uw sommatie. 

Uit uw sommatiebrief leid ik af dat u het CBG over de band van het civiele recht 
aanspreekt. Ik wijs u er echter op dat, mocht Viruswaarheid ondanks het voorgaande 
het verzoek jegens het CBG handhaven, het CBG in dat geval zal beoordelen in 
hoeverre haar verzoek kwalificeert als een aanvraag in de zin van artikel 1: 3, derde lid 
van de Algemene wet bestuursrecht (Awb). 

Hoogachtend, ­ 
M.L. ~e------------ 
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