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Een goed werkend en veilig coronavaccin

Een goed werkend, veilig vaccin tegen het coronavirus kan een einde maken aan de pandemie. Daarom werken fabrikanten wereldwijd aan de
ontwikkeling van een vaccin. Voor een vaccin tegen corona gelden dezelfde strenge eisen als voor andere vaccins. Zo weten we zeker dat
een vaccin werkt én dat het veilig is. Hieronder beschrijven we de stappen voor de ontwikkeling, het testen en de toelating van een vaccin.

Onderzoekers in laboratoria wereldwijd starten met het ontwerp, op basis van een heel virus of
stukjes van het virus.

1. Ontwikkelen
(pre-klinische fase)

Bij positieve resultaten, testen op mensen.

(_
Ii Testen van vaccins op proefdieren.

ses 2 Testenop Testen op tientallen gezonde mensen. Onderzoek naar bijwerkingen en afweerreacties.

MM mensen -

(Klinische fase) “‘i‘ Testen op honderden mensen. Bepalen van dosis en aantal benodigde prikken.

Testen van de werkzaamheid en veiligheid op duizenden tot tienduizenden mensen. Groep 1 krijgt
wel het vaccin, groep 2 een placebo (nepvaccin) of ander vaccin.

Om de testfase van een
coronavaccin te versnellen,
starten onderzoeken tegelijk
en maken onderzoekers
gebruik van bestaande
technieken en ervaringen met
bekende virussen.

Komt de infectie minder vaak voor in groep 1 dan in groep 2? Dan werkt het vaccin.

Als de onderzoeksresultaten beschikbaar zijn, kan de fabrikant om een vergunning vragen.
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3. Toelatings-
| E;I procedure tot de

Het Europees Medicijnagentschap (EMA) en het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG
Europese markt :'(.'9: P inag P (EMA) g g (CBG)
]

beoordelen de kwaliteit van vaccins op basis van het dossier van de fabrikant met informatie over
het productieproces, kwaliteitscontroles en onderzoeksresultaten.

Een fabrikant kan

onderzoeksresultaten (‘rolling =

reviews’) sturen, terwijl v=l EMAen CBG bepalen of het vaccin op de Europese markt wordt toegelaten.

onderzoek nogin gang is. Ook
heeft CBG extra capaciteit
ingezet voor beoordelingen.
Hierdoor kan de beoordeling
eerder Rlaar zijn, zonder dat
controlestappen worden
overgeslagen.
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Als een vaccin aan alle eisen voldoet, geeft de Europese Commissie de fabrikant een vergunning.

V Kabinetsbesluit: na toelating besluit het Kabinet of een vaccin wordt ingezet om de pandemie te
bestrijden.

[ 4. Monitoring
werking en
veiligheid vaccin

Veiligheid van een vaccinis het allerbelangrijkste. Bijwerkingencentrum Lareb verzamelt meldingen van
mogelijke bijwerkingen. Deze worden beoordeeld door CBG. Daarnaast wordt in Europa in een grote
kennisbank (ACCESS) de werkzaamheid en veiligheid gemonitord.

al Ieenm krijgen we Meer informatie:

rijksoverheid.nl/coronavaccinatie

corona onder controle of bel 0800-1351




