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“Risico's en onzekerheden zijn onder andere de onzekerheden die inherent zijn aan
onderzoek en ontwikkeling, waaronder het vermogen om te voldoen aan verwachte
klinische eindpunten, aanvangen/of voltooiingsdata voor klinische proeven,
indieningsdata van regelgeving, wettelijke goedkeuringsdata en/of
lanceringsdatums, evenals risico's geassocieerd met preklinische en klinische
gegevens (inclusief fase 1/2/3 of fase 4-gegevens) voor BNT162b2 of een ander
vaccinkandidaat in het BNT162-programma in een van onze studies in
kindergeneeskunde, adolescenten of volwassenen of bewijs uit de echte wereld,
inclusief de mogelijkheid van ongunstige nieuwe preklinische, klinische of
veiligheidsgegevens en verdere analyses van bestaande preklinische,
klinische of veiligheidsgegevens”;



"het vermogen om vergelijkbare klinische of andere resultaten te produceren,
inclusief de snelheid van vaccineffectiviteit en veiligheids- en
verdraagbaarheidsprofiel dat tot nu toe is waargenomen, in aanvullende analyses
van de Fase 3-studie en aanvullende studies, in gegevensstudies in de echte
wereld of in grotere, meer diverse populaties na commercialisering."



“het vermogen van BNT162b2 of een toekomstig vaccin om COVID-19 te
voorkomen veroorzaakt door opkomende virusvarianten; het risico dat een
breder gebruik van het vaccin zal leiden tot nieuwe informatie over de
werkzaamheid, veiligheid of andere ontwikkelingen, waaronder het risico op
extra bijwerkingen, waarvan sommige ernstig kunnen zijn.”



“het risico dat preklinische en klinische onderzoeksgegevens onderhevig zijn aan
verschillende interpretaties en beoordelingen, waaronder tijdens het peer het risico dat
preklinische en klinische onderzoeksgegevens zijn onderhevig aan verschillende
interpretaties en beoordelingen, ook tijdens de peer review-/publicatieproces, in de
wetenschappelijke gemeenschap in het algemeen en door regelgevende instanties,
review/publication process, in the scientific community generally, en door regelgevende
instanties;”



“of en wanneer aanvullende gegevens uit het BNT162 mRNA-
vaccinprogramma zullen worden gepubliceerd in wetenschappelijke
tijdschriftpublicaties en, zo ja, wanneer en met welke wijzigingen en
interpretaties; of de regelgevende instanties tevreden zullen zijn met het
ontwerp en de resultaten hiervan en alle toekomstige preklinische en
klinische studies”



“of en wanneer indieningen om noodgebruik of voorwaardelijke marketing aan te 
vragenvergunningen voor BNT162b2 in extra populaties, voor een potentiële 
boosterdosis voor BNT162b2 of mogelijke toekomstige vaccins (inclusief de 
mogelijke indiening bij de FDA voor EUA van een potentiële boosterdosis voor 
kinderen van 5 tot en met 11 jaar en”



“potential future annual boosters or re-vaccinations) and/or other biologics 
license and/or emergency use authorization applications or amendments to 
any such applications may be filed in particular jurisdictions for BNT162b2 or 
any other potential vaccines that may arise from the BNT162 program, 
including a potential variant based, higher dose, or bivalent vaccine, and if 
obtained, whether or when such emergency use authorizations or licenses will 
expire or terminate;”


