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Toetsingskader

Advies Gezondheidsraad

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



Criteria toetsing

Ernst en omvang 
van de ziektelast Effectiviteit Veiligheid

Aanvaardbaarheid 
van de vaccinatie

Doelmatigheid van 
de vaccinatie

Prioritering van de 
vaccinatie



Vandaag

Veiligheid



criteria vormen 
hiërarchisch kader.

Elke vraag veronderstelt 
dat de voorgaande vraag 

positief beantwoord is



Oordeel commissie:  
Voldoende veilig



Centrale vraag:

Mocht de Gezondheidsraad 
injectables als voldoende 
veilig beoordelen? 



Relevante veiligheidsaspecten

• Middelen zijn experimenteel

Noodtoelating:

• Eerste keer massaal toegepast
• Eerste keer voor immunisatie 

Het is gentherapie



Verordening EG 507/2006
Mogelijkheid noodtoelating Artikel 2

2)  geneesmiddelen voor gebruik in noodsituaties in verband met een bedreiging
van de volksgezondheid, vastgesteld door de Wereldgezondheidsorganisatie of 

door de Gemeenschap in het kader van Beschikking nr. 2119/98/EG

30 januari 2020 directeur-generaal WHO Tedros SARS-Cov-2-virus 
uitgeroepen tot public health emergency of international concern 

(PHIC). 



Probleem: WHO

Waarschuwing Raad van Europa van 6 juni 2010 
na Mexicaanse griep:

1. Vermoeden belangenverstrengeling 
adviesraden WHO en op nationale niveau

2. Vrees verspilling enorme sommen publieke 
gelden

3. Risico’s volksgezondheid 



Vaccinindustrie 
grootste donor WHO
901  miljoen dollar 



Pandemie? 
sterfte per duizend inwoners

• 2018 8.7
• 2019 8.8
• 2020 8.9

WHO ten onrechte public 
health emergency of 
international concern (PHIC) 
uitgeroepen



Hoe lucratief is deze 
noodknop van de WHO?
Omzet COVID-19-“vaccins” 2021

+/- 80 miljard

Papiergeld is 0,011 cm dik 

Stapel van 176 kilometer met briefjes van € 50



Eisen  artikel 4 
Noodtoelating:

• Voordelen onmiddellijke beschikbaarheid geneesmiddel op de 
markt groter zijn dan het risico dat verbonden is aan het feit dat de 
veiligheid nog niet voldoende onderzocht is. 

• Onvervulde medische behoefte. 

• Aan beide voorwaarden is niet voldaan. Noodtoelating dient te 
vervallen



Eerste voorwaarde:

“Unmet medical need”

Ivermectine 42 peer reviewed studies

Verlaging van de mortaliteit van 63 tot 96%. 

HCQ.





WHO adviseert tegen ivermectine “meer onderzoek nodig”



Verdwenen van WHO-website 
“Ivermectine is veilig voor grootschalige inzet”



Lancet artikel desinformatie teruggetrokken

“No  conclusive evidence of benefit HCQ” 



• Informatie over werkende 
geneesmiddelen wordt 
verwijderd van YouTube en 
Facebook



EMA over ivermectine:

“niet uitgesloten kan worden 
dat hogere doses bijwerkingen 
kunnen veroorzaken”



Leden Gezondheidsraad  Kullberg, Schultz en Prins

Stichting Werkgroep Antibioticabeleid

Actief verzet tegen ivermectine



Deelstaten India ivermectine in het standaard 
behandelingsprotocol 





Tweede eis noodtoelating: voordelen moeten groter zijn
dan risico’s



Softenonschandaal in 1960 
• thalidomide dat aan zwangere 

vrouwen voorgeschreven
• duizenden baby’s de zeldzame 

geboorteafwijking focomelie
• zwaardere eisen

vergunningverlening



Normale procedure: preklinisch onderzoek

De toxiciteit van eenmalige 
en herhaalde toedieningen 

met dierproeven;

schadelijke gevolgen voor de 
voortplantingsfunctie;

Embryonale en perinatale 
toxiciteit: toxische gevolgen 
tijdens de dracht onderzocht 

op dieren

Mutagene werking: 
veranderingen in het erfelijke 

materiaal?

Carcinogene werking: 
kankerverwekkend?

Farmacodynamica: door het 
geneesmiddel 

teweeggebrachte 
veranderingen in de functies 

fysiologische systeem

Farmacokinetica: verandering 
die de werkzame stof in het 

organisme ondergaat. de 
absorptie, de verdeling, de 

biologische omzetting en de 
uitscheiding van de stof?

Locale tolerantie: 
geneesmiddelen getolereerd 

op plaatsen in het lichaam die 
na toediening met het 

product in contact kunnen 
komen?



Na deze onderzoeken volgen vier klinische 
fases:

Fase I: Onderzoek bij 
beperkt aantal gezonde 

vrijwilligers naar de 
verdraagzaamheid en 

bijwerkingen;

Fase II: Groter aantal 
proefpersonen om de 

juiste dosering en 
bijwerkingen te 
onderzoeken;

Fase III: Onderzoek met 
honderden tot duizenden 

deelnemers waarbij 
werkzaamheid en bijwerkingen 

vergeleken worden met een               
controlegroep die een placebo 

ontvingen;

Fase IV: onderzoek na de 
marktintroductie naar de 
werking in de praktijk en

de bijwerkingen.



• De short trackvergunning: snelheid boven veiligheid

• ontwikkeltraject is 24 jaar ingekort



Risico’s geïdentificeerd door 
AVAC

Maandenlange dierproeven overgeslagen. Noodzakelijk om 
veiligheidsrisico’s uit te sluiten zoals de mogelijkheid van ADE. 
(overreactie van het immuunsysteem waardoor het vaccin de ziekte 
juist verergert)

Overheden en/of vaccinfabrikanten zouden de neiging kunnen 
hebben om fase III-studies over te slaan. Deze is echter noodzakelijk 
om de veiligheid en effectiviteit te onderzoeken in grotere groepen;

fase III-studies essentieel om te bepalen of product veilig en 
werkzaam is. zonder een afgeronde fase III vermindert de 
mogelijkheid vooraf minder voorkomende bijwerkingen te 
identificeren en om vast te stellen of het middel echt werkzaam is;

Als een toelating onder politieke druk versneld wordt omdat politici 
zonder wetenschappelijke onderbouwing geloof hebben in een 
middel, dan schaadt dit het vertrouwen van het publiek in 
toelatingsprocedures en verlaagt de vaccinatiebereidheid.



Producenten
namen enorme
veiligheidsrisico’s
.







Productinformatie Pfizer:
Veel onderzoek overgeslagen

De werkzaamheid en
veiligheid

immuungecompromiteerde
personen niet onderzocht;

De duur bescherming niet
bekend, onderzoeken

lopen nog;

Het middel geeft niet 
iedereen bescherming;

Geen onderzoek
interacties met andere

geneesmiddelen
uitgevoerd;

Er is geen onderzoek naar 
gelijktijdige toediening met 

andere vaccins;

Er is beperkte ervaring met 
het toedienen tijdens de 

zwangerschap;

Het is niet bekend of het 
product in moedermelk 

wordt uitgescheiden;

Kortom, we weten niet wat 
er in de injectie zit, wat zijn 
alle inhoudsstoffen en wat 
deze in het lichaam doen.

Bijlage 1 bij voorwaardelijk vergunningsbesluit 21 december 2020, p. 3-4.



analyse niet onderzochte risico’s en
onbekende gevaren van gemodificeerde RNA

Worse than the DiseaseThe International Journal of Vaccine Theory, Practice, and Research, Stephanie Seneff and Greg Nigh, mei 2020, 
https://ijvtpr.com/index.php/IJVTPR/article/view/23/51

The International Journal of Vaccine Theory, 
Practice, and Research publiceerde in het artikel
“Worse than the Disease? Reviewing some
possible unintended Consequences of the mRNA 
Vaccines against COVID-19”



• gebruik van genetisch gemodificeerde menselijke tumorcellen (Janssen)

• risico vervuiling menselijke DNA

• te weinig kennis complexiteit lichaamsreacties op onbekend mRNA en andere ingrediënten

• Gebruikte techniek om mRNA in de cellen te brengen, komt in natuur nooit voor.

• onbekende potentiële gevolgen



Risico’s

Allergische reactie of 
anafylactische shock: 

Vervuilingen, adjuvanten
of onderdelen van de 

LNP's, met name zijn de 
PEG lipiden zijn bekend 

probleem. 

Bewust risico dat een 
deel van de ontvangers 
een levensbedreigende 

reactie krijgt:

LNP verspreidt door het 
lichaam. Hopen op in organen 

Hoge concentraties 
aangetroffen in de 

eierstokken en bijnieren. 

Effecten op het embryo 
of zuigeling kunnen 

significant zijn. 

Nier- of hersenschade 
door immuunreactie 

ADE of Anti Body 
Dependent 

Enhancement:

- Bij ontmoeting wild 
type virus kan 

ontstekingsreactie 
aangezet 

- potentieel 
levensbedreigende: geen 

rem meer op het 
immuunsysteem zit. 

- Een vergelijkbare 
reactie als antilichamen 
aangemaakt tegen eigen 

cellen of weefsels. 

- auto-immuunziekte Distributie Lipid Nano 
Partikel (LNP): 



Trombocytopenia:

Trombose of 
trombocytopenia is 

inmiddels 
toegegeven. 

Komt veel voor

Bloedpropjes en 
interne bloedingen 

door gebrek 
bloedplaatjes 

Levensbedreigend

TIA's en 
hartaanvallen blindheid 

stimuleren 
productie van spike-

proteïne
Toxisch 

Zou  immuunreactie 
moeten uitlokken. 

Ook biologisch 
actief.

Bindt aan de ACE2-
receptor en 

ontregelt het 
bloeddruk systeem. 

hoogst schadelijk 
effect: 

samenklontering 
bloedcellen

Propjes ontstaan en 
bloed  



Deze mogelijke risico’s maken duidelijk:

een advies over veiligheid en effectiviteit van geneesmiddelen moet gebaseerd moet 
zijn op onderzoeksresultaten. 

Is een risico niet onderzocht, dan mag niet aangenomen worden dat ‘het wel los zal 
lopen’. 

Met het leven en gezondheid van mensen kan en mag geen risico gelopen worden. 
Zeker niet bij een ziekte die geen bedreiging vormt voor 99,65 % van de bevolking. 



Commissie 21 december 2020 geïnstalleerd. 

Drie dagen later positief advies COVID-19-vaccinatie van 
BioNTech/Pfizer

72 uur om een afweging te maken en een adviesrapport te schrijven 
over het toedienen van een experimenteel middel aan miljoenen 
gezonde mensen



In adviezen voorwaardelijke EMA-toelatingen als 
uitgangspunt beoordeling veiligheid

“Een toelating betekent dat het middel als voldoende 
veilig werd beoordeeld op grond van de resultaten 
van klinische trials”

• De beoordeling van de EMA mag echter niet zomaar 
overgenomen worden.

• Deze is alleen afdoende als het initiatief voor vaccinatie bij de 
betrokkene ligt. 

• In een publiek programma, eisen effectiviteit en vooral veiligheid 
hoger vanwege dat actieve aanbod en de grotere schaal. 

• Aanvullende toetsing van de effectiviteit en veiligheid zijn dan 
nodig. 

Het Individuele, collectieve en 
publieke belang van een vaccinatie, 
de Gezondheidsraad: 2013, p. 58



Adviezen Gezondheidsraad:
op dit moment nog verschillende fase 1-, 2- en 3-trials in uitvoering 

niet bekend wat de duur van de werkzaamheid is omdat het vaccin 
recent ontwikkeld is en de klinische trials nog in uitvoering zijn. 

niet bekend of het vaccin verspreiding kan voorkomen. De 
commissie speculeert dat dit wel waarschijnlijk is. 

Volgens de EMA slechts in zeldzame gevallen ernstige symptomen 
“vaccins” 

Klinische trials nodig om oorzaak bijwerkingen te onderzoeken



Adviezen Gezondheidsraad vervolg:
Ernstige bijwerkingen: geen gegevens over eventuele bijwerkingen op de lange termijn of 
eventuele zeer zeldzame ernstige bijwerkingen zijn.

De werkzaamheid en veiligheid is nog niet onderzocht bij zwangere vrouwen. 

geen redenen om vaccinatie bij vrouwen die borstvoeding geven af te raden.

De commissie verwacht dat het vaccin voldoende veilig is voor deze groep. 



Adviezen Gezondheidsraad vervolg:

Ook mensen die al een infectie doormaakten vaccineren omdat niet duidelijk is 
hoe lang de bescherming na een eerder doorgemaakt infectie aanhoudt. 

Het is onwaarschijnlijk dat vaccinatie het beloop van een infectie verslechtert. 

geen onderzoeksgegevens beschikbaar over mensen met immuunstoornissen.

de voordelen van vaccinatie groter dan de nadelen



Adviezen Gezondheidsraad:

theoretisch risico dat door een suboptimale antistofproductie na vaccinatie een ernstiger beloop van 
COVID-19 of een verergering van de bestaande aandoening optreedt. Dit zou nader onderzocht moeten 
worden.

Studie 1.100 jongeren tussen 12 en 17 

Modellering: afname te verwachten  aantal infecties, ic-opnames en sterfte bij volwassenen. 

De commissie adviseert dan ook het middel aan deze leeftijdsgroepen beschikbaar te stellen 



Leveringscontracten met Pfizer en AstraZeneca



Leveringscontract Pfizer en AstraZeneca

haastig ontwikkeld vanwege uitzonderlijke omstandigheden 

verder onderzoek volgt na levering 

koper weet dat de lange termijngevolgen en de werkzaamheid 
daarvan niet bekend zijn 

mogelijk nog onbekende bijwerkingen optreden. 



Leveringscontracten met Pfizer en 
AstraZeneca

volledige vrijwaring voor alle aanspraken van welke partij dan ook omdat de 
injectables geproduceerd worden onder de uitzonderingstoestand van een
epidemie. 

Pfizer neemt geen enkele verantwoording voor het op de markt brengen van 
dit product. 

Indien Pfizer of de aan haar verbonden personen aangesproken worden, 
draagt de koper alle kosten en vergoedt zij alle schade die daardoor ontstaat. 



Presentatie van de FDA 
van 20 oktober 2020

Wat wist
Gezondheidsraad?



Zij namen een blinde gok 
met als inzet de 

volksgezondheid en het 
welzijn van miljoenen 

mensen

Zij negeerden reële risico’s 
op potentieel zeer ernstige 

bijwerkingen die naast 
zwaar lichamelijk letsel tot 

de dood konden lijden.







Eerste keer PEG (polyethyleenglycol) gebruiken in een injectie;

Eerste keer om mRNAvaccine technologie tegen een besmettelijk 
agens te gebruiken; 
Eerste keer dat Moderna een product op de markt heeft 
gebracht;

Eerste keer dat gewaarschuwd wordt dat bijwerkingen te 
verwachten zijn; 

Eerste toelating tot de markt met niets meer dan 
voorlopige werkzaamheidsgegevens; 
Eerste “vaccins” zonder claim dat deze infecties, de 
virusoverdracht of sterfgevallen verminderen; 

Eerste coronavirusvaccin ooit geprobeerd bij mensen;

Eerste injectie van genetisch gemodificeerde 
polynucleotiden in de algemene populatie;

Niet experimenteel?



De emergency 
authorisation en fast 

track validation bedoeld 
voor mock up-vaccins 

Noodtoelatingsprocedure 
niet voor experimenten 
met volledig nieuwe en 

niet beproefde 
technieken. 

Onethisch en nooit 
eerder gedaan



- Dit is een ongecontroleerd medisch
experiment op de bevolking

- Gezondheidsraad laat dit onbenoemd



The British Medical Journal 18 mei 2021

• alleen een voorwaardelijke toelating
• zijn niet goedgekeurd. 
• middelen zijn experimenteel 
• onderscheid tussen goedkeuring en toelating wordt 

verkeerd begrepen door de media, zelfs in de 
wetenschappelijke pers.

• Covid-19 vaccines: In the rush for regulatory approval, do we need more data? Peter Doshi, BMJ 
18 mei 2021, www.bmj.com/content/bmj/373/bmj.n1244.full.pdf



Op de website van Moderna is het volgende te 
lezen:
ttps://www.modernatx.com/covid19vaccine-eua/eua-fact-sheet-providers.pdf



Contract met Pfizer bevestigt ook: Middel is “aspirational”



tijdschema dat 
AstraZeneca 

Volgens 
voorwaardelijke 

vergunning
EMA



Het is gentherapie: nog meer risico’s

BioNTech kwartaalrapportage 2020 Nooit eerder is een op mRNA-
gebaseerde immunotherapie op de 

markt gebracht

gebruikte techniek valt onder 
gentherapie valt:

BioNTech SE Quarterly Report for the Three 
and Nine Months ended September 30, 

2020, p. 68:

Although we expect to submit BLAs 
for our mRNA-based product 

candidates in the United States, and 
in the European Union, mRNA 

therapies have been classified as 
gene therapy medicinal products,

other (…)’



• Richtlijn 2009/120/EG over geavanceerde therapie bepaalt wat 
onder een geneesmiddel voor gentherapie verstaan wordt:



• Verzoek Kamerleden

• Ministerieel besluit van 30 maart 2020 de 
procedureregels voor ggo-houdende medicamenten
versoepeld. 

Regeling van de Minister van Infrastructuur en Waterstaat van 28 maart 2020, 
nr. IENW/BSK-2020/57427, houdende spoedmaatregelen met betrekking tot 
gentherapie ter bestrijding van COVID-19 (Tijdelijke regeling afwijkende 
behandeling vergunningaanvragen gentherapie in verband met bestrijding COVID-
19)



“COGEM is of the opinion that from the viewpoint of human and 
environmental safety a generic setting aside of the GMO legislation and 
the authorisation of GMOs without a prior environmental risk 
assessment is irresponsible and disproportional.” 

COGEM advice concerning the proposal by the EC to suspend the environmental risk assessment of clinical trials for the treatment or prevention of COVID-19, 24 June 2020, 
CGM/200624-01. Zie ook COGEM-advies ten aanzien van het Covid-vaccin: Advies generieke milieurisicobeoordeling van klinische studies met replicatie- deficiënte AdV-
vectoren, CGM/210324-02, pag. 8-10: “In een overzichtsartikel uit 2007 waarbij gekeken is naar uitscheiding van verschillende vectoren in klinische studies is aangegeven dat
in 21 van de 50 gepubliceerde studies geen uitscheiding van replicatie-deficiënte AdV-vectoren waargenomen is bij verschillende toedieningsroutes”.

Commissie Genetische Modificatie (COGEM) brief van 24 juni 2020: zware kritiek op deze
fast track toelatingen en de daaraan verbonden gezondheids- en milieurisico’s van
gentherapie:



Overgeslagen onderzoeken 
in verband met GGO’s:

• Genotoxische en
teragenetische effecten

• Gevolgen op lange termijn

• toxicity

• gevolgen vruchtbaarheid, 

• onbedoelde overdracht
van ggo’s,

• ethische analyses

• andere onderzoeken



in de databanken ook niet geclassificeerd als vaccin



Conclusie: Veilig?
De onderzoeksfasen

niet volledig
doorlopen

Veel preklinisch
onderzoek overgeslagen

Risico’s niet
onderzocht. 

Ook in andere
opzichten zijn deze

middelen
experimenteel

Nooit eerder de mRNA-
techniek en gentherapie

massaal ingezet als
vaccin.

Producenten zelf zien
deze producten
echter wel als
experimenteel. 

Overzien gevolgen
niet: “haastig
ontwikkelde” 

producten. 

Dit betekent dat geen
wetenschappelijk

oordeel gegeven kan
worden over de 

veiligheid. 

Gezondheidsraad kon en mocht de injectables niet als “voldoende veilig” 
beoordelen
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