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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 @8 Doelmatigheid van @ Prioritering van de
van de vaccinatie de vaccinatie vaccinatie







criteria vormen
hierarchisch kader.

Elke vraag veronderstelt
dat de voorgaande vraag
positief beantwoord is




Oordeel commissie:
Voldoende veilig

3.3 Veiligheid

Voor elk vaccin geldt dat het uitsluitend tot de markt wordt toegelaten
indien EMA of het College ter beoordeling van geneesmiddelen (CBG)
het vaccin als voldoende velilig heeft beoordeeld op grond van de
resultaten uit klinische trials. Dat neemt niet weg dat vaccins, net als alle
geneesmiddelen, bijwerkingen hebben. De bedoeling van vaccinatie is
het opwekken van een immuunrespons. Dit gaat vaak gepaard met
bijbehorende tijdelijke symptomen die worden veroorzaakt door het
Immuunsysteem zoals pijn, roodheid, en zwelling op de plek van de
Injectie (lokale reacties) en koorts, vermoeidheid, spierpijn en hoofdpijn

(systemische reacties). Deze reacties worden aangeduid met de term






e Middelen zijn experimenteel

e Eerste keer massaal toegepast
e Eerste keer voor immunisatie




Verordening EG 507/2006
Mogelijkheid noodtoelating Artikel 2




Europa wil onderzoek naar
aanpak van Mexicaanse
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ASSESSED CONTRIBUTIONS

Voluntary contributions - Specified

Shows the total funds available in this biennium and are exclusive of Programme Supports Costs.

g ro Ot Ste d O n O r W H O VOLUNTARY CONTRIBUTIONS -

SPECIFIED
g [ United States of America 655,873K
90 1 M| IJ oen d O I I arlr VOLUNTARY CONTRIBUTIONS -

THEMATIC . Bill & Melinda Gates Foundation 530,965€
CORENOLUNTARY B GAVIAliance 370,692K
CONTRIBUTIONS

. United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland 318 434K
PIP CONTRIBUTIONS

[ United Nations Office for the Coordination of Humanitarian Affairs (UNOCHA) 192,082K

PROJECTED FUNDING



Pandemie?
sterfte per duizend inwoners g u——_——
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DATE VALUE CHANGE, %

2020 8.9 112 %

* 2018 8.7 -
* 2019 8.8 113 %
° 2019 8 8 ERE __2m8 87 143 %
e g / Crude death rate (deaths per 1,000 population) -

®  Estimates - Total - Total - Netherlands

g 815
° & Value: 8.3 deaths per 1,000 population
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2
- 20: 8

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




e 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.

e Onvervulde medische behoefte.

e Aan beide voorwaarden is niet voldaan. Noodtoelating dient te
vervallen
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COVID-19 studies: Ivermectin VitaminD PX FLV PVP-l BU BH BL ClI HCQ NZ CO More.

Ivermectin for COVID-19: real-time meta analysis of 61 studies
Covid Analysis, Aug 8, 2021, Version 107 — twitter personality response, added Mondal (V1 Nov 26, 2020)

@CovidAnalysis Share Tweet PDF Studies Adoption Submit Feedback
- Meta analysis using the most serious outcome reported shows 74% and 86% improvement for early treatment and prophylaxis
(RR 0.26 [0.16-0.43] and 0.14 [0.08-0.25]), with similar results after exclusion based sensitivity analysis, restriction to peer-

reviewed studies, restriction to serious outcomes, and restriction to Randomized Controlled Trials.

- 63% and 96% lower mortality is observed for early treatment and prophylaxis (RR 0.37 [0.16-0.88] and 0.04 [0.00-0.59]).
Statistically significant improvements are seen for mortality, hospitalization, recovery, cases, and viral clearance. 27 studies
show statistically significant improvements in isolation.

Studies = Prophylaxis | Early treatment [ate treatment | Patients | Authors

All studies 61
With exclusions 51
Peer-reviewed 42

Randomized Controlled Trials 30

Mortality results 23

86% [75-92%]
88% [76-94%]
86% [73-93%]
84% [25-96%]

96% [41-100%]

74% [57-84%]
76% [66-83%]
75% [61-84%]
67% [54-76%]

63% [12-84%]

43% [26-56%]
50% [28-65%]
43% [21-59%)]
30% [2-50%]
59% [35-74%]

Percentage improvement with ivermectin treatment

- The probability that an ineffective treatment generated results as positive as the 61 studies to date is estimated to be 1 in 354

23,309 586

18,907
16,455
5,206

10,798

525

436

358

236




WHO adviseert tegen ivermectine “meer onderzoek nodig”

& G @ O htps//app.magicapp.org/#/quideline/nBkO1E/section/LV70L
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vy Therapeuticsand COVID-19:living guideline

NI | used o 7.2

4, Methods: how this guideline was

created

5. The latest evidence

6. Who do the recommendations apply

to?
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Ivermectin
Given the very low certainty in estimates for most critical outcomes of interest, the GDG felt that further high-quality

clinical trials examining this drug would be essential before any recommendation for use as part of clinical care. This
incluces further RCTs examining both inpatients and outpatients and those with varying disease severties and using
different ivermectin dosing regimens. The focus of these studies should be on outcomes important to patients suich as
mortalty, quality of life, need for hospitalization, need for invasive mechanical ventilation and time to clinical or symptom
improvement. Also, a befter characterization of potential harms with ivermectin in patients with COVID-19 would be
important,




Verdwenen van WHO-website

“Ivermectine is veilig voor grootschalige inzet”

African Programme for Onchocerciasis Control (APOC)

Ivermectin

The treatment for onchocerciasis is ivermedctin (brand name Mechizan®). Unlike
previous treatments, which had senous - sometimes fatal - side effects, wermechin s
safe and can be used on a wide scale It s also a very effective treatment, and has
single-handedly transformed the lives of millions of people suffering from
onchocerciasis since its introduction in 1987

@Y World Health
Organization

Health Topics v Countries v Newsroom v Emergencies v About WHO v

We have revamped our website.

In 2020, our web migration project tackled over 180,000 pages of content and over 200,000 publications. Much of our content has been updated, made more dynamic
and may no longer be found in the same place.

If you are having problems finding content, please try:

« Search for publications in our new Publications Hub



Lancet artikel desinformatie teruggetrokken

“No conclusive evidence of benefit HCQ”

Log in Regist

THE LANCET

summary
Introduction
Methods
Results
Discussion

Supplementa

ry Material
References
Article Info
Figures

Tables

Summary

Background

Hydroxychloroquine or chloroquine, often in combination with a second-generation macrolide, are being widely used for treatment
of COVID-19, despite no conclusive evidence of their benefit. Although generally safe when used for approved indications such as
autoimmune disease or malaria, the safety and benefit of these treatment regimens are poorly evaluated in COVID-109.

Methods

We did a multinational registry analysis of the use of hydroxychloroquine or chlorogquine with or without a macrolide for treatment
of COVID-19. The registry comprised data from 671 hospitals in six continents. We included patients hospitalised between Dec 20,
2019, and April 14, 2020, with a positive laboratary findingfor SARS-CoV-2. Patients who received one of the treatments of interest
within 48 h of diagnosis were'included in one of four treatment groups (chloroquine alone, chloroquine with a macrelide,
hydroxychloroquine alone, or hydroxychloroquine with a macrolide), and patients who received none of these treatments formed
the control group. Patients for whom one of the treatments of interest was initiated more than 48 h after diagnosis or while they
were on mechanical ventilation, as well as patients who received remdesivir, were excluded. The main outcomes of interest were in-
hospital mortality and the occurrence of de-novo ventricular arrhythmias (non-sustained or sustained ventricular tachycardia or

ventricular fibrillation).



* Informatie over werkende
geneesmiddelen wordt
verwijderd van YouTube en
Facebook

| (] https://support.google.com/youtube/answer/98917857hl=en

[T uniFi Network

lelp Q, Describe your issue

Note: YouTube's policies on COVID-19 are subject to change in response to changes to global or local health
authorities’ guidance on the virus. This policy was published on May 20, 2020.

What this policy means for you

If you're posting content
Don't post content on YouTube if it includes any of the following:
Treatment misinformation:

+ Content that encourages the use of home remedies, prayer, or rituals in place of medical treatment such as
consulting a doctor or going to the hospital

+ Content that claims that there’s a guaranteed cure for COVID-19

+ Content that recommends use of Ivermectin or Hydroxychloroquine for the treatment of COVID-19

+ Claims that Hydroxychloroquine is an effective treatment for COVID-19

« Categorical claims that lvermectin is an effective treatment for COVID-19

+ Other content that discourages people from consulting a medical professional or seeking medical advice

Prevention misinformation: Content that promotes prevention methods that contradict local health authorities o
WHO.

+ Claims that there is a guaranteed prevention method for COVID-19

+ Claims that any medication or vaccination is a guaranteed prevention method for COVID-19
+ Content that recommends use of Ivermectin or Hydroxychloroquine for the prevention of COVID-19
+ Claims that wearing a mask is dangerous or causes negative physical health effects
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Leden Gezondheidsraad Kullberg, Schultz en Prins
Stichting Werkgroep Antibioticabeleid

Actief verzet tegen ivermectine

Conclusie/advies:

Samengevat is er op dit moment onvoldoende wetenschappelijke onderbouwing voor het (off label) gebruik
van ivermectine in de profylaxe en behandeling van COVID-19 buiten studieverband. O.b.v. de beschikbare in
vitroen in vivo data is twijfelachtig of van ivermectine een(relevant) anti-viraal effect bij patiénten te
verwachten is. Wanneer verdere gegevens over effectiviteit en veiligheid uit grotere gerandomiseerde
studies van goede kwaliteit beschikbaar komen, kan de plaats van dit middel beter worden vastgesteld.



Deelstaten India ivermectine in het standaard
behandelingsprotocol

COVID'lg in Uttar PradeSh (India) Source: api.covidl9india.org

Data Analyst: Juan Chamie @)jchamie

IVERMECTIN included in the
treatment protocol
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COVID-18

Ivermectin. WHO scientist faces death
penalty

India could be the first country to sue a WHO scientist for
advising against Ivermectin against Covd-19. The Indian Bar
Association has initiated proceedings.

M HAKIM ARIF

Dr Soumva Swaminathan




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




e thalidomide dat aan zwangere
vrouwen voorgeschreven

e duizenden baby’s de zeldzame
geboorteafwijking focomelie

e zwaardere eisen
vergunningverlening



Normale procedure: preklinisch onderzoek




Na deze onderzoeken volgen vier klinische
fases:




THE RACE FOR A COVID-19 VACCINE

Vaccine hy - Vaccine by
Aug. 2021 W Goal - W Typical May 2036

2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036 2038
Academic research

Preclinical I Preclinical
Phase | trials I Phase | trials
Phase Il I Phase I
Phase ||| i I Phase ||

Building factories i e Building factories

Manufacturing m I Manufacturing

Approval e I Approval
Distribr‘ltionq M Distribution

. " : ) o
Tﬂ [| ay Source: The New York Times. "How Long Will a Vaccine Really Take? April 30, 2020.

* De short trackvergunning: snelheid boven veiligheid

* ontwikkeltraject is 24 jaar ingekort




Risico’s geidentificeerd 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 lll-studies over te slaan. Deze is echter noodzakelijk
om de veiligheid en effectiviteit te onderzoeken in grotere groepen;

fase lll-studies essentieel om te bepalen of product veilig en
werkzaam is. zonder een afgeronde fase Ill 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 | —— I —

[ e-Mail-mr. Jeroen.. [T} UniFi Network ) Andere favorieten

CDRUG BANK online Browse ¥ COVID-19 ¥ Search v Interaction Checker Downloads Solutions ¥ About ¥

D GEEED

Learn how DrugBank powers RxNorm's Drug Interaction API X

G f/crBioNTech COVID-19 Vaccine

Identification

Pharmacology . .
Summary Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine is an mRNA vaccine for the prevention of COVID-19, the disease

Interactions caused by the SARS-CoV-2 virus

Products
. Generic Name Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine DrugBank Accession DB15696
Categories
Number
Chemical Identifiers
Background The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine (Tozinameran, INN), also known as BNT162b2, is one of four
advanced mRNA-based vaccines developed through "Project Lightspeed,” a joint program

Clinical Trials between Pfizer and BioNTech.2® Tozinameran is a nucleoside modified mRNA (modRNA) vaccine

References

Pharmacoecon encoding an optimized full-length version of the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2) spike (S) protein. It is designed to induce immunity against SARS-CoV-2, the virus

P ti 2
roperties responsible for causing COVID-19.” The modRNA is formulated in lipid nanoparticles for

administration via intramuscular injection in two doses, three weeks apart 13

Tozinameran iciinderaning aluation in clinical triale in hoth the 11 (INCTOAIARTIR) and

Pagina53van 93 24164 woorden [}  Nederlands (standaard) . Focus B B - 1 + 156%

L Typ hier om te zoeken i ¢ . N T K & m )

14-8-2021



Absorption

Volume of distribution

Protein binding

Metabolism

Route of elimination

Half-life

Clearance

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available




Toxicity Toxicity information regarding Tozinameran is not readily

overdose are at an increased risk of

headache, arthralgia, myalgia, fatigue, « |||||_,. and pyrexia.”® Symptomatic and supportive

measures are recommended.
Pathways Not Available

Pharmacogenomic Not Available
Effects/ADRs

Drug Interactions & Not Available

Food Interactions Not Avallable
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Productinformatie Pfizer
Veel onderzoek overgeslagen




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,



gebruik van genetisch gemodificeerde menselijke tumorcellen (Janssen)

risico vervuiling menselijke DNA

te weinig kennis complexiteit lichaamsreacties op onbekend mRNA en andere ingrediénten

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

onbekende potentiéle gevolgen



Risico’s




Trombocytopenia:

TIA's en
hartaanvallen

Trombose of
trombocytopenia is
inmiddels
toegegeven.

blindheid

Bindt aan de ACE2-
receptor en
ontregelt het
bloeddruk systeem.

Komt veel voor

stimuleren
productie van spike-
proteine

hoogst schadelijk
effect:
samenklontering
bloedcellen

Bloedpropjes en
interne bloedingen
door gebrek
bloedplaatjes

Toxisch

Propjes ontstaan en

bloed

Levensbedreigend

Zou immuunreactie
moeten uitlokken.
Ook biologisch
actief.




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.







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”

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

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

e 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.

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



Adviezen Gezondheidsraad:

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

C 11U U U Y

recent o nog in uitvoering zijn.

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

Klinische trials nodig om oorzaak bijwerkingen te onderzoeken




Adviezen Gezondheidsraad vervolg.




Adviezen Gezondheidsraad vervolg:




Adviezen Gezondheidsraad:




5.5

Leveringscontracten met Pfizer en AstraZeneca

Purchaser Acknowledgement.

Purchaser acknowledges that the Vaccine and materials related to the Vaccine, and their
components and constituent materials are being rapidly developed due to the emergency
circumstances of the COVID-19 pandemic and will continue to be studied after provision
of the Vaccine to Purchaser under this Agreement. Purchaser further acknowledges that
the long-term effects and efficacy of the Vaccine are not currently known and that there
may be adverse effects of the Vaccine that are not currently known. Further, to the extent
applicable, Purchaser acknowledges that the Product shall not be serialized.



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




Presentatie van de FDA I -
van 20 oktober 2020

Q - + & = {3 Paginaweergave AY Hardop voorlezen %/ Tekenen ~ P Markeren

FDA Safety Surveillance of COVID-19 Vaccines :
. DRAFT Working list of possible adverse event outcomes
Wat wist r**subject to change***

G e ZO n d h e I d S ra a d ? =  @Guillain-Barré syndrome = Deaths

= Acute disseminated encephalomyelitis «  Pregnancy and birth outcomes
" Transversemyelitis =  Other acute demyelinating diseases
= Encephalitis/myelitis/encephalomyelitis/ - Non-anaphylactic allergic reactions
meningoencephalitis/meningitis/ ) _
encepholapathy Thrombocytopenia

B . o i i i i
*  Convulsions/seizures Disseminated intravascular coagulation

= Stroke = Venous thromboembolism

= Narcolepsy and cataplexy *  Arthritis and arthralgia/joint pain

= Anaphylaxis = Kawasakidisease

*  Mulisystem Inflammatory Syndrome
in Children

=  Vaccine enhanced disease

= Acute myocardial infarction
= Myocarditis/pericarditis

u AitAairmminina dicaaca




Zij namen een blinde gok
met als inzet de
volksgezondheid en het
welzijn van miljoenen
mensen

Zij negeerden reéle risico’s
op potentieel zeer ernstige
bijwerkingen die naast
zwaar lichamelijk letsel tot
de dood konden lijden.

J




COLLEGE TER
BEOORDELING VAN
GENEESMIDDELEN

Home » Actueel > Nieuws »

Column 'Over medicijnen': Coronavaccins
experimenteel?

Nieuwsbericht | 02-06-2021 | 11:00

Nee, dat klopt niet. Daar kon ik gelukkig kort over zijn. De coronavaccins zijn niet
experimenteel. De coronavaccins zijn wel ‘voorwaardelijk’ goedgekeurd. En daar zit
vaak het misverstand. Voorwaardelijk klinkt als ‘voorlopig’, alsof het vaccin eigenlijk
nog niet aan alle eisen voldoet. Alsof er nog gegevens missen. Alsof de eerste proeve
nog lopen. Maar dat beeld klopt niet.




'werpen > Vaccinatie tegen het coronavirus »

Veiligheid coronavaccin

Veiligheid van het coronavaccin staat bovenaan. Hier gelden strenge
eisen voor. Net als bij andere vaccins. Bij twijfel over de veiligheid van een
vaccin mag het niet worden toegelaten in Nederland. Ook voor de
bijwerkingen gelden strenge regels. De voordelen (de werkzaamheid van
vaccins) moeten groter zijn dan de nadelen (eventuele bijwerkingen).

> Zwangerschap en coronavaccinatie

Goedkeuring coronavaccins

De vaccins moeten veilig en betrouwbaar zijn en goed werken. Daar oordeelt het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA) samen met het A College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG) over. Ook nadat vaccins zijn goedgekeurd, worden ze in de gaten
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Noodtoelatingsprocedure
niet voor experimenten
met volledig nieuwe en
niet beproefde
technieken.

De emergency
authorisation en fast
track validation bedoeld
voor mock up-vaccins

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




Op de website van Moderna is het volgende te
lezen:

ttps://www.modernatx.com/covid19vaccine-eua/eua-fact-sheet-providers.pdf

WHAT IS THE MODERNA COVID-19 VACCINE?

The Moderna COVID-19 Vaccine i1s an unapproved vaccine that may prevent COVID-19. There
1s no FDA-approved vaccine to prevent COVID-19.




III

Contract met Pfizer bevestigt ook: Middel is “aspirationa

[.6.7 Waiver

The Commission acknowledges and agrees that the Contractor’s efforts to develop and
manufacture the Vaccine arc aspirational in nature and subject to significant risks and
uncertainties. Notwithstanding the efforts and any estimated dates set forth in this APA, the
parties recognize that the Vaccine is in Phase 3 clinical trials at the date of signature of this
APA and that, despite the diligent efforts of the Contractor in research, and development and



tijdschema dat
AstraZeneca

Volgens

voorwaardelijke
vergunning

EMA

Dit is een voorwaardelijke vergunning en overeenkomstig artikel 14-a, lid 7 van Verordening (EG)
nr. 726/2004 moet de vergunninghouder binnen het vastgestelde tijdschema de volgende

verplichtingen nakomen:

Beschrijving

Uiterste datum

Om de consistentie van het productieproces van de werkzame stof en van
het eindproduct te bevestigen, moet de vergunninghouder aanvullende
validatie- en vergelijkingsgegevens verstrekken en verbeterde testen
introduceren.

December 2021 met
tussentijdse
maandelijkse
updates beginnende
per februari 2021

Om de productkwaliteit te garanderen. moet de vergunninghouder
aanvullende informatie over de stabiliteit van de werkzame stof en van het
eindproduct verstrekken en de specificaties van het eindproduct na verdere
ervaring van het productieproces beoordelen.

Juni 2022 met
tussentijdse
maandelijkse
updates beginnende
per februari 2021

Om de werkzaamheid en veiligheid van COVID-19 Vaccine AstraZeneca
te bevestigen. moet de vergunninghouder de definitieve klinische
onderzoeksrapporten indienen van de gerandomiseerde. gecontroleerde
COV001-, COV002-, COV003- en COV005-onderzoeken.

31 mei1 2022

Om de werkzaamheid en veiligheid van COVID-19 Vaccine AstraZeneca
te bevestigen. moet de vergunninghouder de primaire analyse (gebaseerd
op de gegevens van het afkappunt op 7 december [post-database lock]) en
de uiteindelijke analyse van de gepoolde pivotale onderzoeken
verstrekken.

Primaire analyse: 5
maart 2021

Definitieve gepoolde
analyse: 31 mei
2022

Om de werkzaamheid en veiligheid van COVID-19 Vaccine AstraZeneca
bij ouderen en personen met een onderliggende ziekte te bevestigen. moet
de vergunninghouder het overzicht en de samenvatting van de primaire
analyses en het definitieve klinische onderzoeksrapport voor onderzoek
D8110C00001 indienen.

Primaire analyse: 30
april 2021

Definitief klinisch
onderzoeksrapport:
31 maart 2024




Het is gentherapie: nog meer risico’s




Richtlijn 2009/120/EG over geavanceerde therapie bepaalt wat

onder een geneesmiddel voor gentherapie verstaan wordt:

2.1.  Geneesmiddel voor gentherapie

Onder ,geneesmiddelen voor gentherapie” worden biologische geneesmiddelen met de volgende eigenschappen
verstaan:

a) het geneesmiddel bevat een werkzame stof die geheel of gedeeltelijk bestaat uit recombinant nucleinezuur dat
bij de mens wordt gebruikt of aan de mens wordt toegediend om een genetsche sequentie te reguleren, te
repareren, te vervangen, toe te voegen of te verwijderen;

b) de therapeutische, profylactische of diagnostische werking van het geneesmiddel houdt rechtstreeks verband
met de erin opgenomen recombinante nucleinezuursequentie of met het genetische expressieproduct van die

Euquunlir:_

Vaccins tegen infectieziekten worden niet als geneesmiddelen voor gentherapie beschouwd.



* 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)

Spoedmaatregel

Omdat het voor het bestrijden van de huidige pandemie van groot belang is dat er zo snel mogelijk een therapie en
vaccin worden ontwikkeld, is het van belang dat zo snel mogelijk een vergunning kan worden afgegeven voor het
toepassen van klinische proeven waarbij gebruik wordt gemaakt van ggo’s en die tot doel hebben COVID-19 te

bestrijden.



“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- deficiénte 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-deficiénte AdV-vectoren waargenomen is bij verschillende toedieningsroutes”.



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

@ORUGBANK online Browse ~ COVID1

Building a healthcare software solution? Take a short survey and support a cause you lo

- =
Products
Identification

NAME INGREDIENTS
Pharmacology
. Pfizer-BioNTech Phizer-BioNTech COVID-19"
Interactions Covid-19 Vaccine (0.225 mg/2.25mL)

Products
Showing 1 to 1 of 1 entries

CATEGORIES

Categories Drug Categories Not Available

Chemical Identifiers

Classification Mot classified
References

Clinical Trials Affected organisms Humans and other mammals



Conclusie: Veilig?

Ook in andere
Veel preklinisch Risico’s niet opzichten zijn deze
onderzoek overgeslagen onderzocht. middelen
experimenteel

De onderzoeksfasen
niet volledig
doorlopen

Dit betekent dat geen
wetenschappelijk
oordeel gegeven kan
worden over de
veiligheid.

Nooit eerder de mRNA- Producenten zelf zien Overzien gevolgen
techniek en gentherapie deze producten niet: “haastig
massaal ingezet als echter wel als ontwikkelde”
vaccin. experimenteel. producten.

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