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Verslag van de raadpleging van het publiek over het dossier B/BE/21/BVW4 
 
Klinische proef 2019-000728-16 van de firma AMAL Therapeutics SA: An Open-Label, Multicenter, Non-
Randomized, Dose-Confirmation and Cohort-Expansion Phase 1b Study to Evaluate the Safety, 
Tolerability, and Anti-Tumor Activity of ATP128, VSV-GP128 and BI 754091, in Patients with Stage IV 
Colorectal Cancer 
 
Reglementaire context  
 
De aanvraag voor een proef met genetisch gemodificeerde organismen (GGO’s) werd ingediend 
overeenkomstig het koninklijk besluit van 21 februari 2005 tot reglementering van de doelbewuste 
introductie in het leefmilieu van genetisch gemodificeerde organismen of van producten die er bevatten 
(Belgisch Staatsblad van 24/02/2005, p. 7129).  
 
 
Procedures inzake de raadpleging en het informeren van het publiek  
 
Het publiek werd geconsulteerd van 01/11/2021 tot en met 01/12/2021.  
 
De FOD Volksgezondheid en het FAGG hebben via een nieuwsbericht op hun website deze raadpleging 
aangekondigd.  
 
In dit verslag wordt het resultaat van de raadpleging van het publiek voorgesteld (aantal opmerkingen, aard 
van de opmerkingen/vragen, …). 
 
Dit verslag maakt deel uit van het beslissingsdossier dat wordt voorgelegd aan de bevoegde federale 
ministers voor de (al dan niet) toelating van de toevoeging van het genetisch gewijzigd vaccin VSV-GP128 
aan de proef.  
 
 
Resultaat van de raadpleging  
 
Er werden 13 formulieren verstuurd via de website. Deze formulieren werden ingevuld in het Nederlands 
en het Frans. 

 
 
Uw vragen of opmerkingen over de risico-evaluatie (« bioveiligheid ») van het dossier (menselijke 
of dierlijke gezondheid, toxiciteit, allergeniciteit, nutritionele impact, leefmilieu, …):  
 

(1) / 
(2) Mogelijkerwijze zou ik graag op de hoogte gebracht worden van de vorderingen en de afloop van de 

studie. 
(3) Geen 
(4) J'ai confiance dans l'évaluation qui est faite par les parties concernées de la non dangerosité de la 

démarche. 
(5) / 
(6) / 
(7) In hoeverre is deze vaccin al getest op personen met kanker? 
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(8) Vous êtes devenus fous ! Pas de vaccins génétiquement modifiés ! Un cancer colorectal se soigne, 
même en stade avancé (j'en connais !) 

(9) / 
(10)  / 
(11)  / 
(12)  Je trouve qu'il y a trop de risques. On a déjà assez de preuve avec le Covid qu'il faut faire très 

attention en développant des éléments qui ne sont pas naturels. 
(13)  Hoe zal de testsite het contact van de testpersonen met jonge kinderen, zwangere vrouwen, 

mensen met verminderde immuniteit en vee traceren in de week na toediening van het vaccin? 
Aangezien ook andere dieren dan vee het virus kunnen overdragen, moet dan contact met 
huisdieren, zoals honden, ook niet vermeden worden? 
Aangezien het virus door geleedpotigen kan worden verspreid, moeten de testpersonen niet 
verplicht worden om onder een muskietennet te slapen? 

 
 
Uw vragen of opmerkingen rond de toelatingsprocedure van het experiment voorzien in het dossier 
(wie evalueert het, hoe, criteria waarmee rekening werd gehouden, wie geeft toelating, 
voorwaarden voor toelating, betrokkenheid van het publiek, …):  
 

(1) / 
(2) Verloopt de proef met vrijwilligers of gaat het om patiënten fase IV bij wie andere vormen van 

therapie faalden? 
(3) Geen 
(4) J'ai confiance dans les Autorités pour prendre les mesures utiles pour cette expérimentation. 
(5) / 
(6) / 
(7) Wanneer gaat deze vaccin gegeven worden? In welk stadium van de ziekte? 
(8) Il fait cesser ces expérimentations incluant des manipulations génétiques. NON NON NON. 
(9) / 
(10)  / 
(11)  / 
(12)  Je n'ai pas de commentaire. 
(13)  / 

 
 
Uw algemene vragen of opmerkingen over dit dossier (voordelen, economische impact, vragen in 
verband met de commercialisering, …):  

 
(1) / 
(2) Zijn er reële vooruitzichten wat de betaalbaarheid van de therapie betreft voor de patiënt? Met 

andere woorden: zal het RIZIV in België een belangrijk deel van de kosten dragen? 
(3) Geen enkel bezwaar gelet op verwaarloosbare risico's. 
(4) Commentaire positif sur l'avancée que peut apporter ces expérimentations pour vaincre mieux un 

cancer fréquent. 
(5) / 
(6) / 
(7) / 
(8) Il n'y a aucun autre avantage que pour les sociétés pharmaceutiques. La vaccination n'est pas 

toujours une solution. Mieux vaut miser sur les soins !! 
(9) – (13) / 

 
Conclusie : 
Het resultaat van de raadpleging werd gecommuniceerd aan de Bioveiligheidsraad.  
De Bioveiligheidsraad heeft een antwoord geformuleerd op de opmerkingen die rechtstreeks betrekking 
hadden op bioveiligheid (zie advies BAC SC/1510/BAC/2022_0205_NL).   
 


