
  
  
    [image: WhatDoTheyKnow]
  

  
    Download original attachment
    
(PDF file)
  

  
    This is an HTML version of an attachment to the Freedom of Information request
    'Questions re vaccines'.
  




  
    
      
[bookmark: 1][image: ]

[image: ]

 

 

 

Sally Anne O’Donnel  

MHRA 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxxxxxxxx.xxx 

 10 South Colonnade 
 Canary Wharf 

 

London 
E14 4PU 
United Kingdom 
 
www.gov.uk/mhra 
 
 
 

14 January 2022 

Dear Ms. O’Donnel , 
 
FOI 21/1319 
 

Thank you of your emails dated 7 December 2021, where you asked several questions relating to 
adverse reactions to the COVID-19 vaccines. For clarity I have addressed each of your queries 
individually below. 
 
1.  The quantitative risk assessment data and report which demonstrates that the MHRA 

Yellow Card vaccine adverse reports are NOT the result of vaccine adverse effects?  
 

The Freedom of Information Act places a general duty on public authorities to give access to 
official information.  However, the Act also provides an exemption to that duty for requests that 
are vexatious. As such we are refusing your request under Section 14 (1) of the Freedom of 
Information Act as we believe it is part of a campaign given the volume of requests we have 
received that are worded in the same way as your request. Based on this we have determined 
your request to be vexatious. Please note that under Section 17(6) of the Freedom of 
Information Act we will not respond to any further requests on the same or similar topics. 

 

2.  Where is the evidence that the MHRA is doing any analysis of the Yellow Card reports? 

 
The MHRA produces a weekly summary of Yellow Card reporting related to the COVID-19 
vaccines which is available here: Coronavirus (COVID-19) vaccines adverse reactions - 
GOV.UK (www.gov.uk). This report summarises information received via the Yellow Card 
scheme and is published regularly to include other safety investigations carried out by the MHRA 
under the COVID-19 Vaccine Surveillance Strategy. 

 

3.  In what way are the MHRA hoping to update the reporting system? Please can you give 

an account of what the changes will be and what their purpose is?  

 
The MHRA established a programme of work in 2020 that will be introducing a new vigilance 
service supported by new IT systems to detect and respond to safety concerns with any 
medicine, medical device or blood product more quickly and more comprehensively than ever 
before. It will have a significant impact on how the Agency monitors and acts on safety insights 
across the full product lifecycle, through joined up safety vigilance, reporting and information. 
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Based on feedback received through engagement with patient and healthcare professionals, the 
future Yellow Card reporting system will contain enhancements including but not limited to: 

•  The ability to update reports after submitting enabling the MHRA to have access to the 

latest and most up-to date information regarding an incident  

•  Improved visualisation of data that will allow reporters to view information in a more user 

friendly, accessible way 

•  The ability to readily manage and access information about healthcare products of 

interest  

•  Ability to sign up to alerts for easier access to relevant safety communications  

 
Furthermore, in response to the COVID-19 pandemic, the MHRA also launched a 
dedicated COVID-19 Yellow Card reporting site for healthcare professionals, patients, and 
caregivers to report easily: 

•  Suspected side effects associated with any medicine used in patients with confirmed or 

suspected COVID-19, including 

•  Medicines to manage long-term or pre-existing conditions 

•  Unlicensed medicines or medicines used off-label to treat COVID-19 

•  Incidents involving medical devices used in relation to COVID-19, including adverse 

incidents with equipment, diagnostic testing kits and software/apps 

 
This dedicated reporting site allowed the agency to respond to incidents relating to the pandemic 
more quickly.  

 

4.  Will the new database used in future ensure that an analysis of the vaccine safety data 

will be regularly passed to the public?  
 
The MHRA is responsible for monitoring the COVID-19 vaccines on an ongoing basis to ensure 
their benefits continue to outweigh any risks and as with any major new vaccination campaign, 
the MHRA develops a proactive vigilance strategy. This is a requirement for all authorised 
medicines and vaccines in the UK. This monitoring strategy is continuous, proactive and based 
on a wide range of information sources, with a dedicated team of scientists reviewing information 
daily to look for safety issues or unexpected rare events.  As mentioned above, we also publish 
a weekly summary of Yellow Card reporting which summarises information received via the 
Yellow Card scheme and includes comments on specific safety topics. The MHRA is committed 
to transparency of data and are continually looking for ways to develop this. 

 

 

5.  Do the MHRA follow up on all reports to the adverse events database? If not what 

percentage of reports do they follow up on?  

 
Please be reassured that the MHRA takes all reports of adverse reactions with the utmost 
seriousness. All Yellow Card reports detailing adverse drug reactions (ADRs) following COVID-
19 vaccination, including fatal reports, are followed up to obtain further information if necessary. 
For many ADRs, specific follow-up questions and proformas have been devised by the MHRA’s 
qualified medical assessors in partnership with colleagues at Public Health England (PHE). The 
provision of answers to these questions by reporters enables the MHRA to conduct rigorous 
signal assessment, as explained by my colleague in our previous response. 
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6.  Why is the only contraindication to receiving a vaccine anaphylaxis to previous vaccine 

of same type? Surely if one has had an adverse reaction of a somewhat serious nature to 
a coronavirus vaccine one ought to be at liberty to be exempt from further vaccines at 
all?  
 
All vaccines and medicines have some side effects and not everyone gets them. Most side 
effects with the COVID-19 vaccines are mild and should not last longer than a week. Overall, 
MHRA advice remains that the benefits of the vaccines outweigh the risks in the vast majority of 
people.   
 
Depending on the type of vaccine, a very small number of people who are at risk of COVID-19 
cannot have the vaccine – this includes some people who have had severe allergies to the 
active substance or to the excipients in the vaccine product (this applies to the Pfizer-BioNTech, 
AstraZeneca and Moderna COVID-19 vaccines) and people with certain very rare blood 
disorders (people who have experienced thrombosis with thrombocytopenia syndrome 
previously with the AstraZeneca vaccine or who have ever experienced capillary leak syndrome 
are contraindicated from receiving the AstraZeneca vaccine).   
 
The decision to stipulate a medical condition as a contraindication to the use of a COVID-19 
vaccine is made following a very careful assessment of the benefits and risks of vaccination in 
people affected by that condition.  If a person has a particular concern following a previous side 
effect to a COVID-19 vaccination they should discuss this with their doctor or other healthcare 
professional.   
 
 

7.  Please provide the exact breakdown of ingredients in each vaccine not just an 'it 

contains' or 'it includes' list i.e. list all excipients for all vaccines currently available in the 
UK. 

 
The list of ingredients and excipients can be found in Section 6 of the product information leaflet  
(PIL) and summary of product characteristics (SmPC) of the COVID-19 vaccines. These can be 
found here. 

 

8.  If someone has had a severe adverse reaction to ANY vaccine in their lifetime surely it is 

reasonable for them to claim exemption from a coronavirus vaccine? If not please explain 
why not. 
 
You may be interested in the Vaccine Damage Payment Scheme (VDPS). The VPDS was 
established in 1979 with the aim of easing the financial burden on those individuals where, on 
very rare occasions, vaccination has caused severe disablement. The Scheme has until recently 
been administered by The Department for Work and Pensions before its recent transition to NHS 
Business Services Authority and is outside the remit of the MHRA which is important given their 
role in authorisation and safety monitoring. More information on the VDPS can be found here: 
https://www.gov.uk/vaccine-damage-payment.  

 

 

9.   If a vulnerable person is not a meat eater and does not eat GMO products and does not 

have capacity why does it appear that you would support legislation/ judicial decisions to 
force them to receive an injection containing GMO organisms and foetal matter and 
monkey cell lines?  
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Although vaccination policy does not fall within the remit of the MHRA, the Agency is not aware 
of anyone in the UK being forced to receive a vaccine.  Also, please note that none of the four 
licensed COVID-19 vaccines currently licensed contain foetal matter or monkey 
cells. Furthermore, the COVID-19 vaccines do not contain human or animal products.   
 
The two adenovirus vaccines (from Oxford/AstraZeneca and from Janssen) are classified as 
genetically modified organisms (GMOs) as the vaccines are viruses containing the gene for the 
Spike protein. The manufacturing processes for these vaccines utilise ‘host cells’ to produce the 
adenoviruses, but the vaccines themselves do not contain cells of any type. The host cells (HEK-
293 and PER C6 cells) are used in various scientific applications. The original cells were taken 
from legally aborted foetus in the 1970s and the cells used nowadays are clones of those 
original cells but are not themselves the cells of the aborted foetuses.   
The manufacture of the two mRNA COVID-19 vaccines (from Pfizer/BioNTech and from 
Moderna) do not involve host cells. 
Further information on the vaccines is available from the independent ‘Vaccine Knowledge 
Project’ here: https://vk.ovg.ox.ac.uk/vk/covid-19-vaccines.   

 
I hope the information provided is helpful, but if you are dissatisfied with the handling of your 
request, you have the right to ask for an internal review. Internal review requests should be 
submitted within two months of the date of this response; and can be addressed to this email 
address. 
 

Yours sincerely,  

 
FOI Team, 
Vigilance and Risk Management of Medicines Division 
 
The MHRA information supplied in response to your request is subject to Crown copyright. The FOIA only entitles you to 
access to MHRA information.  
 
For information on the reproduction or re-use of MHRA information, please visit 
https://www.gov.uk/government/publications/reproduce-or-re-use-mhra-information/reproduce-or-re-use-mhra-information 
 
If you have a query about this email, please contact us. If you are unhappy with our decision, you may ask for it to be 
reviewed. That review will be undertaken by a senior member of the Agency who has not previously been involved in your 
request. If you wish to pursue that option please write to the Communications Directorate, 4-T, Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency, (via this email address). After that, if you remain dissatisfied, you may ask the Information 
Commissioner at: 
 
The Information Commissioner’s Office  
Wycliffe House  
Water Lane  
Wilmslow  
Cheshire  
SK9 5AF  
 
Copyright notice  
The information supplied in response to your request is the copyright of MHRA and/or a third party or parties, and has 
been supplied for your personal use only. You may not sell, resell or otherwise use any information provided without prior 
agreement from the copyright holder. 

 
 

 

 




    

  

  
