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Geacht college, 

Bij e-mailbericht van 1 oktober 2023 hebben wij u gesommeerd om de handelsvergunningen

afgegeven inzake verlenging van de Marketing Authorisation zoals deze zijn afgegeven door de

Europese Commissie na positief advies van het Europees Geneesmiddelenbureau - European

Medicines Agency (hierna: “EMA”),  te weten de: 

● Conditional  Marketing  Authorisation  Pfizer   (Comirnaty)  d.d.  21  december  2020  (zie

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/2020122

1150522/dec_150522_nl.pdf); 

● Conditional  Marketing  Authorisation  Moderna   (Spikevax)  d.d.  6  januari  2021  (zie

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/2021010

6150575/dec_150575_nl.pdf) 

● Verlenging  Marketing Authorisation Pfizer (Comirnaty-tozinameran) d.d.  31 augustus

2023  (zie

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/2023083

1160389/dec_160389_nl.pdf ) 

● Verlenging Marketing Authorisation Moderna (Spikevax-elasomeran) d.d. 15 september

2023  (zie

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/2023091

5160561/dec_160561_nl.pdf) 

met toepassing van artikel 51 Geneesmiddelenwet onverwijld    te schorsen  . 

Voor deze sommatie en de daaraan ten grondslag liggende argumenten verwijzen wij opnieuw

naar de inhoud van dit e-mailbericht (bijlage 1). 

In  dit  e-mailbericht  is  al  aangegeven  dat  deze  sommatie  ook  kan  worden  opgevat  als

handhavingsverzoek  als  bedoeld  in  artikel  2  in  samenhang  met  de  artikelen  51  en  79

Geneesmiddelenwet.

Bij e-mailbericht van 3 oktober 2023 hebt u – kort samengevat - te kennen gegeven dat wij

ons dienen te wenden tot de Europese Commissie en het EMA. Daaruit leiden wij af dat u zich

op het standpunt stelt niet de bevoegde instantie te zijn om een dergelijk besluit te nemen,

dan wel dat u weigert tot de gevraagde schorsingen over te gaan.

Wij kunnen ons niet met dit besluit – dan wel deze weigering tot het nemen van een besluit –

verenigen.  In de motivering van de sommatiebrief  is  al  uiteengezet  waarom het  CBG wel

degelijk  bevoegd is  om de genoemde handelsvergunningen te  schorsen.  Wij  wijzen in  de

eerste plaats op die motivering. Verder wijst verzoekster er nog op dat u er eerder ook blijk

van heeft gegeven over deze bevoegdheid te beschikken.1 Het betrof in dat geval ook een

schorsing vooruitlopend op een beslissing van de Europese Commissie, zoals bedoeld in artikel

31, derde lid, Richtlijn 2001/83, dat op basis van artikel  51 lid 6 Geneesmiddelenwet van

toepassing is.

1 https://nvfz.nl/nieuws/cbg-schorst-vergunning-twee-malariamedicijnen 



Het CBG doet het -ten onrechte- voorkomen alsof het EMA (althans de Europese Commissie na

advies van het EMA) een  exclusieve bevoegdheid heeft op het gebied van het intrekken,

wijzigen, dan wel schorsen van een Unievergunning. Dit is echter onjuist zoals uit de tekst van

artikel  31  lid  3  RL  2001/83/EG  blijkt.  Het  gaat  hier  overduidelijk  om  een  gedeelde

bevoegdheid: zowel het EMA als het CBG is individueel (dus los van elkaar) bevoegd om een

besluit  te  nemen  over  een  schorsingsverzoek.  Dit  blijkt  uitdrukkelijk  uit  de  woorden

“Onverminderd lid 1, kan een lidstaat…”).

Dit blijkt voorts (onder meer) uit een voorbeeld op uw eigen website2, waarbij het CBG vooruit

is gelopen op een Europees besluit (zie punt 11). 

       

Belanghebbendheid

Voor de goede orde wijzen wij er nog op dat dit bezwaarschrift aansluit bij de belangen die zij

volgens haar statuten3 behartigt. In een democratische rechtsstaat beschermt de overheid de

bevolking  tegen  ongeoorloofde  en  ongecontroleerde  medische  experimenten  en  daarmee

samenhangende  schendingen  van  fundamentele  vrijheden  en  mensenrechten.  Omdat  de

overheid en verantwoordelijke toezichthoudende organen falen,  ziet  Voor Waarheid het als

haar plicht hiertegen op te komen.

2 https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-nieuws-over-veiligheid-van-medicijnen/vraag-en-antwoord/

schorsing-van-medicijnen-en-synchron-research-services 

3 https://voorwaarheid.nl/wp-content/uploads/2023/05/2022-10-06_Statutenwijziging_Stichting-Voor-Waarheid.pdf 



Het  bestreden  besluit  is  dan  ook  onvoldoende  zorgvuldig  voorbereid  en  ondeugdelijk

gemotiveerd en dient daarom te worden vernietigd wegens strijd met de artikelen 3:2 en 3:46

Awb. 

Wij verzoeken u dan ook om het besluit te heroverwegen en alsnog over te gaan tot schorsing

van de genoemde handelsvergunningen.

Hoogachtend,

Stichting VoorWaarheid,

Willem Engel (voorzitter Stichting VoorWaarheid)
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