
Voorbeschouwing Rechtszaak 

Stichting VoorWaarheid
versus  

College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen 

(sommatie/handhavingsverzoek ex artikel 51 Geneesmiddelenwet -> schorsen 
van het toestaan van mRNA-injecties op Nederlands grondgebied)



Aanleiding 
• Rapport Commissie Genetische Modificatie (COGEM) d.d. 11 oktober 

2022 in opdracht van het Ministerie van Infrastructuur en Waterstaat -> 
hieruit blijkt dat Verordening 2020/1043/EU d.d. 5 juli 2020 nietig is (de 
basis voor de Conditional Marketing Authorisations)

• Brief d.d. 13 september RIVM: nóg een boostercampagne met ingang van 
2 oktober 2023

• Uitnodiging gestuurd aan:
• Zwangere vrouwen
• 60+ 
• Zorgmedewerkers



Informatie over de zitting 
• Type procedure: voorlopige voorziening bestuursrecht

• Verzoeker: Stichting VoorWaarheid 

• Verweerder: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)

• Plaats zitting: Rechtbank Rotterdam (Sector Bestuursrecht)

• Datum zitting: 9 april 2024 om 11:30 uur (adres: Wilhelminaplein 100 – 125)
 

• Kenmerk: zaaknummer ROT 24 / 2238 WET EL01 



Communicatie CBG
3 oktober 2023  (CBG)

 Doorverwijzing naar EMA

27 oktober 2023 (VoorWaarheid)

 Bezwaar tegen weigering beslissing

31 januari 2024 (VoorWaarheid)

 Rappel voor beslissing

9 februari 2024 (CBG)

 Niet ontvankelijk verklaard (het CBG)

20 februari 2024 (VoorWaarheid)

 Beroep tegen CBG en Voorlopige voorziening



Inhoudelijke zitting of voorvragen?
• Deze rechtszaak gaat nog niet over de inhoud van de 

zaak, maar over een aantal voorvragen die verband 
houden met de volgende kwesties:

• Ontvankelijkheid Stichting VoorWaarheid?
• Spoedeisend belang?
• Wel of geen bevoegdheid CBG om te kunnen schorsen?



Drie kernvragen
• Heeft het CBG nu wel of geen bevoegdheid om de 

handelsvergunningen inzake mRNA-injecties te schorsen op 
Nederlands grondgebied?

• Moet het bericht van het CBG van 3 oktober 2023 opgevat worden als 
een weigering om een besluit in de zin van de AWB te nemen?

• Kan de rechtbank het CBG opdragen om alsnog een inhoudelijke 
beslissing te nemen over het verzoek tot schorsing van de 
handelsvergunningen?



Spoedeisend belang?  
• De huidige vergunningen zijn nog steeds geldig en er worden nog steeds prikken gezet, hetgeen 

inhoudt dat zich nog steeds gevallen van letselschade en overlijden voordoen. 

• Er is wederom een nieuwe prikronde aangekondigd door VWS voor het najaar van 2024, 
waarvoor de huidige vergunningen gebruikt worden, waardoor het handhavingsverzoek nog 
steeds van belang is. 

• Eindeloos traineren door het CBG (inmiddels zijn we een half jaar verder) en het ziet er niet naar 
uit dat het CBG haast heeft om een besluit te nemen. 

• Er zijn doden gevallen door de injecties (hetgeen op Radio 1 is toegegeven 
door een woordvoerder van het RIVM (Suzan van den Hof) op 7 maart 2024: 
https://twitter.com/NPORadio1/status/1765825291648188609  

https://twitter.com/NPORadio1/status/1765825291648188609


Kern van het geschil
• Kort gezegd komt het erop neer dat het CBG ten onrechte weigert om per direct een besluit ex 

artikel 51  Geneesmiddelenwet te nemen over het verzoek van Stichting VoorWaarheid om 
onmiddellijk over te gaan tot schorsing van onderstaande handelsvergunningen inzake de 
verlening (alsmede de verlenging) van de (Conditional) Marketing Authorisations, zoals deze zijn 
afgegeven door de Europese Commissie na positief advies van de European Medicines Agency 
(hierna: “EMA”): 

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

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

• Verlenging Marketing Authorisation Pfizer (Comirnaty-tozinameran) d.d. 31 augustus 2023;

• Verlenging Marketing Authorisation Moderna (Spikevax-elasomeran) d.d. 15 september 2023.

https://wetten.overheid.nl/jci1.3:c:BWBR0021505&hoofdstuk=4&paragraaf=3&artikel=51&z=2022-01-31&g=2022-01-31


https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01 

https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01


Gebieden ondersteuning/aanvulling



Artikel 168 Werkingsverdrag Europese Unie (VWEU)

In beginsel is volksgezondheid dus een 
nationale aangelegenheid. Dit blijkt uit 
de artt. 1, 4 en 6 van het EU-verdrag 
jo. artt.1 tot en met 4, 6 en 168 VWEU. 



Exclusieve of gedeelde bevoegdheid?

• De vraag die hier voorligt, is of het CBG dan wel de EMA (of beiden?) bevoegd is/zijn 
om een besluit te nemen over de bevoegdheid om een Europese handelsvergunning te 
schorsen. Met andere woorden: gaat het hier over een exclusieve of een gedeelde 
bevoegdheid? 

• Uiteraard kan het CBG een Europese handelsvergunningen niet voor het gehele 
Europese grondgebied schorsen, maar wél voor het Nederlandse grondgebied. 

• Zie ook: 
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-nieuws-over-veiligheid-van-m
edicijnen/vraag-en-antwoord/schorsing-van-medicijnen-en-synchron-research-services
 

https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-nieuws-over-veiligheid-van-medicijnen/vraag-en-antwoord/schorsing-van-medicijnen-en-synchron-research-services
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-nieuws-over-veiligheid-van-medicijnen/vraag-en-antwoord/schorsing-van-medicijnen-en-synchron-research-services


Bericht op de website van het CBG d.d. 14 maart 2021 
over tijdelijk pauzeren handelsvergunning AstraZeneca

Bericht over AstraZeneca op14 
maart 2021: 
https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieu
ws/2021/03/14/cbg-adviseert-prikke
n-met-astrazeneca-uit-voorzorg-tijd
elijk-te-pauzeren
 

https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieuws/2021/03/14/cbg-adviseert-prikken-met-astrazeneca-uit-voorzorg-tijdelijk-te-pauzeren
https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieuws/2021/03/14/cbg-adviseert-prikken-met-astrazeneca-uit-voorzorg-tijdelijk-te-pauzeren
https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieuws/2021/03/14/cbg-adviseert-prikken-met-astrazeneca-uit-voorzorg-tijdelijk-te-pauzeren
https://www.cbg-meb.nl/actueel/nieuws/2021/03/14/cbg-adviseert-prikken-met-astrazeneca-uit-voorzorg-tijdelijk-te-pauzeren


• Het gaat hier dus specifiek om een gedeelde bevoegdheid, dus zowel het 
CBG als de EMA mag beslissingen nemen over een verzoek tot schorsing van 
een handelsvergunning. 

• Het CBG spreekt dus niet de waarheid als zij blijft volhouden dat alleen de 
EMA in casu bevoegd is om een besluit te nemen over het 
handhavingsverzoek. 

• Zie aanvullend bezwaarschrift d.d. 27 oktober 2023: 
https://voorwaarheid.nl/wp-content/uploads/2024/03/2023-10-27-Aanvullend-B
ezwaar-CBG.pdf
 

https://voorwaarheid.nl/wp-content/uploads/2024/03/2023-10-27-Aanvullend-Bezwaar-CBG.pdf
https://voorwaarheid.nl/wp-content/uploads/2024/03/2023-10-27-Aanvullend-Bezwaar-CBG.pdf


Er zijn 2 denkbare routes via de 
Geneesmiddelwet:
• Nationaal: via artikel 51 lid 1 jo. lid 6

• Europees: via artikel 51 lid 1 sub i jo. 

107 octies van richtlijn 2001/83/EG



Kernelementen artikel 31 lid 3 RL 2001/83/EG

• 3. Onverminderd lid 1 kan een lidstaat, wanneer in enige fase van de 
procedure dringend optreden ter bescherming van de volksgezondheid 
geboden is, de vergunning voor het in de handel brengen opschorten en het 
gebruik van het betrokken geneesmiddel op zijn grondgebied verbieden 
totdat een definitief besluit wordt vastgesteld. De lidstaat stelt de Commissie, 
het Bureau en de andere lidstaten uiterlijk de volgende werkdag van de 
redenen voor dit optreden in kennis. 

 

Artikel 51 lid 6 (wet geneesmiddelen)
• Bij de toepassing van dit artikel neemt het College artikel 31, derde lid, van 

richtlijn 2001/83 in acht.



EMA reacties (linkjes toevoegen)
• Brief d.d. 18 oktober 2023:

 Geen transmissie

 SmPC moet beter

 Ontkenning van  GMO & gentherapie 

 Wetgeving politiek niet bij EMA

 Afweging nut-risico positief? Geen berekening of onderbouwing

 Reactie diverse MEP’s d.d. 1 december 2023

• Brief d.d. 23 december 2023:

 Geen bewijs geleverd voor transmissie controle

 Onterecht geclaimed dat C19 wordt bijgehouden als bijwerking



CAT 17-18 maart 2021

https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-17-18-march-20
21_en.pdf
 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-17-18-march-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-17-18-march-2021_en.pdf


CAT 2-4 december 2020

https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-2-4-december
-2020_en.pdf
 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-2-4-december-2020_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-cat-meeting-2-4-december-2020_en.pdf




https://voorwaarheid.nl/wob-woo-
verzoeken/



Europese wetgeving
Verordening 2020/1043/EU (uitzondering voor GMO’s)

 18 juli 2020 tot 20 oktober 2022
 https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2020-54619.pdf

 https://www.eerstekamer.nl/overig/20221025/besluit_van_20_oktober_2022_tot/document

Verordening 2021/756/EU (uitzondering voor gentherapie voor vaccins)
 9 maart 2021 Pascal Canfin introduceert coding sequence
 24 maart 2021 stille wet zonder stemming in strijd met TFEU (=VWEU) art 

290

https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2020-54619.pdf
https://www.eerstekamer.nl/overig/20221025/besluit_van_20_oktober_2022_tot/document


Algemene wet bestuursrecht
Artikel 1:3

1. Onder besluit wordt verstaan: een schriftelijke beslissing van een bestuursorgaan, 
inhoudende een publiekrechtelijke rechtshandeling.

2. Onder beschikking wordt verstaan: een besluit dat niet van algemene strekking is, met 
inbegrip van de afwijzing van een aanvraag daarvan.

3. Onder aanvraag wordt verstaan: een verzoek van een belanghebbende, een besluit te 
nemen.

4. Onder beleidsregel wordt verstaan: een bij besluit vastgestelde algemene regel, niet zijnde 
een algemeen verbindend voorschrift, omtrent de afweging van belangen, de vaststelling van 
feiten of de uitleg van wettelijke voorschriften bij het gebruik van een bevoegdheid van een 
bestuursorgaan.

https://wetten.overheid.nl/BWBR0005537/2024-01-
01



Artikel 6:2

Voor de toepassing van wettelijke voorschriften over bezwaar en beroep worden met een besluit 
gelijkgesteld:

a. de schriftelijke weigering een besluit te nemen, en

b. het niet tijdig nemen van een besluit.

Artikel 8:51a

1. De bestuursrechter kan het bestuursorgaan in de gelegenheid stellen een gebrek in het bestreden 
besluit te herstellen of te laten herstellen. De vorige volzin vindt geen toepassing, indien 
belanghebbenden die niet als partij aan het geding deelnemen daardoor onevenredig kunnen 
worden benadeeld.

2. De bestuursrechter bepaalt de termijn waarbinnen het bestuursorgaan het gebrek kan herstellen. 
Hij kan deze termijn verlengen.



Artikel 8:86
    
1. Indien het verzoek wordt gedaan indien beroep bij de bestuursrechter is ingesteld en de 
voorzieningenrechter van oordeel is dat na de zitting, bedoeld in artikel 8:83, eerste lid, nader 
onderzoek redelijkerwijs niet kan bijdragen aan de beoordeling van de zaak, kan hij onmiddellijk 
uitspraak doen in de hoofdzaak.

2. Indien de bestuursrechter in eerste en hoogste aanleg uitspraak doet, kan het eerste lid slechts 
worden toegepast indien partijen daarvoor toestemming hebben gegeven.

3. Partijen worden in de uitnodiging, bedoeld in artikel 8:83, eerste lid, gewezen op de 
bevoegdheid, bedoeld in het eerste lid, en indien de bestuursrechter in eerste en hoogste aanleg 
uitspraak doet, tevens op de voorwaarde, bedoeld in het tweede lid.


	Voorbeschouwing Rechtszaak Stichting VoorWaarheid versus Co
	Aanleiding
	Informatie over de zitting
	Communicatie CBG
	Inhoudelijke zitting of voorvragen?
	Drie kernvragen
	Spoedeisend belang?
	Kern van het geschil
	Dia 9
	Gebieden ondersteuning/aanvulling
	Artikel 168 Werkingsverdrag Europese Unie (VWEU)
	Exclusieve of gedeelde bevoegdheid?
	Bericht op de website van het CBG d.d. 14 maart 2021 over tijde
	Dia 14
	Er zijn 2 denkbare routes via de Geneesmiddelwet:
	Kernelementen artikel 31 lid 3 RL 2001/83/EG
	EMA reacties (linkjes toevoegen)
	CAT 17-18 maart 2021
	CAT 2-4 december 2020
	Dia 20
	Dia 21
	Europese wetgeving
	Algemene wet bestuursrecht
	Dia 24
	Dia 25

