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	BEZWAARSCHRIFT N.A.V.ONS WOB-VERZOEK 

INZAKE VACCINATIES H1N1 DD. 23-7-09
College Beoordeling Geneesmiddelen,

t.a.v. Dhr  A. Kalis,

Postbus  16229,

2500 BE Den Haag,

Faxnummer: 070-356 75 15

Datum: 12 okt-2009
Geachte  Heer Kalis,
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Het “digitale” asbest van Nu

	Hierbij maak ik namens de stichting Stralingsarm
	


Nederland en de burgers, die haar schriftelijk gemachtigd

hebben, bezwaar tegen Uw beschikking, door U gedateerd 10-9-09 op ons verzoek via de Wet Openbaarheid Bestuur  van 23-7 jl.

1. In Uw faxbericht, dd. 8 oktober (tijdstip van verzending 16.37 uur en ondertekend door juridisch medewerker H. van Brussel), stuurt U, nadat U door de Rechtbank Zwolle-Lelystad op de hoogte was gesteld van ons ingediende verzoek tot Voorlopige Voorziening, een copie van deze beschikking.

2. Op 14 aug 2009 ontving ik van U een brief, waarin U meldde ons WOB-verzoek ontvangen te hebben en, op grond van de complexiteit ervan, de beslissingstermijn te verlengen met 14 dagen, i.e., tot 28 augustus 2009.

3. Op 3 sept. 2009 zond ik U een bezwaarschrift tegen het niet tijdig verlenen van een beschikking. Op dit bezwaarschrift is door U niet inhoudelijk of met een ontvangstbevestiging gereageerd.

4. Op 25 sept. 2009 heb ik bij de Rechtbank te Den Haag een voorlopige voorziening gevorderd vanwege het spoedeisend belang in deze kwestie.

5. Pas op 8 okt. 2009 heb ik kennis kunnen nemen van Uw beschikking met datum 10 sept. 2009. Deze beschikking werd door U niet aangetekend verstuurd; U kunt ook geen bewijs van verzending overleggen, zoals u zelf meldt in uw faxbericht. U stelt “geen registratiesysteem in de postkamer te hebben om de verzending van de brief te herleiden”, wat vreemd is  ook aangezien het CBG op haar eigen website meldt ISO gecertificeerd te zijn.

6. In Uw beschikking op ons WOB-verzoek overlegt U, geen enkel document, in het kort, omdat U stelt dat: (a) U deze informatie niet ter beschikking heeft; (b) die informatie niet bestaat; (c) overige informatie nog niet vrijgegeven kan worden in hangende de afstemming met Europa t.a.v. harmonisatie van transparantie. U beroept zich niet op de WOB-uitzonderingsgronden.

Ter verheldering:

6(a). Ondanks het grote belang en spoedeisend karakter van deze zaak, overlegt U geen enkele informatie, maar verwijst ons daarentegen voor de informatie categorieën 1/6 naar een adres in het Verenigd Koninkrijk, waar de EMEA is gezeteld. Deze verwijzing is ons onduidelijk, gezien deze informatieplicht aangaande Uw beleid en functioneren uiteraard niet bij het EMEA, maar bij het CBG zelf ligt.

Met name vanwege de grote potentiële risico’s voor de volksgezondheid van een dergelijk grootschalig vaccinatieprogramma en Uw primaire rol als beschermer van dezelfde volksgezondheid, is het verontrustend dat U niet zou beschikken over de door ons gevraagde documenten.

Dit geldt met name voor informatie ten aanzien van de (onderzoeks)protocollen van de testprocedure, zoals die nu in Nederland gevolgd wordt bij het testen van de H1N1 2009 vaccins, en gerelateerde notulen en de actie- en besluitenlijsten van het overleg met de EMEA, onder andere ten aanzien van het goedkeuring van versnelde toelating van het H1N1 2009 vaccin.

Dat U niet over de informatie in categorieën 1/6 beschikt, is mede ongeloofwaardig gezien de functie van het CBG en haar vertegenwoordiging in het EMEA, het RIVM en VWS in de vergaderingen inzake het H1N1-vaccin en beleid: het grondig onderzoeken van de door de industrie gepresenteerde informatie en het verifiëren of deze wel correct en voldoende is en het vaststellen of de voorgestelde middelen wel aan de daarvoor geldende minimale veiligheidsmaatstaven voldoen voor blootstelling van de inwoners van Nederland aan deze met grote spoed ontwikkelde preparaten.

Het EMEA zelf stelt over het H1N1 vaccin dat de industrie dit zelf maar moet testen en wel nadat het vaccin bij de (onwetende) mensen is ingespoten: 

“As with all medicines, rare adverse reactions may only be detected once the vaccines are used in large numbers of people. The Agency has requested that vaccine manufacturers implement plans to actively investigate and monitor the safety of vaccines as soon as they are used across the EU, so that action can be taken as early as possible if a safety issue emerges. As part of this, the manufacturers have committed to carry out post-authorisation safety studies in about 9,000 subjects for each vaccine.”

Het EMEA vermeldt tevens op haar website dat het CBG door Barbara van Zwieten-Boot en Pieter de Graeff vertegenwoordigd wordt als leden van Comité voor Medische Produkten voor Menselijk Gebruik (CHMP).

http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP_members.html
Juist in dit kader en gezien Uw bijzondere verantwoordelijkheid, moet de burger op Uw expertise en deugdelijke controle-bevoegdheden kunnen vertrouwen. Het is Uw Missie om de “werkzaamheid, risico’s en kwaliteit van geneesmiddelen” te bewaken als “gezaghebbend geneesmiddelenkenniscentrum” die beschikt over “unieke kennis op het gebied van de ontwikkeling, de werkzaamheid, de veiligheid, de kwaliteit en de post-marketing surveillance van geneesmiddelen.” 
Uw verwijzing naar het EMEA voor deze gerelateerde informatie, waarover U zegt zelf niet te beschikken, lijkt dan ook in schril contrast te staan met het noodzakelijk onafhankelijk functioneren van het CBG en beslissings- en controle-bevoegdheden en verantwoordelijkheden ten aanzien van de op Nederlandse markt geïntroduceerde, aangekochte en geplande injectie van vaccins. Zoals U zelf stelt op Uw website:

“Het CBG ambieert bij de top van de Europese registratieautoriteiten te blijven behoren. Een dergelijke positie kan alleen worden ingenomen wanneer het CBG het hoge wetenschappelijke en onafhankelijke niveau van de beoordeling van geneesmiddelen kan handhaven, zowel in nationaal als Europees verband.”

Omdat  uit Uw beschikking op ons WOB-verzoek geconcludeerd mag worden dat U stelt niet over belangrijke informatie te beschikken aangaande de gezondheidsrisico's van het vaccin, is het daarmee onduidelijk op basis waarvan het vaccinatie-beleid als geheel, gevoerd tezamen met VWS, dan berust; in hoeverre er sprake is van onafhankelijke controle en verificatie procedures ten aanzien van de door de overheid aangekochte ongeteste dan wel onvoldoende geteste (thans nog in ontwikkeling zijnde) vaccins, en/of misleiding van het publiek door zeer eenzijdige voorlichting.

6(b). Ten aanzien van de documenten die betrekking hebben op afspraken en regeling ten aanzien van de juridische aansprakelijkheid en de rapportages over de aantallen door het door het CBG geaccordeerde vaccin (ernstig) ziek geworden burgers, stelt U dat er geen afspraken zijn gemaakt, het CBG niet over deze informatie beschikt, en wijst U het verzoek ‘derhalve’ af. 

Het feit dat U niet over kritieke informatie beschikt waarover U als verantwoord handelende organisatie met een grote verantwoordelijkheid ten aanzien van de bescherming van de volksgezondheid had moeten beschikken lijkt ons, tevens gezien bovenstaande, geen houdbare grond ons informatieverzoek af te wijzen. 

6(c). De reden die U aanvoert ten aanzien van het ontbreken van de openbare Collegeverslagen van 2009, die thans niet op Uw website openbaar kunnen worden gemaakt in het kader van de transparantie-harmonisatie op Europees niveau, lijkt ons ook geen gerechtvaardigde grond op te leveren, niet op z’n minst gezien de inherente tegenstrijdigheid die de openbaarmaking van belangrijke informatie waar wij - mede krachtens de WOB - recht op hebben, in het kader van “toekomstig” geïmplementeerde transparantie, thans zou moeten weerhouden.

7. Voorts rept U met geen woord over de redenen waarom het CBG en/of de bestuurders van het CBG de wettelijke termijnen hebben overschreden, noch geeft U daarvoor een valide argument, hetgeen in het licht van de mij gevraagde procedure Overschrijding Fatale Termijnen, vereist is.

8. Wanneer zelfs de meest basale informatie om tot een verantwoorde besluitvorming te kunnen komen bij het CBG ontbreekt en/of zij daarvoor naar de EMEA moet verwijzen, vragen de Stichting en belanghebbenden zich af hoe deze besluitvorming dan in de praktijk zou werken en of deze dan überhaupt wel verantwoord had kunnen plaatsvinden. Bij een naar Uw schrijven volledig ontbreken van enige relevante informatie, is het onduidelijk wat dan nog de rol van het CBG zou zijn en wie er dan daadwerkelijk beslist over het lot  en/of de gezondheid bewaakt van miljoenen Nederlandse burgers.

9. Niet minder verontrustend is het feit dat het CBG voor een dergelijke beschikking op 14 augustus 2009 een verlenging van de WOB-termijn heeft moeten aanvragen, laat staan zelfs die verlengde (fatale) termijn nog heeft moeten overschrijden. Deze omstandigheid suggereert dat er daadwerkelijk geen informatie voorhanden is of dat deze nog door het CBG opgevraagd moest worden. De stichting en haar belanghebbenden verlangen duidelijke informatie hoe deze besluiten, naar Uw zeggen zonder de vereiste onderliggende informatie en rapporten, tot stand had kunnen komen.

10. Uit de inhoud van Uw brieven en Uw handelwijze tot op heden kunnen wij niet anders afleiden dan dat het CBG en/of de bestuurders van het CBG ofwel weigeren vitale informatie - welke zij gelet op de bepalingen van de WOB en de grote risico’s voor de volksgezondheid verplicht zijn af te geven - te verstrekken, ofwel dat het CBG en/of de bestuurders van het CBG op een volstrekt onverantwoorde en willekeurige wijze - zonder beschikbaarheid van de minimale onderliggende informatie - tot haar besluitvorming is gekomen, ofwel dat een combinatie aanwezig is van beide voornoemd, hetgeen voor de burgers van Nederland het meest zorgwekkende scenario zou opleveren. 

11. Gezien de door ons en het CBG zelf recentelijk aan het licht gebrachte feiten is het interessant kennis te nemen van de openbare communicatie van het CBG welke zij onder meer via haar website publiceert. Op de website van het CBG worden onder meer ten aanzien van het kwaliteitsmanagementsysteem van het CBG weergegeven:

“Het kwaliteitsmanagementsysteem van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) is sinds 2007 volgens de norm ISO 9001-2000 gecertificeerd. Het CBG is de eerste registratieautoriteit in Europa die zijn kwaliteitsmanagement heeft laten certificeren.”

“Herbeoordeling februari 2009
Geneesmiddelenbeoordeling en -bewaking zijn internationale activiteiten, met sterke nationale verantwoordelijkheden. Het CBG streeft ernaar belangrijke sleutelposities in te nemen binnen het Europese netwerk. Ook in 2008 vervulde het CBG een belangrijke rol bij beoordelingen, rapporteurschappen, richtlijnontwikkeling en beleidsvorming. 

Daarnaast vindt het CBG transparantie in processen van groot belang.”

Verder geeft de website van het CBG met betrekking tot ‘transparantie’ de volgende boodschap: 

“Daarnaast is transparantie een van de speerpunten van beleid. Meer en meer geeft de organisatie naar buiten reactief, maar vooral ook pro-actief, via diverse communicatiemiddelen openheid over allerhande zaken en legt ze verantwoording af.”

En over het vastgestelde businessplan 2009-2013 stelt U dat “daarbij zijn vijf strategische doelen vastgesteld: 

1. Vanaf 2011 geen achterstanden in de afhandeling van zaken; 

2. Een verdere ontwikkeling van een wetenschappelijk robuust, consistent en transparant 

beoordelingssystemen; 

3. Meebouwen aan en investering in versterking van de geneesmiddelenketen, zowel op 

nationaal als Europees niveau; 

4. Versterken van de wetenschappelijke verankering; 

5. Kennis moet worden vertaald en uitgedragen.’
En tenslotte: “Het CBG vervult haar taken in nauwe samenwerking met nationale partners IGZ, RIVM, Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO).”

12. Stichting Stralingsarm Nederland en belanghebbenden vragen zich af hoe het CBG daadwerkelijk ISO gecertificeerd kan zijn en geen enkele informatie, zelfs niet eens notulen beschikbaar heeft ten behoeve van haar besluitvorming, en in het bijzonder in het geval van de beoordeling van een vaccinatie welke in een vaccinatiecampagne van landelijke schaal op miljoenen Nederlanders zou worden gebruikt. Het feit dat het CBG ‘transparantie in processen van groot belang vindt’ zien wij helaas in de realiteit op geen enkele wijze terug. De tot nu toe getoonde handelwijze van het CBG staat in schrijnend contrast met de procedures, plichten en doelstellingen die voor haar ordelijk functioneren zijn vastgesteld. 

13. Het CBG kan tegen de achtergrond van de hiervoor belichte zorgelijke feiten niet in redelijkheid verwachten dat de Stichting Stralingsarm Nederland en de verontruste burgers welke zij vertegenwoordigt, niet tot in laatste instantie zullen doorgaan om haar recht en bescherming ter zake te verkrijgen. Gezien de ernst van de zaak en de gebleken gebrek aan bestuurlijke 

transparantie  bij het CBG, laat het College verzoekers geen andere keus dan onder meer dit bezwaarschrift en de volledige gevoerde correspondentie ter zake in alle huidige en toekomstige rechtsgedingen in te brengen en deze tevens beschikbaar stellen voor publicatie in de diverse relevante media.

Tekenend met vriendelijke groet ,

Luuk van Dinter,
Juridisch adviseur.

Cc: 
Rechtbank Zwolle, 

diverse media, websites 

burgers van Nederland, 

P.a. Boogstraat 13, 5384 SL Heesch. www.stralingsarm-nederland.org  juridisch@stralingsarm-nederland.org
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