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M inisterie van Volksg ezondheid, 
W elzijn en Sport 

>  Retouradres Postbus 20350 2500 E ] D en Haag  

Aan de heer W . E ng el 

U itsluitend per e-m ail: w ceng el@ g m ail.com   

D atum  1 9 D E C. 2024 
Betreft Beslissing  op bez w aar 

G eachte heer E ng el, 

H ierbij ontvang t u de beslissing  op het bez w aar van 17 juli 2024 dat u heeft 
g em aakt teg en m ijn besluit van 17 juli 2024, m et kenm erk 3863776-1068010-
PD O . D it besluit g aat over uw  verz oek om  openbaarm aking  van inform atie op 
g rond van de W et open overheid (hierna: W oo). 

In dez e brief leest u eerst w at m ijn beslissing  op uw  bez w aar is. D aarna volg t de 
uitleg . D e uitleg  bestaat uit een overz icht van het verloop van de procedure en 
m ijn overw eg ing en naar aanleiding  van uw  bez w aar. Aan het einde van de brief 
staat w at u kunt doen als u het niet eens bent m et dez e beslissing  op bez w aar. In 
de bijlag e kunt u de w et- en reg elg eving  die op uw  z aak van toepassing  is 
nalez en. 

Beslissing  op uw  bez w aar 

Ik verklaar uw  bez w aar ong eg rond, om dat uw  bez w aar niet tot een ander besluit 
kan leiden. D it betekent dat ik u g een g elijk g eef en het besluit van 17 juli 2024 in 
stand blijft. Ik w ijz ig  de m otivering  van het besluit van 17 juli 2024. 

Verloop van de procedure 

O p 14 novem ber 2023 heeft u m et een beroep op de W oo verz ocht om  inform atie 
over de O fficial Control Authority Batch Release (O CABR) analy ses en de g eg evens 
die uit dez e onderz oeken z ijn voortg ekom en voor de CO V I D -19 vaccins die in 
Nederland z ijn g ebruikt. 

O p 17 juli 2024 is dit verz oek afg ew ez en. E r is uitg eleg d dat op basis van uw  
verz oek één docum ent is aang etroffen. D it docum ent is op g rond van artikel 5.1, 
eerste lid, onder c, van de W oo niet openbaar g em aakt om dat in het docum ent 
bedrijfs- en fabricag eg eg evens z ijn opg enom en die vertrouw elijk m et de overheid 
z ijn g edeeld. 

O p 17 juli 2024 heeft u bez w aar g em aakt teg en dit besluit. O p dez elfde dag  is de 
ontvang st van het bez w aar bevestig d. In dit bericht heb ik u ook g evraag d om  het 
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'antw oordform ulier hoorz itting ' binnen tw ee w eken naar m ij terug  te sturen als u 
g ebruik w ilt m aken van een hoorz itting . U heeft het antw oordform ulier niet aan 
m ij terug  g estuurd. 

D e behandelaar van uw  bez w aarschrift, de heer T. Yildiz , heeft bij e-m ail van 
11 septem ber 2024 de bez w aarprocedure aan u uitg eleg d. O p dez elfde dag  heeft 
u hierop g ereag eerd. 

Bij e-m ail van 27 novem ber 2024 heeft u m ij in g ebreke g esteld in verband m et 
het uitblijven van een beslissing  op uw  bez w aarschrift. 

R elevante w et- en reg elg eving  

In de bijlag e bij dit besluit staat een verdere uitleg  over de w et- en reg elg eving  
die voor uw  bez w aar belang rijk z ijn. 

Beoordeling  van het bez w aar 

G ronden van uw  bez w aar 

U bent het om  de volg ende redenen niet eens m et het besluit (hier kort 
sam eng evat). 

U vindt het onacceptabel dat g eg evens uit O CABR analy ses niet openbaar w orden 
g em aakt. D it terw ijl in andere landen dez e g eg evens w el openbaar z ijn. O ok w ijst 
u erop dat in de contracten tussen de Staat en de farm aceuten 
aansprakelijkheidsclausules z ijn opg enom en. D e inform atie over aansprakelijkheid 
m ag  niet g eheim  w orden g ehouden. Verder w orden de vaccins die z ijn onderz ocht 
niet m eer toeg ediend. O m  die reden kan er niet g esproken w orden over 
fabricag eg eg evens. Verder w ijst u erop dat bij de totstandkom ing  van dez e 
analy ses g em eenschapsg elden z ijn g ebruikt. E r is daarom  een onjuiste afw eg ing  
g em aakt door fabricag eg eg evens te laten prevaleren boven de volksg ez ondheid. 

O verw eg ing en ten aanz ien van de g ronden van bez w aar 

Tijdens de bez w aarprocedure vindt een volledig e heroverw eg ing  plaats.' M et 
betrekking  tot uw  bez w aarschrift m erk ik het volg ende op. 

Zoals hierboven is aang eg even, heeft u g evraag d om  inform atie openbaar te 
m aken over de O CABR analy ses en de g eg evens die uit dez e onderz oeken z ijn 
voortg ekom en voor de CO V I D -19 vaccins die in Nederland z ijn g ebruikt. 

In de z oekslag  op basis van dit verz oek is er één docum ent aang etroffen. In de 
inventarislijst die in bijlag e B van het besluit van 17 juli 2024 is opg enom en, is 
verm eld dat het hier g aat om  het docum ent 'Vaccines R I VM  2021.pdf'. D it 
docum ent betreft een jaarlijks rapport over de vrijg ave van vaccins. 

Voordat ik uitleg  w aarom  uw  bez w aar ong eg rond is, z al ik allereerst de procedure 
m et betrekking  tot de vrijg ave van vaccins uiteenz etten. 
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Procedure vrijg ave van vaccins  
E en fabrikant die een vaccin in de m arkt w il breng en, vraag t hiervoor een 
handelsverg unning  aan bij de E uropese Com m issie. Naar aanleiding  hiervan voert 
het E uropees Bureau voor de g eneesm iddelenbeoordeling  (hierna: E M A) een 
w etenschappelijke beoordeling  uit. Vervolg ens neem t de E uropese Com m issie een 
beslissing  op die aanvraag . 

Nadat een handelsverg unning  is afg eg even, w ordt een vaccin in de E uropese 
m arkt g ebracht nadat het vaccin is vrijg eg even door één van de lidstaten. In 
Nederland lig t de bevoeg dheid hiervoor bij het Rijksinstituut voor Volksg ez ondheid 
en M ilieu (hierna: RI VM ). D e fabrikant levert in dit proces badg es aan van het 
vaccin dat door de fabrikant al is onderz ocht bij het RI VM . Vervolg ens doet het 
RI VM  een uitg ebreid onderz oek naar de badg es van de vaccins die door de 
fabrikant z ijn afg eg even. E en partij vaccin m ag  pas op de m arkt kom en als alle 
controles door de fabrikant en het RI VM  z ijn uitg evoerd en als de resultaten 
voldoen. In een derg elijk g eval w ordt door het RI VM  een batch releasecertificaat 
aan de fabrikant verstrekt. D it certificaat is g eldig  voor de g ehele E uropese Unie. 
M et andere w oorden, een fabrikant kan m et een certificaat dat door de bevoeg de 
autoriteit van één van de lidstaten is afg eg even, het betreffende vaccin in alle 
lidstaten in de m arkt breng en. D e uitw isseling  van inform atie tussen lidstaten op 
dit terrein verloopt via het E uropees directoraat voor de kw aliteit van 
g eneesm iddelen en de g ez ondheidsz org  (hierna: E D Q M ). 

Uitz ondering  openbaarm aking  van inform atie  
Het uitg ang spunt van de W oo is dat een ieder recht heeft op toeg ang  tot publieke 
inform atie z onder dat daartoe een belang  hoeft te w orden g esteld.2  D esondanks 
g elden er uitz ondering en op dez e hoofdreg el. D e W oo kent absolute en relatieve 
uitz ondering sg ronden. In g eval van een absolute uitz ondering sg rond w ordt er 
g een belang enafw eg ing  toeg epast, terw ijl bij een relatieve uitz ondering sg rond de 
belang en m oeten w orden afg ew og en. D e in het besluit van 17 juli 2024 g ebruikte 
uitz ondering sg rond z iet op inform atie die betrekking  heeft op bedrijfs- en 
fabricag eg eg evens die door natuurlijke- of rechtspersonen vertrouw elijk aan de 
overheid z ijn m eeg edeeld.3  D it is een absolute uitz ondering sg rond. 

D at de g eg evens vertrouw elijk aan de overheid z ijn verstrekt, kan blijken uit een 
ex pliciete verklaring . M ocht een ex pliciete verklaring  ontbreken, dan kan alsnog  de 
verstrekker van inform atie onder om standig heden aannem en dat er vertrouw elijke 
g eg evens aan de overheid z ijn verstrekt. In dit verband kan g edacht w orden aan 
onder m eer g eg evens over de technische bedrijfsvoering , het productieproces en 
de afz et van producten.4  

D it is in het kader van het docum ent 'Vaccines R I VM  2021.pdf' als volg t van 
belang . O m  te beg innen m erk ik op dat dit docum ent O CABR analy ses bevat. 
H ierdoor valt dit docum ent onder de reikw ijdte van uw  W oo-verz oek. O ok bevat 
dit docum ent inform atie over CO V I D -19 vaccins w aar het RI VM  onderz oek naar 
heeft g edaan. Het docum ent bevat echter g een concrete inform atie over CO V I D -
19 vaccins die in Nederland z ijn g ebruikt. Zoals blijkt uit de boveng enoem de 

2  Artikel 1.1 van de W oo. 
3  Artikel 5.1, eerste lid, onder c, van de W oo. 
K am erstukken I I, verg aderjaar 2021-2022, 35112 nr. 28 - g econsolideerde artikelsg ew ijz e 
toelichting , p. 49 en Rijksbrede instructie voor het behandelen van W oo-verz oeken, versie 
2024, p. 21. 
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beschrijving  over de procedure van vrijg ave van vaccins, heeft het RI VM  nam elijk 
een taak uitg eoefend die in de w et- en reg elg eving  aan haar is toebedeeld. Het 
RI VM  heeft hierbij niet enkel badg es onderz ocht van vaccins die in de Nederlandse 
m arkt z ijn g ebruikt. D e fabrikant is nam elijk vrij om  badg es aan te leveren van 
vaccins die in andere lidstaten w orden g ebruikt. Uiteindelijk g aat het erom  dat de 
bevoeg de autoriteit van één van de lidstaten een batch releasecertificaat aan de 
fabrikant verstrekt. Voor de volledig heid m erk ik op dat veel van de vaccins die op 
de Nederlandse m arkt z ijn g ebruikt, onderz ocht z ijn door andere lidstaten, 
w aardoor dez e inform atie niet in het docum ent is opg enom en. H iernaast heeft het 
RI VM  badg es onderz ocht die niet op de Nederlandse m arkt z ijn g ebruikt, m aar 
dez e badg es z ijn w el in het docum ent opg enom en. 

Voor w at betreft de resultaten van het onderz oek dat is g edaan naar de CO V I D -19 
vaccins die in Nederland z ijn g ebruikt, leg  ik uit dat de verstrekker van de 
inform atie, de fabrikant, g ez ien de om standig heden m ocht aannem en dat er 
vertrouw elijke g eg evens aan de overheid z ijn verstrekt. Het docum ent bevat 
nam elijk inform atie over hoe er g etest w ordt tijdens de productie. D e resultaten 
die volg en uit het onderz oek naar de badg es, uitg evoerd door z ow el de fabrikant 
als het RI VM , verm elden w at het g ehalte van de w erkz am e stof (het aantal 
virusdeeltjes) is in het vaccin. H ierm ee w ordt er inform atie g eg even over op w elke 
w ijz e het g eneesm iddel is sam eng esteld. O penbaarm aking  van dez e inform atie 
z ou betekenen dat bloot w ordt g eleg d hoe er g etest w ordt en hierm ee z ou er 
inform atie w orden g eg even over het productieproces. Uw  bez w aar dat de vaccins 
niet m eer w orden toeg ediend, doet niets af aan dez e conclusie. Volg ens vaste 
jurisprudentie is nam elijk sprake van bedrijfs- en fabricag eg eg evens indien en 
voor z over uit de g eg evens w etensw aardig heden kunnen w orden afg elez en of 
afg eleid m et betrekking  tot het productieproces.5  Aang ez ien er sprake is van 
inform atie over het productieproces, m ag  de fabrikant in dit g eval aannem en dat 
er toentertijd vertrouw elijke g eg evens aan de overheid z ijn verstrekt. 

N u er sprake is van inform atie w aarin bedrijfs- en fabricag eg eg evens z ijn 
opg enom en die vertrouw elijk aan de overheid z ijn m eeg edeeld, en dus sprake is 
van een absolute uitz ondering sg rond, heb ik uw  verz oek om  openbaarm aking  van 
dez e inform atie terecht afg ew ez en z onder toepassing  van een belang enafw eg ing . 

Volledig heidshalve vul ik de m otivering  van het besluit van 17 juli 2024 aan, in die 
z in dat er ook andere redenen z ijn om  de inform atie in het docum ent niet 
openbaar te m aken. Allereerst bevat het docum ent ook inform atie die buiten het 
verz oek valt. D it betreft inform atie over vaccinaties die niet g erelateerd z ijn aan 
CO V I D -19. D aarnaast m aak ik inform atie in het kader van de eerbiedig ing  van de 
persoonlijke levenssfeer persoonsg eg evens niet openbaar.6  D it betreft nam en, 
telefoonnum m ers en e-m ailadressen. 

Tot slot w ijs ik erop, nu u aanvoert dat de inform atie over aansprakelijkheid niet 
g eheim  m ag  w orden g ehouden, dat het desbetreffende docum ent g een inform atie 

5  Zie bijvoorbeeld Afdeling  Bestuursrechtspraak van de Raad van State, 4 aug ustus 2021, 
E CL I:N L:RVS:2021:1734; Afdeling  Bestuursrechtspraak van de Raad van State, 17 m ei 
2023, E CL I:N L:RVS:2023:1926. Voor de volledig heid w ordt opg em erkt dat hoew el dez e 
uitspraken z ijn g edaan in het kader van de W et openbaarheid van bestuur, de bestendig e 
lijn in de jurisprudentie onder die w et g ehandhaafd dient te blijven bij de W oo. D e g enoem de 
uitspraken blijven daarom  van toepassing  onder de W oo. D it volg t uit K am erstukken I I 
2021/22, 35112, nr. 28, p. 49. 
6  Artikel 5.1, tw eede lid, aanhef en onder e, van de W oo. 
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bevat over aansprakelijkheid tussen de Staat en de fabrikant. Uw  bez w aar op dit 
punt w ordt om  dez e reden niet g evolg d. 

Conclusie 

Ik g eef u g een g elijk en ik verklaar uw  bez w aar daarom  ong eg rond. Het besluit 
van 17 juli 2024 blijft in stand. Ik w ijz ig  de m otivering  van het besluit van 
17 juli 2024. 

H oren 

Voordat ik op een bez w aar beslis, m oet ik belang hebbenden vrag en of z ij hun 
standpunt in een hoorz itting  w illen toelichten. In bepaalde situaties hoef ik g een 
hoorz itting  te org aniseren. Zo'n situatie is bij uw  bez w aar aan de orde. 

U heeft het antw oordform ulier niet binnen de aan u g eg even term ijn van tw ee 
w eken terug g estuurd. Ik g a er daarom  van uit dat u g een hoorz itting  w ilt. D aarom  
heb ik g een hoorz itting  g eorg aniseerd.7  

H oog achtend, 

de m inister van Volksg ez ondheid, 
W elz ijn en Sport, 
nam ens dez e, 
de secretaris-g eneraal, 

Anita van den E nde 
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Bent u het niet eens m et dez e beslissing  op uw  bez w aar? 

U kunt teg en dit besluit beroep instellen. D at kunt u doen bij de sector 
bestuursrecht van de rechtbank binnen het rechtsg ebied w aar u uw  w oonplaats in 
Nederland heeft. Als u g een w oonplaats in Nederland heeft, dan kunt u beroep 
instellen bij rechtbank D en Haag . M eer inform atie hierover vindt u terug  op 
rechtspraak.nl. 

Het beroepschrift m oet binnen z es w eken na de dag  w aarop dit besluit u is 
toeg ez onden aan de rechtbank w orden g estuurd. U kunt ook dig itaal beroep 
instellen via rechtspraak.nl. D aarvoor m oet u w el beschikken over een 
elektronische handtekening  (D ig iD ). 

In het beroepschrift neem t u het volg ende op: 
• uw  naam  en adres; 
• uw  handtekening ; 
• de datum  van uw  beroepschrift; 
• de om schrijving  van het besluit w aarteg en het beroep is g ericht; 
• z o m og elijk een afschrift van dit besluit; 
• w aarom  u het niet eens bent m et dit besluit. 

Het is ook m og elijk om  pro form a beroep in te stellen. D it betekent dat u het 
beroepschrift opstuurt naar de rechtbank en op een later m om ent schriftelijk 
aang eeft w aarom  u het niet eens bent m et het besluit. 

D e indiener van het beroepschrift m oet g riffierecht betalen aan de rechtbank. 
Nadere inform atie over het g riffierecht w ordt door de g riffie van de rechtbank 
verstrekt en kunt u vinden op rechtspraak.nl. 
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Bijlag e: W et- en reg elg eving  

Artikel 1.1 van de W oo bepaalt dat eenieder recht heeft op toeg ang  tot publieke 
inform atie z onder daartoe een belang  te hoeven stellen, behoudens bij dez e w et 
g estelde-beperking en. 

In artikel 4.1, eerste lid, van de W oo, is neerg eleg d dat eenieder een verz oek om  
publieke inform atie kan richten tot een bestuursorg aan of een onder 
verantw oordelijkheid van een bestuursorg aan w erkz am e instelling , dienst of 
bedrijf. 

Artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder c, van de W oo, bepaalt dat het openbaar 
m aken van inform atie achterw eg e blijft voor z over dit bedrijfs- en 
fabricag eg eg evens betreft die door natuurlijke personen of rechtspersonen aan de 
overheid z ijn m eeg edeeld. 

Artikel 5.1, tw eede lid, aanhef en onder e, van de W oo, bepaalt dat het openbaar 
m aken van inform atie achterw eg e blijft indien de persoonlijke levenssfeer van een 
of m eer personen in het g eding  is en de eerbiedig ing  daarvan z w aarder w eeg t dan 
het belang  van openbaarheid. 

M et de Verordening  2309/93 is besloten tot de oprichting  van E M A. E en van de 
taken van het E M A is om  de kw aliteit, veilig heid en w erkz aam heid van 
g eneesm iddelen die in de handel w orden g ebracht, w etenschappelijk te 
beoordelen. D it doet het E M A nadat een fabrikant een handelsverg unning  heeft 
aang evraag d. Vervolg ens neem t de E uropese Com m issie een beslissing  op die 
aanvraag . 

In artikel 114, eerste lid, van de Richtlijn 2001/83/E G, is neerg eleg d dat een 
lidstaat, voor z over dit in het belang  van de volksg ez ondheid w ordt g eoordeeld, 
van de houder van een handelsverg unning  kan verlang en dat m onsters van elke 
partij van het product van het g eneesm iddel, w aaronder vaccins, aan een 
laboratorium  w orden verschaft voordat het in de handel w ordt g ebracht. W anneer 
de bevoeg de autoriteit van één van de lidstaten naar aanleiding  van een 
onderz oek heeft verklaard dat het g eneesm iddel in overeenstem m ing  is m et de 
g oedg ekeurde specificaties, kan het g eneesm iddel in de m arkt w orden g ebracht 
van alle lidstaten. 

In artikel 6.1 van de Reg eling  G eneesm iddelenw et w ordt bepaald dat het RI VM  
bevoeg d is om  een charg e van een g eneesm iddel vrij te g even nadat is g ebleken 
dat het g eneesm iddel voldoet aan de eisen, z oals bedoeld in artikel 28, eerste lid, 
onder b en c van de G eneesm iddelenw et. 

Volg ens artikel 28, eerste lid, onder b en c van de G eneesm iddelenw et, dient de 
fabrikant een of m eer personen te belasten m et de taak om  ervoor te z org en dat 
de bereiding  van elke charg e van g eneesm iddelen, in overeenstem m ing  z ijn m et 
de eisen die z ijn beschreven in het dossier op g rond w aarvan de 
handelsverg unning  w ordt verleend. 
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I n artikel 6.2, eerste lid, van de Reg eling  G eneesm iddelenw et, is neerg eleg d dat 
vaccins door de houder van de handelsverg unning  niet w orden afg eleverd nadat 
de charg e w aartoe z ij behoren, op diens aanvraag  is vrijg eg even door het RI VM . 

In artikel 6.2, tw eede lid, van de Reg eling  G eneesm iddelenw et, is bepaald dat bij 
de aanvraag  om  het vrijg even van een charg e m onsters w orden overg eleg d van 
de vaccin w aaruit de charg e is bereid. 

Volg ens artikel 6.3, eerste lid, van de Reg eling  G eneesm iddelenw et, is artikel 6.2 
niet van toepassing  als de vaccin w ordt betrokken uit een andere lidstaat w aarin 
de bevoeg de autoriteit de charg e heeft onderz ocht en schriftelijk heeft verklaard 
dat de charg e voldoet aan de richtlijnen. 

Artikel 105 van de Richtlijn 2004/27/E G bepaalt dat het E M A in sam enw erking  m et 
de lidstaten en de Com m issie verantw oordelijk is voor het opz etten van een 
netw erk voor g eg evensverw erking . D it netw erk w ordt het E D Q M  g enoem d. Het 
E D Q M  is opg ericht om  de uitw isseling  van inform atie m et betrekking  tot de 
g eneesm iddelen die in de E uropese Unie in de handel z ijn g ebracht, m akkelijker te 
m aken. H ierm ee w ordt het teg elijkertijd beschikken van dez elfde inform atie door 
de bevoeg de autoriteiten nag estreefd. 
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