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Ons kenmerk

Geachte mevrouw 10:2:.& DEIZ / 21140783
Uw kenmerk

In uw brief van 31 maart 2021, ontvangen op 2 april 2021, heeft u met een

beroep op de Wet openbaarheid van bestuur (hierna: Wob) informatie verzocht Bijlage(n)

over de productie van vaccins tegen Covid-19 bij Halix BV. 3

U vraagt om, kortgezegd, kopieén van alle documenten die op mijn ministerie
aanwezig zijn in de periode van 1 januari 2020 tot heden, u vraagt daarbij specifiek
om:

1) Verslagen en notulen van agenda’s, van en notities over bijeenkomsten van
relevante gremia en gesprekken tussen (vertegenwoordigers van) relevante
gremia;

2) Correspondentie tussen (vertegenwoordigers van) relevante gremia;

3) Rapporten, rapportage, besluiten en besluitenlijsten, memo’s en briefings
van en/of gericht aan (vertegenwoordigers van) relevante gremia.

De ontvangst van uw verzoek is schriftelijk bevestigd bij brief van 29 april 2021,
kenmerk 21093571. In deze brief is tevens de beslistermijn met vier weken
verdaagd tot 28 mei 2021.

Op 26 mei 2021 heeft u via e-mail contact gehad met een medewerker van mijn

ministerie, te weten 0.2 " over de (voortgang van de) Wob-

procedure en uitstel van de uiterlijke beslistermijn.

Wettelijk kader
Uw verzoek valt onder de reikwijdte van de Wob. Voor de relevante Wob-artikelen
verwijs ik u naar de bijlage 1.

Inventarisatie documenten

Op basis van uw verzoek zijn in totaal 3 documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, die als bijlage 2 bij dit besluit is
gevoegd. In dit besluit wordt verwezen naar de corresponderende nummers uit de
inventarislijst, zodat per document duidelijk is wat is besloten.
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U heeft een soortgelijk verzoek ingediend bij de volgende bestuursorganen: 3;‘;2",";'1“;2;'533

a. het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

b. het ministerie van Algemenen Zaken

Uw verzoek om informatie over de productie van vaccins tegen Covid-19 bij Halix
BV betreft documenten die voornamelijk bij het ministerie van Volksgezondheid
Welzijn en Sport berusten. Het ministerie van Volksgezondheid, Welzun en Sport
zal hiervoor een eigen besluit nemen op uw verzoek.

Met een verwijzing naar het bovenstaande is tevens met het ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport afgestemd dat zij als beleidsverantwoordelijk
departement een besluit nemen over de tussen VWS en EZK gewisselde
documenten. Deze documenten zijn hier om die reden buiten beschouwing gelaten.

Voor de volledigheid verwijs ik u er ook naar dat veel van de door u gevraagde
informatie over de vaccinproductie bij Halix BV reeds openbaar gemaakt is en te
vinden is via de volgende link:
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/kamervragen/detail?id=202 1205311&
did=2021D13328. Ook doe ik u de antwoorden op deze Kamervragen toekomen.

Zienswijzen
De zienswijze van de derde belanghebbende heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen. Zie het onderdeel Overwegingen van dit besluit.

De documenten met nummers 2 en 3 bevat delen met informatie die buiten de
reikwijdte van uw verzoek vallen. Derhalve is deze informatie weggelaten.

Besluit

" Ik heb besloten een deel van het document met nummer 1 niet openbaar te
maken. Het document met nummer 2 maak ik openbaar met uitzondering van de
daarin vermelde persoonsgegevens. Voor de motivering verwijs ik naar onderdeel
overwegingen van dit besluit.

Overwegingen

Allereerst wil ik u wijzen op het volgende. Ingevolge artikel 3, w]fde lid, van de
Wob, wordt een verzoek om informatie ingewilligd met inachtneming van het’
bepaalde in de artikelen 10 en 11.

Het recht op openbaarmaking op grond van de Wob dient uitsluitend het publieke
belang van een goede en democratische bestuursvoering. Het komt iedere burger
in gelijke mate toe. Daarom kan ten aanzien van de openbaarheid geen
onderscheid worden gemaakt naar gelang de persoon of de bedoeling .of belangen
van de verzoeker. Bij de te verrichten belangenafweging worden dan ook betrokken
het algemene belang bij openbaarmaking van de gevraagde informatie en de door
de weigeringsgronden te beschermen belangen, maar niet het specifieke belang
van de verzoeker.

Evenmin kent de Wob een beperkte vorm van openbaarmaking. Dit betekent dat

openbaarmaking van de gevraagde documenten uitsluitend aan u op grond van de
Wob niet mogelijk is. Indien ik aan u de betreffende documenten verstrek, moet ik
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deze ook aan anderen geven indien zij daarom verzoeken. In dat licht vinden de  pgrz; 21140783

vinden de onderstaande belangenafwegingen dan ook plaats.

Het belang van de betrekkingen van Nederland met andere staten en met
internationale organisaties

Op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en onder a, van de Wob blijft
verstrekking van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang van de betrekkingen van Nederland met andere staten
en met internationale organisaties. Bij bepaalde passages uit het document met
nummer 1 is het belang van de betrekkingen van Nederland met andere staten in
het geding. Dit belang zou kunnen worden geschaad indien de hier bedoelde
informatie openbaar wordt gemaakt. Ik ben van oordeel dat dit belang zwaarder
moet wegen dan het belang van openbaarheid aangezien er momenteel over deze
dossiers wordt gesproken in internationaal verband en dit landen terughoudend zou
kunnen maken om informatie uit te wisselen met Nederland. Ik heb daarom
besloten de desbetreffende informatie niet openbaar te maken.

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer

Op grond van artikel 10, tweede lid, aanhef en onder e, van de Wob blijft
verstrekking van informatie achterwege voor zover het belang daarvan niet
opweegt tegen het belang dat de persoonlijke levenssfeer wordt geéerbiedigd.

In de documenten in de inventarislijst waarin is aangegeven dat de
weigeringsgrond uit artikel 10, tweede lid, aanhef en onder e, van de Wob van
toepassing is, (aangeduid met de afkorting 10.2.e) staan persoonsgegevens, zoals
namen, telefoonnummers en e-mailadressen en tot personen herleidbare
functienamen. Ik ben van oordeel dat t.a.v. deze gegevens het belang dat de
persoonlijke levenssfeer wordt geéerbiedigd, zwaarder moet wegen dan het belang
van openbaarheid. Daarom heb ik de persoonsgegevens verwijderd uit deze
documenten.

Dit besluit en de stukken die met dit besluit voor een ieder openbaar worden,
worden geanonimiseerd op WOBCovid19.Rijksoverheid.nl geplaatst.

Een afschrift van dit besluit zend ik aan belanghebbenden.

Hoogachtend,

De Minister van EconormscbéZaken en Klimaat,
namens deze:1

102e

10.2.epn. G er-Balde
nlaat: ngend secretaris-generaal

102e
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Een belanghebbende die bezwaar heeft tegen de weigering om informatie openbaar te DEIZ / 21140783

maken kan binnen zes weken na de dag waarop dit is bekend gemaakt een bezwaarschrift
indienen. Het bezwaarschrift moet door de indiener zijn ondertekend en bevat ten minste

zijn naam en adres, de dagtekening, een omschrijving van het besluit waartegen het bezwaar
is gericht en de gronden waarop het bezwaar rust. Dit bezwaarschrift moet worden gericht
aan de Minister van Economische Zaken en Klimaat, directie Wetgeving en Juridische Zaken,
Postbus 20401, 2500 EK ‘s-Gravenhage. Dit besluit is verzonden op de in de aanhef vermelde
datum.
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Bijlage 1 — Relevante artikelen uit de Wob DEIZ / 21140783

Artikel 1

In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:

a.

b.

Artikel 3

document: een bij een bestuursorgaan berustend schriftelijk stuk of ander
materiaal dat gegevens bevat;

bestuurlijke aangelegenheid: een aangelegenheid die betrekking heeft op
beleid van een bestuursorgaan, daaronder begrepen de voorbereiding en
de uitvoering ervan;

intern beraad: het beraad over een bestuurlijke aangelegenheid binnen
een bestuursorgaan, dan wel binnen een kring van bestuursorganen in het
kader van de gezamenlijke verantwoordelijkheid voor een bestuurlijke
aangelegenheid;

niet-ambtelijke adviescommissie: een van overheidswege ingestelde
instantie, met als taak het adviseren van een of meer bestuursorganen en
waarvan geen ambtenaren lid zijn, die het bestuursorgaan waaronder zij
ressorteren adviseren over de onderwerpen die aan de instantie zijn
voorgelegd. Ambtenaren, die secretaris of adviserend lid zijn van een
adviesinstantie, worden voor de toepassing van deze bepaling niet als
leden daarvan beschouwd;

ambtelijke of gemengd samengestelde adviescommissie: een instantie,
met als taak het adviseren van één of meer bestuursorganen, die geheel
of gedeeltelijk is samengesteld uit ambtenaren, tot wier functie behoort
het adviseren van het bestuursorgaan waaronder zij ressorteren over de
onderwerpen die aan de instantie zijn voorgelegd;

persoonlijke beleidsopvatting: een opvatting, voorstel, aanbeveling of
conclusie van een of meer personen over een bestuurlijke aangelegenheid
en de daartoe door hen aangevoerde argumenten;

milieu-informatie: hetgeen daaronder wordt verstaan in artikel 19.1a van
de Wet milieubeheer; v

hergebruik: het gebruik van informatie die openbaar is op grond van deze
of een andere wet en die is neergelegd in documenten berustend bij een
overheidsorgaan, voor andere doeleinden dan het oorspronkelijke doel
binnen de publieke taak waarvoor de informatie is geproduceerd;
overheidsorgaan:

1°. een orgaan van een rechtspersoon die krachtens publiekrecht is
ingesteld, of

2°. een ander persoon of college, met enig openbaar gezag bekleed.

1. Een ieder kan een verzoek om informatie neergelegd in documenten.over een
bestuurlijke aangelegenheid richten tot een bestuursorgaan of een onder
verantwoordelijkheid van een bestuursorgaan werkzame instelling, dienst of bedrijf.
2. De verzoeker vermeldt bij zijn verzoek de bestuurlijke aangelegenheid of het
daarop betrekking hebbend document, waarover hij informatie wenst te ontvangen.
3. De verzoeker behoeft bij zijn verzoek geen belang te stellen.

4. Indien een verzoek te algemeen geformuleerd is, verzoekt het bestuursorgaan
de verzoeker zo spoedig mogelijk om zijn verzoek te preciseren en is het hem
daarbij behulpzaam.
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5. Een verzoek om informatie wordt ingewilligd met inachtneming van het DEIZ / 21140783

bepaalde in de artikelen 10 en 11.

Artikel 6

1. Het bestuursorgaan beslist op het verzoek om informatie zo spoedig mogelijk,
doch uiterlijk binnen vier weken gerekend vanaf de dag na die waarop het verzoek
is ontvangen. _

2. Het bestuursorgaan kan de beslissing voor ten hoogste vier weken verdagen.
Van de verdaging wordt voor de afloop van de eerste termijn schriftelijk
gemotiveerd mededeling gedaan aan de verzoeker.

3. Onverminderd artikel 4:15 van de Algemene wet bestuursrecht wordt de termijn
voor het geven van een beschikking opgeschort gerekend vanaf de dag na die
waarop het bestuursorgaan de verzoeker meedeelt dat toepassing is gegeven aan
artikel 4:8 van de Algemene wet bestuursrecht, tot de dag waarop door de
belanghebbende of belanghebbenden een zienswijze naar voren is gebracht of de
daarvoor gestelde termijn ongebruikt is verstreken.

4. Indien de opschorting, bedoeld in het derde lid, eindigt, doet het bestuursorgaan
daarvan zo spoedig mogelijk mededeling aan de verzoeker, onder vermelding van
de termijn binnen welke de beschikking alsnog moet worden gegeven.

5. Indien het bestuursorgaan heeft besloten informatie te verstrekken, wordt de

. informatie verstrekt tegelijk met de bekendmaking van het besluit, tenzij naar
verwachting een belanghebbende bezwaar daar tegen heeft, in welk geval de
informatie niet eerder wordt verstrekt dan twee weken nadat de beslissing is
bekendgemaakt. :

6. Voor zover het verzoek betrekking heeft op het verstrekken van milieu-
informatie:

a. bedraagt de uiterste beslistermijn in afwijking van het eerste lid twee
weken indien het bestuursorgaan voornemens is de milieu-informatie te
verstrekken terwijl naar verwachting een belanghebbende daar bezwaar
tegen heeft;

b. kan de beslissing slechts worden verdaagd op grond van het tweede lid,
indien de omvang of de gecompliceerdheid van de milieu-informatie een
verlenging rechtvaardigt;

c. zijn het derde en vierde lid niet van toepassing.

Artikel 7
1. Het bestuursorgaan verstrekt de informatie met betrekking tot de documenten
die de verlangde informatie bevatten door: ;
a. kopie ervan te geven of de letterlijke inhoud ervan in andere vorm te
verstrekken,
b. kennisneming van de inhoud toe te staan,
c. een uittreksel of een samenvatting van de inhoud te geven, of
d. . inlichtingen daaruit te verschaffen.
2. Het bestuursorgaan verstrekt de informatie in de door de verzoeker verzochte
vorm, tenzij:
a. het verstrekken van de informatie in die vorm redelijkerwijs niet gevergd
kan worden;
b. de informatie reeds in een andere, voor de verzoeker gemakkelijk
toegankelijke vorm voor het publiek beschikbaar is.
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3. Indien het verzoek betrekking heeft op milieu-informatie als bedoeld in artikel  pgrz /21140783

19.1a, eerste lid, onder b, van de Wet milieubeheer, verstrekt het
bestuursorgaan, zo nodig, en indien deze informatie voorhanden is, tevens
informatie over de methoden die zijn gebruikt bij het samenstellen van
eerstbedoelde informatie.

Artikel 10
1. Het verstrekken van informatie mgevolge deze wet blijft achterwege voor zover
dit:

a. de eenheid van de Kroon in gevaar zou kunnen brengen;
de veiligheid van de Staat zou kunnen schaden;

c. bedrijfs- en fabricagegegevens betreft, die door natuurlijke personen of
rechtspersonen vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld;

d. persoonsgegevens betreft als bedoeld in de artikelen 9, 10 en 87 van de
Algemene verordening gegevensbescherming, tenzij de verstrekking
kennelijk geen inbreuk op de persoonlijke levenssfeer maakt.

2. Het verstrekken van informatie ingevolge deze wet blijft eveneens achterwege
voor zover het belang daarvan niet opweegt tegen de volgende belangen:

a. de betrekkingen van Nederland met andere staten en met internationale
organisaties;

b. de economische of financiéle belangen van de Staat, de andere
publiekrechtelijke lichamen of de in artikel 1a, onder c en d, bedoelde
bestuursorganen;
de opsporing en vervolging van strafbare feiten;
inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;
de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer;
het belang, dat de geadresseerde erbij heeft als eerste kennis te kunnen
nemen van de informatie;

g. het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van bij de
aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen dan wel
van derden.

3. Het tweede lid, aanhef en onder e, is niet van toepassing voorzover de betrokken
persoon heeft ingestemd met openbaarmaking.
4. Het eerste lid, aanhef en onder ¢ en d, het tweede lid, aanhef en onder e, en het
zevende lid, aanhef en onder a, zijn niet van toepassing voorzover het milieu-
informatie betreft die betrekking heeft op emissies in het milieu. Voorts blijft in
afwijking van het eerste lid, aanhef en onder c, het verstrekken van milieu-
informatie uitsluitend achterwege voorzover het belang van openbaarmaking niet
opweegt tegen het daar genoemde belang.
5. Het tweede lid, aanhef en onder b, is van toepassing op het verstrekken van
milieu-informatie voor zover deze handelingen betreft met een vertrouwelijk
karakter.
6. Het tweede lid, aanhef en onder g, is niet van toepassing op het verstrekken van
milieu-informatie.
7. Het verstrekken van milieu-informatie ingevolge deze wet blijft eveneens
achterwege voorzover het belang daarvan niet opweegt tegen de volgende
belangen:

a. de bescherming van het milieu waarop deze informatie betrekking heeft;

b. de beveiliging van bedrijven en het voorkomen van sabotage.

S0 aon
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8. Voorzover het vierde lid, eerste volzin, niet van toepassing is, wordt bij het DEIZ / 21140783
toepassen van het eerste, tweede en zevende lid op milieu-informatie in

aanmerking genomen of deze informatie betrekking heeft op emissies in het
milieu.
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Nr. | Soort | Datum ‘Onderwerp Beoordeling | Wob Afzender | Ontvanger
Doc.
1. E-mail | 4-03-2021 | Flits - bezoek Deels buiten | 10.2.a | EZK EZK /
15:59:59 Commissaris Breton | reikwijdte 10.2.e MINBUZA

aan HALIX en.
gesprek net SEZK
(3 maart) -

2. | Nota 2-03-2021 | Gesprek met Deels buiten | 10.2.e | EZK EZK
Commissaris Breton | reikwijdte
3 maart 2021

3. | Fiche Gespreksfiche Deels buiten EZK EZK
Commissaris Breton | reikwijdte
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Van:

Aan:

Cc:

Onderwerp: Fits - bezoek Commissaris Breton aan HALIX en gesprek met SEZK (3 maart
Datum: donderdag 4 maart 2021 15:59:59

Collega’s,

Woensdag 3 maart heeft Commissaris Breton Halix, een productiefaciliteit voor vaccins (o.m.
voor Astra-Zeneca) in Leiden bezocht. Het bezoek aan Halix is goed verlopen. Breton was

enthousiast en zag zelfs aanknopingspunten om productie uit te breiden.
Aansluitend sprak Breton met Minister De Jonge

k heeft Breton met uctie van vaccinsBuiten reikwijdie

Productie van vaccins

e Breton legde uit dat hij verschillende Europese productiefaciliteiten bezoekt (er zijn er
ongeveer 20 in Europa) met als doel relatiebeheer, wat de verwachtingen zijn rondom
opschaling en levering (Belgi€, Zwitserland (Moderna), Itali& en ook Hongarije en
Oostenrijk. Deze bezoeken zijn onderdeel van het in kaart brengen van de productie
capaciteit van vaccins inde EU. Doel is te kijken of er meer kan worden geproduceerd.

e Vaccins worden gezien als ‘gateway to normal life’ en daarom nu natuurlijk veel druk.
Klachten over snelheid van vaccineren maar niet vergeten dat Pfizer pas in december is
goedgekeurd door EMA en Astra Zeneca in januari. Ongelooflijk hoe ver we nu al op weg
zijn. SEZK beaamde dat: in NL ook veel kritiek op snelheid maar we lopen nu snel in.
Beter goed opzetten dan in de eerste maand nummer 1 willen zijn.

e Q1 en Q2 vormen duidelijk het knelpunt, en verwachtingen zijn hoog. Maar het grotere
plaatje is dat eind 2021 er 2 tot 3 miljard doses zullen zijn geproduceerd in Europa, en
ongeveer hetzelfde aantal in de VS. Europa en de VS zullen samen de gehele planeet
bedienen.

E T Europa heeft dadelijk 4, 5

goedgekeurde vaccins, zaak is om de productie daarvan op te schalen. Dat is nu
prioriteit. Uiteindelijk wordt hele wereld hier bediend: “"we will manufacture and we will
pay”, aldus Breton. SEZK onderstreepte belang van solidariteit met andere continenten.

e Opschalen nu centraal. Ook kijken naar de ketens: zijn er afdoende filters, naalden, lipids
etc? Vaccins tellen zo’n 100 componenten: waar komen deze vandaan, waar zitten
obstakels?

e Nog veel onzekerheden over uiteindelijke behoeften: wie wordt hoe vaak gevaccineerd?
Kinderen? Jaarlijks shot? Booster na verloop van tijd? Hoe zit het met de varianten?
Allemaal nog onduidelijk. Commissie is samen met producenten niet alleen bezig met de
actualiteit maar ook al met de lange termijn. Breton noemde in dat verband de HERA
incubator. SEZK maakte melding van sterk LSH ecosysteem in NL.

e Follow-up: er za via de PV een kennismakingsgesprek worden gepland tussen de special
envoy vaccins voor Nederland Hans Schikan en Breton.

Exportautorisatie
e Breton noemde belang van het export autorisatie regime. Benadrukte dat het tijdelijk
was, en alleen export geweigerd zou worden als het hoogstnoodzakelijk was. Hij noemde
dat er met Pfizer nul problemen zijn, maar AZ ‘difficult to deal with’. Ligt niet aan Halix,



die leveren keurig aan AZ, maar dan? Kost Commissie moeite transparantie te verkrijgen.
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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER INFORMATIE
Directie Europese en
Internationale Zaken
Aan de Staatssecretaris
Auteur
10.2.e
T 0610.2.e
10.2.e @minezk.nl
Datum
2 maart 2021
Kenmerk
Gesprek met Commissaris Breton 3 maart 2021 DEIZ / 21060891
Kopie aan
MT-DEIZ, 10:2.e 10.2.
(TOP),10.2.€ (PV-
Parafenroute EV)
PSG EZK Directeur DEIZ ..
10.2. 10.2.e Bijlage(n)
BBR
Aanleiding

Op woensdag 3 maart heeft u van 16.30 tot 17.00 een onderhoud met
Commissaris Breton bij EZK. Dit is een goede gelegenheid om te spreken over de
productie van vaccins, Buiten reikwijdte

. Tijdens het gesprek zal DGB&I 10.2.e aanwezig zijn en
Directeur DEIZ 10.2.e

Advies
U kunt kennis nemen van de nota.

Kernpunten

e Op 3 maart brengt Commissaris Breton, binnen de Commissie
verantwoordelijk voor de productie van coronavaccins, een bezoek aan een
fabriek van Halix (in Leiden) om daar te kijken hoe stoffen voor de productie
van het vaccin Astra Zeneca worden geproduceerd.

e Hij zal worden begeleid door 10.2.€ (lid kabinet Breton en politiek
adviseur) 10.2.e (woordvoerder) en 10.2.€ (Hoofd van de
Vertegenwoordiging van de Commissie in Nederland).

¢ Commissaris Breton heeft al bezoeken gebracht aan twee fabrieken in Belgié,
een in Zwitserland (Moderna) en gaat donderdag naar Italié en daarna
mogelijk ook naar Hongarije en Oostenrijk. Deze bezoeken zijn onderdeel van
het in kaart brengen van de productie capaciteit van vaccins inde EU. Doel is
te kijken of er meer kan worden geproduceerd. Ontvangen BBR

e Mogelijk spreekt Breton nog met Minister De Jonge over de vaccintaskforce [
Buiten reikwijdte
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Aansluitend heeft u een gesprek met Commissaris Breton. Naar verwachting  perz /21060891

zal Commissaris Breton ingaan op de productie van vaccins en u vragen naar
de productie in Nederland.
U kunt zelf actief de dossiers

opbrengen.

Toelichting
Vaccinproductie

In navolging van de motie van het lid 10.2.€  c.s. die de regering verzocht
een speciaal gezant aan te stellen die de productie van vaccins daar waar
mogelijk kan opschalen en extra contracten kan helpen sluiten (vergaderjaar
2020-201, 25295, nr 956), is door het Kabinet recent 10.2.6
aangesteld als special envoy vaccins in Nederland.

o De Nederlandse gezant is gesprek met relevante partijen binnen
Nederland om productiemogelijkheden te inventariseren.

o Ook spreekt hij met de bedrijven die voor Nederland Covid-vaccins
(gaan) leveren, ten einde vast te stellen of zij obstakels ervaren met
opschaling waarbij Nederland een rol zou kunnen spelen.

o Waar mogelijk zal de gezant daarnaast het tot stand komen van
dialoog tussen partijen, samenwerking en contracten ondersteunen.

De gezant is gevraagd zijn inspanningen nadrukkelijk te koppelen aan de
inspanningen van de Europese Commissie. Commissaris Breton is vanuit de
Europese Commissie verantwoordelijk gemaakt voor het aanpakken van de
vaccinproductie in de EU.

We zien de rol van de overheid nadrukkelijk als ondersteunend en faciliterend,
bijvoorbeeld om dialoog tussen partijen te helpen voeren en/of om
aangereikte belemmeringen in de opschaling voor bedrijven proberen weg te
nemen. Vanuit EZK kunnen we hiervoor onze kennis en netwerk in de sector
inzetten. Wat we niet moeten willen is om als overheid uit te stralen dat we de
regie willen pakken als het gaat over de productie van vaccins. Van belang is
dat dit onderscheid ook goed aan te geven in publieke uitingen.

In het politieke debat ligt de farmasector regelmatig onder vuur (met als
achtergrond het debat over ‘dure’ geneesmiddelen). Dit terwijl een aantal
producenten, waaronder AstraZeneca, heeft aangegeven de vaccins
gedurende de pandemie zonder winstoogmerk te produceren. In dit licht past
ook de discussie over dwanglicenties, zowel in Nederland als in Europees
verband wordt dit geregeld voorgesteld als mogelijke oplossing voor
vaccintekorten.
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o Een dwanglicentie komt echter pas in beeld als een octrooi een DEIZ / 21060891

belemmerende factor is, de octrooihouder niet bereid is de licentie
onder redelijke voorwaarden vrijwillig te verlenen, andere
instrumenten niet helpen, inzet van de dwanglicentie proportioneel is
richting octrooihouder, en inzet van een dwanglicentie daadwerkelijk
kan leiden tot beschikbaarheid van een vaccin. Er is geen indicatie dat
een dergelijke situatie zich nu voordoet. Bovendien is naast een
licentie vaak ook kennis nodig. Dit kan niet worden afgedwongen.
Daarom is overleg, samenwerking en vrijwillige licentiéring effectiever
Ook het EU vaccin-exportverbod naar aanleiding van de leveringsproblemen
bij AstraZeneca kent een eigen dynamiek. Op dit moment is een goede
dialoog met de vaccinproducenten in ieders belang en is het voeren van
beleidsdiscussies die dit proces ondermijnen niet wenselijk.
Vaccinproductie is een internationale aangelegenheid, met internationale
distributielijnen. Farmaceuten kiezen ervoor om op verschillende plekken in de
wereld fill&finish en drug substance te maken. AstraZeneca heeft onder meer
productielocaties:

o Bij Halix (in Leiden)

o In Belgié (bij een plant met een grotere capaciteit dan Leiden). De
locatie in Belgié heeft opstartproblemen, waardoor opbrengst stukken
lager is dan verwacht.

Leden van de CDA-fractie hebben recent een aantal vragen over de Europese
vaccininkoop gesteld, onder meer over gespreken met Halix in het verleden
(Kamerstuk 22112-3022). Ook leden van de SP fractie hebben recent vragen
gesteld over de productielocatie in Leiden (2021203442, 19 februari).

o Het Kabinet heeft toegelicht dat sinds april vorig jaar alles op alles
wordt gezet om waar mogelijk een impuls te geven aan het
ontwikkelen van vaccins en ook het versnellen of vergroten van de
productie.

o In dat kader is ook gesproken met Halix, toen als lid van het
consortium rond het kandidaat-vaccin van de Universiteit van Oxford.
Op 4 mei jl. is er mede op verzoek van Halix verkennend gesproken
over het mogelijk investeren in het opschalen van productiecapaciteit.

o Daarbij is Halix uitgenodigd om met een concreet voorstel te komen,
ter nadere beoordeling. Ook is daarbij aangeboden mee te denken,
mochten er overige belemmeringen zijn.

o Halix gaf aan op dat moment geen andere vragen te hebben. Het
verzoek tot financiéle steun bleek kort na de afspraak niet meer nodig,
omdat vanuit het consortium met meerdere bedrijven zelf in
voldoende middelen werd voorzien. Een concreet voorstel is daarna
dus niet meer gedeeld.

o Op 28 mei jl. is wederom contact geweest met Halix waarbij
bovengenoemde nogmaals is herbevestigd.

o De Nederlandse aankoopstrategie is in algemene zin gericht geweest
op overeenkomsten met de producenten die vervolgens zelf afspraken
met partijen in de productieketen maken. Dit was het uitgangspunt
van de Inclusieve Vaccin Alliantie met Duitsland, Frankrijk, Italié en
Nederland, alsook in de opvolgende samenwerking met de Europese
Commissie via het Joint Negotiation Team. Op 13 juni jl. zijn er door
de vier landen afspraken over 400 miljoen dosis van het Oxford-vaccin
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gemaakt via de overeenkomst met AstraZeneca, die later is DEIZ / 21060891

overgenomen door de Europese Commissie.
In het kader van recente ontwikkelingen (aanstelling vaccin gezant in
Nederland, aanstellen Commissaris Breton en productieproblemen voor
AstraZeneca in de locatie in Belgi€) is uitbreiding van de productiecapaciteit
bij Halix in Leiden nu wellicht een mogelijkheid.
o De Nederlandse vaccin gezant is reeds in goed overleg met Halix en
Astrazeneca en wil Commissaris Breton hier graag over bijpraten.
» Opmerking: 10.2.€  was graag bij het bezoek van
Breton aanwezig geweest. Hij verblijft momenteel echter in
Zweden, mede door quarantaineregels was het voor hem niet
mogelijk hiervoor op korte termijn naar Nederland te reizen.
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Bilateraal gesprek Commissaris Breton

= T.a.v. vaccins
o Brengen: u kunt aangeven dat Nederland special envoy vaccins heeft
aangesteld en dat deze in gesprek is met relevante partijen om
productiemogelijkheden uit te breiden.
o De gezantis gevraagd zijn inspanningen nadrukkelijk te koppelen aan de
inspanningen van de Europese Commissie.

U

I

Spreekpunten Vaccins
e One year ago, France, Germany, Italy and the Netherlands joined

forces to form the Inclusive Vaccine Alliance, in order to have a
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stronger negotiation position with potential developers and
manufacturers of a coronavirus vaccine. This proved to be
important groundwork, eventually leading to the first contract the
European Commission negotiated on behalf of the EU Member
States: the advance purchase agreement between AstraZeneca
and the Commission.

Many countries want to have a coronavirus vaccine as soon as
possible. The Netherlands firmly believe that a common strategy
and joint investments are crucial to success in this area. We
therefore welcome the efforts of your taskforce to identify and
eliminate bottlenecks in vaccine production sites on an European
level.

Recently, the Dutch government also appointed a special envoy for
vaccines: Hans Schikan. Mr Schikan, who has extensive
experience in the biopharmaceutical industry, will look into how the
Netherlands can further accelerate the manufacture of coronavirus
vaccines in the current circumstances. The vaccine special envoy’s
work has a European dimension as well. The Dutch vaccine
special envoy has been asked to coordinate his national efforts
with your EU investigation. Due to Covid related travel restrictions,
Mr Schikan was unfortunately not able to meet you today.

You just visited Halix, which is just one of many successful
companies in the Dutch Life Sciences & Health community, which
includes 3,100 R&D life sciences companies, 420
biopharmaceutical companies, 65,000 employees in
pharmaceuticals and a 4.7-billion-euro medtech market. Not to
mention, 26 campuses, 8 University Medical Centers, and 13
universities engaged in Life Sciences research. All this potential is

located within a 2.5-hour drive radius.
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e Infact, it only takes a five minute walk from Halix to another
important company in Leiden: one of the Janssen Pharmaceutical
Companies of Johnson & Johnson which hopes to receive EMA
approval of its COVID-19 vaccine later this month.

e |If your taskforce needs any support, we are more than willing to
assist. Companies in the Life Sciences & Health sector find a
welcoming home in The Netherlands, strategic location,
opportunities for public-private partnerships, leading knowledge
institutions, and the presence of key regulatory bodies such as the
European Medicines Agency. The Netherlands also welcomes
companies to pursue partnerships in its compact, open, and well-
connected environment. More than 300 public-private partnerships,
such as Lygature, RegMed, and Oncode thrive in the Netherlands,
facilitated by the Topsector organisation Health~Holland.

e Concerning AstraZeneca and Halix, the Dutch vaccine envoy is
already in good consultation with both parties to explore possible
expansion of the production capacity in Leiden. As with the
Inclusive Vaccine Alliance earlier, | hope that this proves to be
important groundwork for successful further cooperation with your
taskforce and will support the joined efforts to allow everyone in
Europe — and in low- and middle income countries — to benefit from

a vaccine.

Spreekpunten Buiten reikwijdte
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