Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ Den Haag

2 3 APR. 2019

Betreft: Besluit op uw Wob-verzoek

Datum:

In uw brieven van 13 februari 2018, ontvangen op 16 februari 2018, heeft u met
een beroep op de Wet openbaarheid van bestuur (hierna: Wob) gevraagd om
openbaarmaking van informatie over prijsafspraken die het ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport met geneesmiddelenfabrikanten heeft gemaakt
voor de geneesmiddelen Sovaldi, Harvoni, Epclusa, Nivolumab en Pertuzumab.

U heeft daarbij aangegeven dat u ermee bekend bent dat tussen mij en de
geneesmiddelenfabrikanten vertrouwelijkheid is afgesproken, maar dat u van
mening bent dat het maatschappelijke en journalistieke belang prevaleert, omdat
het hier om de inzet van veel premie- en/of belastinggeld gaat. Voor zover ik
prijsafspraken niet openbaar wens te maken, vraagt u om openbaarmaking van
alle andere documenten die op de onderhandelingen met de fabrikanten
betrekking hebben, waarbij het gaat om de volgende perioden:

- Sovaldi: 23-05-2014 t/m 16-10-2014;

- Harvoni: 22-06-2015 t/m 29-09-2015;

- Epclusa: 07-11-2016 t/m 03-04-2017;

- Nivolumab: 08-12-2015 t/m 28-01-2016;

- Pertuzumab: 21-01-2016 t/m 09-06-2017.

Het is helaas niet gelukt om op tijd op uw Wob-verzoek te beslissen. Ik bied u
hiervoor mijn excuses aan.

Besluit
Ik besluit de door u gevraagde informatie gedeeltelijk openbaar te maken. Ik licht
mijn besluit hieronder toe.

Inventarisatie documenten

Op basis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst. Ik verwijs hiervoor naar
bijlage B.

Over Sovaldi en Nivolumab heb ik reeds eerder een Wob-besluit genomen. Ik
verwijs naar mijn besluiten van 23 juli 2015 en 18 oktober 2016, waarbij ik reeds

een beslissing heb genomen over de openbaarmaking van de documenten!. In het

laatstgenoemde besluit is de met de fabrikant gesloten overeenkomst niet
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becordeeld, omdat die na die tijd is ondertekend. In het voor u liggende besluit Directie Wetgeving en

heeft die beoordeling alsnog plaatsgehad (zie doc. 38). Juridische Zaken
Derdebelanghebbenden ‘2)(;'158":1"6'/"0‘*1'7"
Bij de openbaarmaking van diverse documenten spelen de belangen van de 1516375-189453-WJZ

geneesmiddelenfabrikanten en andere bij de prijsafspraken betrokken partijen een
rol. Zij zijn daarom als derdebelanghebbenden aangemerkt en gevraagd om hun
mening over openbaarmaking van de documenten.

Zij voeren - samengevat weergegeven - het volgende aan.

Het Wob-verzoek ziet primair op openbaarmaking van de met de fabrikanten
gesloten overeenkomsten, zodat geen aanleiding bestaat een besluit te nemen
over openbaarmaking van documenten die betrekking hebben op de daaraan
voorafgaande onderhandelingen.

De minister heeft naar aanleiding van eerdere Wob-verzoeken geweigerd om
informatie openbaar te maken over de met geneesmiddelenfabrikanten gesloten
overeenkomsten en de onderhandelingen die daaraan vooraf zijn gegaan. Er
bestaat voor de minister geen aanleiding nu anders te besluiten.

De met de minister gesloten overeenkomsten kennen een
geheimhoudingsclausule. Verder zijn met de minister in het kader van de
onderhandelingen afzonderlijke geheimhoudingsovereenkomsten gesloten. Reden
hiervoor is dat vertrouwelijkheid een essentiéle voorwaarde is om met de minister
te kunnen onderhandelen en tot prijsafspraken te kunnen komen, hetgeen de
minister ook herhaaldelijk in de Tweede Kamer heeft meegedeeld.
Openbaarmaking van de prijsafspraken en de daartoe gevoerde onderhandelingen
verdraagt zich daarmee niet.

Verder is openbaarmaking van de documenten in strijd met de Wob. De
documenten bevatten bedrijfs- en fabricagegegevens die vertrouwelijk met het
ministerie zijn gedeeld. De Wob verbiedt openbaarmaking van deze gegevens.
Daarnaast zijn bij de openbaarmaking van de documenten diverse belangen
betrokken, die dusdanig zwaar wegen dat van openbaarmaking moet worden
afgezien. Zo is openbaarmaking onevenredig benadelend, omdat het toekomstige
en lopende onderhandelingen kan schaden. Verder is het onevenredig
bevoordelend, omdat (toekomstige) klanten en concurrerende fabrikanten met de
openbaar geworden informatie hun voordeel kunnen doen. Daar komt bij dat ook
de (financiéle) belangen van de Nederlandse Staat zich tegen openbaarmaking
verzetten, omdat de documenten inzicht geven in de onderhandelingsstrategie en
fabrikanten in de toekomst niet langer of in mindere mate bereid zullen zijn om
met de minister te onderhandelen. Ook is het belang van bescherming van de
persoonlijke levenssfeer in het geding, nu de documenten persoonsgegevens
bevatten.

Tot slot is de openbaarmaking in strijd met het Verdrag tot bescherming van de
rechten van de mens en de fundamentele vrijheden (het EVRM), het Handvest van
de grondrechten van de Europese Unie (het Handvest) en het Verdrag betreffende
de werking van de Europese Unie (het VWEU).

Wettelijk kader
Uw verzoek om informatie is beoordeeld op grond van de Wob. Voor de relevante
bepalingen verwijs ik u naar bijlage A.

Het recht op openbaarmaking dient het publieke belang van een goede en
democratische bestuursvoering. Het komt iedere burger in gelijke mate toe. Er Pagina 2 van 8



wordt daarom niet gekeken naar het specifieke belang van degene die het verzoek pirectie Wetgeving en
heeft ingediend. Juridische Zaken
Openbaarmaking in de zin van de Wob betekent openbaarmaking voor iedereen. g;:skoeﬁsr/noir;(

In dat licht vindt de afweging dan ook plaats. Hierbij wordt getoetst aan de 1516375-189453-W)Z
artikelen 10 en 11 van de Wob waarin is aangegeven in welke gevallen van

openbaarmaking van informatie moet of kan worden afgezien.

Motivering

Alvorens in te gaan op de in artikelen 10 en 11 van de Wob genoemde gronden
die aan openbaarmaking van informatie in de weg staan, merk ik op dat het
verzoek mede betrekking heeft op de documenten die zien op de met de
fabrikanten gevoerde onderhandelingen, nu ik heb besloten niet tegemoet te
komen aan de wens van de indiener van het Wob-verzoek om de prijsafspraken
openbaar te maken. Anders dan in de zienswijzen is aangevoerd, ziet het Wob-
verzoek daarom niet uitsluitend op de met de fabrikanten gesloten
overeenkomsten.

Bedrijfs- en fabricagegegevens (artikel 10, eerste lid, onder c, van de Wob)

Uit artikel 10, eerste lid, onder ¢, van de Wob volgt dat openbaarmaking van
informatie achterwege blijft, indien het bedrijfs- en fabricagegegevens betreft die
vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld.

Bedrijfs- en fabricagegegevens zijn al die gegevens waaruit wetenswaardigheden
kunnen worden afgeleid over de technische of financiéle bedrijfsvoering, het
productieproces, de afzet van producten en de kring van afnemers of leveranciers.
Ook gegevens die de financiéle bedrijfsvoering betreffen, worden als zodanig
aangemerkt.

In de documenten komen dergelijke gegevens veelvuldig voor. Het betreft onder
meer (voorstellen tot) afspraken over prijzen, volume-eenheden en de
berekeningssystematiek voor retourbedragen, alsmede namen van
contractpartners (de third trusted parties) en plannen en verwachtingen voor de
toekomstige ontwikkelingen op de geneesmiddelenmarkt. Zoals ook uit de
documenten zelf blijkt, zijn deze gegevens vertrouwelijk met het ministerie
gedeeld. Ik maak deze daarom - deels in overeenstemming met de naar voren
gebrachte zienswijzen - niet openbaar. Waar van toepassing heb ik deze
informatie onleesbaar gemaakt onder vermelding van: 10.1.c.

Anders dan in de zienswijzen is aangevoerd, staat deze bepaling niet in de weg
aan openbaarmaking van het feit dat dienstverleningsovereenkomsten met een
trusted third party (TTP-overeenkomsten) zijn gesloten en er een rekenmodel
bestaat voor het bepalen van retourbedragen, nu daaruit geen
wetenswaardigheden in de hiervoor bedoelde zin kunnen worden afgeleid. De
enkele verwijzingen in de overeenkomsten naar TTP-overeenkomsten, het
rekenmodel en daarin voorkomende bepalingen over het retourbedrag, het
Escrowbedrag, overzichten, volume-eenheden en verpakkingen zijn daarom niet
gelakt.

Zoals ik hierna nader zal toelichten, zal ik de openbaarmaking van informatie die
ik als vertrouwelijk meegedeelde bedrijfs- en fabricagegegevens aanmerk,
eveneens weigeren ter bescherming van de economische/financiéle belangen van
de Staat, alsmede ter voorkoming van de onevenredige benadeling van de
fabrikanten en de Staat en de onevenredige bevoordeling van andere partijen.

De economische/financiéle belangen van de Staat
Uit artikel 10, tweede lid, onder b, van de Wob volgt dat openbaarmaking van Pagina 3 van 8



informatie achterwege kan blijven indien het belang daarvan niet opweegt tegen Directie Wetgeving en
de economische of financiéle belangen van de Staat. Juridische Zaken
In diverse documenten staat informatie die raakt aan het financiéle of g;lsak:l"a';‘oel';‘
economische belang van de Staat. Het gaat hier onder meer om standpunten die 1516375-189453-WIZ
ik in de onderhandelingen heb ingenomen en voorstelien die ik in dat kader heb

gedaan. Deze gegevens geven inzicht in de wijze waarop ik de onderhandelingen

met geneesmiddelenfabrikanten voer en onder welke condities en marges ik

bereid ben met hen overeenkomsten aan te gaan. Indien ik deze informatie

openbaar maak, verzwak ik daarmee mijn onderhandelingspositie voor

toekomstige onderhandelingen, hetgeen tot hogere prijzen voor geneesmiddelen

leidt en daarmee tot nadelige financiéle gevolgen voor de Staat.

Openbaarmaking leidt er tevens toe dat inzicht wordt verkregen in de door de
fabrikanten ingenomen standpunten en de door hen gevoerde
onderhandelingsstrategieén. Uit hun zienswijzen blijkt dat zij vrezen dat
concurrenten en (toekomstige) afnemers daar hun voordeel mee kunnen doen en
dat zij daarom erop staan dat ik een geheimhoudingsovereenkomst onderteken.
Openbaarmaking zou ertoe leiden toe fabrikanten niet langer (of in mindere mate)
bereid zijn om met mij over de prijzen van dure geneesmiddelen te
onderhandelen. In dit geval zou ik genoodzaakt zijn de vraagprijs te betalen,
hetgeen voor de Staat nadelige financiéle gevolgen heeft, dan wel het
geneesmiddel niet toe te laten tot het basispakket, hetgeen onevenredig
benadelend voor patiénten zou zijn. Ook de openbaarmaking van de hiervoor
besproken bedrijfs- en fabricagegegevens doet afbreuk aan de bereidheid van
fabrikanten met mij te onderhandelen en zou tot deze nadelige gevolgen leiden.

Het financiéle en economische belang van de Staat weegt naar mijn mening
zwaarder dan het belang bij openbaarmaking van deze informatie. Ik maak die
daarom niet openbaar. Waar van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar
gemaakt onder vermelding van: 10.2.b.

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer

Uit artikel 10, tweede lid, onder e, van de Wob volgt dat openbaarmaking
achterwege blijft indien het belang daarvan niet opweegt tegen het belang van de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

In diverse documenten staan persoonsgegevens van medewerkers van de
geneesmiddelenfabrikanten en andere bij de overeenkomsten betrokken partijen.
Dit zijn gegevens die herleidbaar zijn tot individuele personen, zoals namen,
initialen, telefoonnummers en functietitels. Naar mijn mening weegt het belang
van bescherming van hun persoonlijke levenssfeer zwaarder dan het belang van
openbaarmaking. Deze gegevens maak ik daarom niet openbaar. Waar van
toepassing heb ik persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder vermelding van
10.2.e.

Het vorenstaande geldt evenzeer voor persoonsgegevens van ambtenaren van
mijn ministerie die niet vanuit hun functie in de openbaarheid treden. Voor zover
de documenten namen bevatten van ambtenaren die wel vanuit hun functie in de
openbaarheid treden, zoals bijvoorbeeld de Directeur-Generaal van de directie
Curatieve Zorg, maak ik die wel openbaar.

Het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling

Uit artikel 10, tweede lid, onder g, van de Wob volgt dat openbaarmaking van

informatie achterwege blijft, voor zover het belang daarvan niet opweegt tegen

het belang van het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van
belanghebbenden bij die informatie. Pagina 4 van 8



Directie Wetgeving en
In overeenstemming met de zienswijzen weiger ik de openbaarmaking van Juridische Zaken
informatie die afkomstig is van externe partijen en waarvoor de fabrikanten een
vergoeding hebben betaald. Openbaarmaking zou onevenredig benadelend zijn g;lsakoel"ﬁ';‘oel';‘
voor die externe partijen, omdat in dat geval een ieder over die informatie kan 1516375-189453-W1Z
beschikken zonder daarvoor een vergoeding te hoeven betalen, alsook voor
fabrikanten die voor die informatie reeds hebben betaald.

Zoals hiervoor reeds toegelicht bevatten diverse documenten vertrouwelijk
meegedeelde bedrijfs- en fabricagegegevens, alsmede gegevens die inzicht geven
in de wijze waarop de onderhandelingen zijn gevoerd, waarvan de
openbaarmaking leidt tot een verslechtering van mijn onderhandelingspositie in
toekomstige onderhandelingen en tot een verslechtering van de
concurrentiepositie van de fabrikanten. Ik weiger de openbaarmaking daarom ook
ter voorkoming van onevenredige benadeling van de fabrikanten en de Staat,
alsmede ter voorkoming van onevenredige bevoordeling van mijn toekomstige
onderhandelingspartners en concurrerende geneesmiddelenfabrikanten.

Waar van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder
vermelding van: 10.2.g.

Europees recht en internationale verdragen

Voor zover verzoeker, door te wijzen op het maatschappelijke en journalistieke
belang bij openbaarmaking, zich op het standpunt stelt dat het niet openbaar
maken van informatie in strijd is met het recht op informatie als bedoeld in artikel
10 van het EVRM, volg ik dat standpunt niet. Een journalist kan aan artikel 10,
eerste lid, van het EVRM een recht op het ontvangen van overheidsinformatie
ontlenen, maar dit betekent niet dat alle gevraagde informatie moet worden
verstrekt of openbaar gemaakt. Uit het tweede lid van deze bepaling volgt dat aan
het recht op informatie beperkingen kunnen worden gesteld, indien deze bij wet
zijn voorzien en noodzakelijk zijn in een democratische samenleving. Met de Wob
is de beperking van het in artikel 10, eerste lid, van het EVRM vervatte recht op
informatie bij wet voorzien en is voldaan aan de eis dat deze beperking in een
democratische samenieving noodzakelijk is. Uit rechtspraak van de Afdeling
bestuursrechtspraak van de Raad van State volgt dat de Wob alleen in zeer
bijzondere omstandigheden moet wijken voor artikel 10 EVRM.2 Dat het Wob-
verzoek afkomstig is van een journalist en het bij de onderhandelingen met
geneesmiddelenfabrikanten om de inzet van veel premie- en/of belastinggeld
gaat, zijn niet dergelijke bijzondere omstandigheden.

Verder ben ik van mening dat, anders dan een van de derdebelanghebbenden in
zijn zienswijze heeft aangevoerd, de wijze waarop ik informatie met dit besluit
openbaar maak niet in strijd is met artikel 8 van het EVRM, 7 en 17 van het
Handvest en artikel 34 van het VWEU. Voor zover de openbaarmaking aan de
daarin genoemde rechten raakt, is de inmenging in de uitoefening van dat recht
bij wet voorzien, proportioneel en noodzakelijk in een democratische rechtsstaat.

Wijze van openbaarmaking

De derdebelanghebbenden krijgen twee weken de gelegenheid om bezwaar te
maken en bij de rechtbank het verzoek te doen om het besluit door middel van
een voorlopige voorziening te schorsen. Indien zij van deze gelegenheid gebruik

Pagina 5 van 8
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maken, zal de procedure worden afgewacht. Doen zij dit niet, dan worden de Directie Wetgeving en
documenten u na afloop van deze termijn toegestuurd. Juridische Zaken

Plaatsing op internet ‘2);158";1"6'7:1'7"
De stukken worden met een geanonimiseerde versie van dit besluit voor een ieder  1516375-189453-w3z

kenbaar gemaakt op www.rijksoverheid.nl.

Een afschrift van dit besluit zend ik aan belanghebbenden.

Hoogachtend,
de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens deze,
de plv. Secretaris-Generaal,

mr. G.E.A. van Craaikamp /[
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Bezwaar

Het indienen van bezwaar schort de werking van dit besluit niet op.

Heeft u vragen over dit besluit of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws. Daar wordt uitgelegd
wat u kunt doen als u het niet eens bent met het besluit en misschien bezwaar wilt maken.
Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol bezwaar kan inschatten.

Wilt u bezwaar maken, dan moet dit binnen zes weken na de datum die bovenaan deze brief
staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet behandeld worden.

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: WJ)Z.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij voorkeur met een
gescande handtekening.

Indien u niet kunt of wilt e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per post naar:
de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84.

Noem in het bezwaarschrift:

e Uw naam en adres

¢ de datum

¢ het kenmerk van deze brief (dit vindt u in de rechterkantlijn)
» geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te voorzien. Wilt u zo
vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de
mogelijkheid dat u op een later moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat u bevoegd
bent tot het indienen van het bezwaar.

Informatie voor het treffen van een voorlopige voorziening (vovo)

Conform het bepaalde in artikel 6, vijfde lid, van de Wob, worden de belanghebbenden in de
gelegenheid gesteld om binnen twee weken na dagtekening van deze beschikking, aan te
geven of men bedenkingen heeft tegen openbaarmaking van de door u gevraagde
informatie. Dit kan door het indienen van een bezwaarschrift bij het ministerie van VWS en
door daarnaast bij de rechtbank te verzoeken om, bij wijze van voorlopige voorziening, dit
besluit tot openbaarmaking te schorsen. Indien binnen twee weken na dagtekening van dit
besluit een bezwaarschrift is ingediend en een voorlopige voorziening is aangevraagd, wordt
de uitspraak van de voorzieningenrechter afgewacht, voordat tot daadwerkelijke
openbaarmaking wordt overgegaan.

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2018.016/017
1516375-189453-WJZ
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Bijlage A Directie Wetgeving en

Juridische Zaken

Artikel 10 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:

1.

3.

(...

Het verstrekken van informatie ingevolge deze wet blijft achterwege voor g;lss'_‘:l"s'/"oel';‘
zover dit: 1516375-189453-WIZ
a. de eenheid van de Kroon in gevaar zou kunnen brengen;

b. 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.

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;

het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling van bij de

aangelegenheid betrokken natuurlijke personen of rechtspersonen dan

wel van derden.

Het tweede lid, aanhef en onder e, is niet van toepassing voor zover de

betrokken persoon heeft ingestemd met openbaarmaking.

oo an

Q

Artikel 11 van de Wob luidt, voor zover relevant, als volgt:

1.

In geval van een verzoek om informatie uit documenten, opgesteld ten
behoeve van intern beraad, wordt geen informatie verstrekt over daarin
opgenomen persoonlijke beleidsopvattingen.

Over persoonlijke beleidsopvattingen kan met het oog op een goede en
democratische bestuursvoering informatie worden verstrekt in niet tot
personen herleidbare vorm. Indien degene die deze opvattingen heeft geuit of
zich erachter heeft gesteld, daarmee heeft ingestemd, kan de informatie in tot
personen herleidbare vorm worden verstrekt.

Met betrekking tot adviezen van een ambtelijke of gemengd samengestelde
adviescommissie kan het verstrekken van informatie over de daarin opge-
nomen persoonlijke beleidsopvattingen plaatsvinden, indien het voornemen
daartoe door het bestuursorgaan dat het rechtstreeks aangaat aan de leden
van de adviescommissie voor de aanvang van hun werkzaamheden kenbaar is
gemaakt.

In afwijking van het eerste lid wordt bij milieu-informatie het belang van de
bescherming van de persoonlijke beleidsopvattingen afgewogen tegen het
belang van openbaarmaking. Informatie over persoonlijke beleidsopvattingen
kan worden verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm. Het tweede lid,
tweede volzin, is van overeenkomstige toepassing.
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