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24 January 2022 

 

Dear Mr Corless, 
 
FOI 21/1184 Internal Review 
 
I am writing in response to your request for a review of the Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency’s (‘the Agency’) reply to your FOI request (21/1184).  I apologise for the delay in 
responding.  
 
The purpose of this review is to determine whether the Agency dealt properly and fairly with your 
request under the Freedom of Information Act (FOIA). In particular, it will examine the reasons why 
any information may have been withheld from you. 
 
Your original request and the Agency’s response are annexed. In your request for a review you 
requested the following additional information. 
 
Please pass this on to the person who conducts Freedom of Information reviews. 
 
I am writing to request an internal review of Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency's handling 
of my FOI request 'Covid 19 Vaccine Death & Myocarditis 
 
You purchased a multimillion pound AI system to deal with the input of the yellow card system, are you seriously 
trying to state that this new "AI" system is less intelligent and advanced, than the decade old Vaers system, 
which gives all the information I am requesting, why didn't you Just by a Vaers system instead. 
 
As I deal a lot in software, I find it very strange that a state of the art "AI" system can not output more than name 
of condition, and count them up, I can format Microsoft Excel to do that in and hour or so. 
 
You are clearly withholding information, and being transparent similar to Vaers. 
 
A full history of my FOI request and all correspondence is available on the Internet at this address: 
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.whatdotheyknow.com%2Frequest%2
Fcovid_19_vaccine_death_myocardit&amp;data=04%7C01%7CLilly.Wells%40mhra.gov.uk%7C402ff22cffa544
31002a08d9daa29081%7Ce527ea5c62584cd2a27f8bd237ec4c26%7C0%7C0%7C637781215264588832%7C
Unknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3
D%7C3000&amp;sdata=QmawzIa3xhJQC70wh76x9tDwAQ6krdJxg6iJbctSQAw%3D&amp;reserved=0 
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Consideration of the issues  
 
In your original FOI request you asked for details of (i) ages and (ii) pre-conditions of people who 
have myocarditis or have died from any other ADR from the Covid 19 Vaccines.  
 
(i) Age details 
Our original response explained that the information on individual cases and case series that you 
requested fall under Section 35 of the Freedom of Information Act (formation of future policy) and as 
such this information cannot be released.  I can clarify that this refers specifically to section 35(1)(a) 
which covers information relating to the formulation or development of government policy.  
 
Section 35 is a qualified exemption which means we have considered whether there is a greater 
public interest in releasing the information requested or withholding it.  We recognise there is strong 
interest in seeing more information and the Agency has previously confirmed that we do intend to 
publish iDAPs for the COVID-19 vaccines, including age information.  But we wish to publish 
information alongside appropriate context and assessment and the Agency and the Department of 
Health and Social Care intend to discuss the timing of when the data should be placed in the public 
domain. Until this policy decision has been agreed we consider that the weekly summary of reports 
and our analysis is the most appropriate way to provide data.  We will be happy to alert you when the 
additional information is published. 
 
(ii) Prior conditions 
Our initial reply confirmed that the Agency does hold information that you have requested on prior 
conditions but we declined to provide details because of the effort required to extract the data from 
our database.   
 
We consider that the information is exempt under Section 12 of the Freedom of Information Act. 
Section 12 of the Act allows public authorities to refuse requests where the cost of dealing with them 
would exceed the appropriate limit, which for central government is set at £600. This represents the 
estimated cost of one person spending 24 working hours in determining whether the Agency holds the 
information, locating, retrieving and extracting the information. 
 
In order to process your request, the Agency would need to manually extract the information from 
each individual case record.  I am satisfied that this work would take longer than 24 working hours to 
complete and therefore that the exemption has been properly applied.  
 
Conclusion and recommendations   
 
On the basis of the foregoing I conclude that the Agency has met its obligations and has been helpful 
in providing a response to the questions which you have posed of us and the information requested.  I 
hope that this response has clarified the exemptions under which the data were withheld.  
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If you remain dissatisfied, you may ask the Information Commissioner (ICO) to make a decision on 
whether or not we have interpreted the FOIA correctly in dealing with the request and subsequent 
internal review. The ICO’s address is: 
 
The Information Commissioner’s Office  
Wycliffe House 
Water Lane 
Wilmslow 
Cheshire 
SK9 5AF 
 
 

 

 
Beryl Keeley 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 

 




    

  

  
