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Dear Mr Cooper 
 
Internal Review Response – FOI 22/495 
 

1.  Introduction 
 
Dear Mr Cooper 
 
This is a response to your request for an internal review of the Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency’s (‘the Agency’) handling of your FOI request (FOI 22/495), 'Manufacturing 
tolerances and Quality Assurance of COVID-19 vaccines'.  
 
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 
information was withheld from you and consider if this was the correct action.  
 
Your original request and the Agency’s response are annexed.  
 
 
2.  Consideration of the issues  
 
You have asked for your original request to be annotated highlighting which exemptions (including 
subsections where applicable) were applied and where. We have provided explanation below on the 
exemptions used and the reasons why these exemptions apply. Please see responses below.  
 
1) Full manufacturing specifications of the contents of all COVID-19 vaccines licenced by MHRA, 
whether by Section 174 or otherwise, including manufacturing tolerances of the following properties: 
a) The concentration of active ingredients 
b) The concentration of all excipients, adjuvants and other declared contents. These should be 
tabulated 
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c) The maximum permissible concentrations of any possible contaminants, regardless if it is in the 
manufacturer's documentation. These should be tabulated. 
 
The information above would be exempt from release under Section 41 (Information provided in 
confidence) and Section 43 (Commercial interests) of the FOI Act.  
 
Section 41 confers an absolute, rather than qualified exemption and there is no requirement to 
consider whether the public interest in maintaining the exemption outweighs the public interest in 
disclosure.  
 
However, ICO guidance is clear that for there to be an ‘actionable’ breach of confidence, the action for 
breach of confidence must be likely to succeed. We have therefore considered the public interest in 
disclosure in so far as it is relevant to identifying whether a public interest defence to an action for 
breach of confidence could exist and therefore whether disclosure would result in an actionable 
breach of confidence. We note that the test to establish whether a public interest defence for a breach 
of confidence exists does not function in the same way as the public interest test for qualified 
exemptions. However, we consider that similar public interest arguments apply to both the Section 41 
and Section 43 exemption so, to avoid duplication, we have considered them below. 
 
Section 43 is a qualified exemption and a consideration of the public interest is required. In the 
response to your FOI request, we did not outline the public interest test carried out, however the 
response was based on precedent set from requests for similar material and therefore the same 
public interest test applied. This should however have been stated more clearly in the response.  
We have considered the public interest and cannot see any public interest argument that outweighs 
the commercial harm in releasing this information into the public domain. This information can be 
used by competitors for their commercial advantage, for example to inform research and development 
into a rival product, thus overcoming many regulatory hurdles in their development. Examples of 
public interest arguments would be a major public health risk or a major procedural failure or 
irregularity. See also section of this letter entitled ‘application of the public interest test’. The public 
interest arguments/factors described here and below apply to all questions 1 to 4. 
 
This use of exemption is in line with the HMA/EMA guidance on transparency, which clearly indicates 
that this information (the quantitative composition and finished product specifications) is commercially 
sensitive – please see pages 34 & 35 of the below-linked guidance: 
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/02-_HMA_Strategy_Annual_Reports/07-
Transparency/2012_03_HMA_EMA_Guidance_20120309_ComPersInfo.pdf  
 
In your letter you have stated: 
I will remind you that since several elements of the production process for BNT162b2 either are, or 
have been publicly available through unofficial channels as a result of the EMA data breach, the 
contract leaks and the ongoing FOI release by the FDA, that some of the information which I have 
requested does not possess the "necessary quality of confidence". 
 
I would also like to take this opportunity to state that the documentation I have seen so far indicates 
an mRNA purity of less than 70% in most cases for BNT162b2, and that a significant number of 
people have seen these documents, one of which has cryptographic proof of identity. 
There is public interest in setting the record straight on mRNA purity. We all want to see clear 
evidence that the manufacturing processes have worked as intended, and that they are made to a 
high standard. 
 
 
With regards the information that you state is available through a data breach, section 3 of the 
aforementioned EMA Guidance states that: 
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‘Information that is already in the public domain is not considered as commercial y confidential. 
Nevertheless, when information has been in the public domain through a breach of the law, it could 
still be considered confidential in accordance with the principles of this document. However, the 
owner of the information has to inform the respective National Competent Authority/EMA in writing on 
the breach of law.’  
On this basis we conclude that application of exemptions for not releasing this information still apply.  
 
 
 
2) Raw analytical data that has been performed on all COVID-19 vaccines licenced by MHRA, 
whether by Section 174 or otherwise, which demonstrates that the samples tested conform to 
specification. 
 
Provide the measured values described in 1) a), 1) b) and 1) c) in all datasets provided. 
 
Please provide at least one dataset for each licenced product obtained: 
a) During routine batch testing at MHRA/NIBSC. 
b) From samples deemed nonconformant elsewhere in the supply chain. 
 
The information requested for question 2 would be exempt from release under Section 41 
(Information provided in confidence) and Section 43 (Commercial interests) of the FOI Act.  
 
 
3) Raw data for a sample of a COVID-19 vaccine licenced by MHRA, whether by section 174 or 
otherwise, which demonstrates that the sample tested did not conform to specification. 
 
Provide the measured values described in 1) a), 1) b) and 1) c) in all datasets provided. 
 
Please provide at least one dataset for each licenced product obtained: 
a) During routine batch testing at MHRA/NIBSC 
b) From samples deemed nonconformant elsewhere in the supply chain. 
 
The information requested for question 3 would be exempt from release under Section 41 
(Information provided in confidence) and Section 43 (Commercial interests) of the FOI Act.  
 
 
For 2) and 3), such data should be in a non-proprietary format (for example .mzML for mass 
spectrometry data). 
 
4) Laboratory reports and experimental procedures relating to: 
a) Pre-distribution batch testing. 
b) Analysis of non-conforming samples found post-distribution. 
 
The information requested for question 4 would be exempt from release under Section 41 
(Information provided in confidence) and Section 43 (Commercial interests) of the FOI Act.  
 
 
5) For each analytical instrument used in said analysis, provide documentation showing the: 
a) Manufacturer. 
b) Model and model number. 
c) Year of manufacture. 
c) Quality documentation that shows that the equipment conformed to specification when it was 
manufactured and/or commissioned. 
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d) Raw data or printouts (PDF is acceptable) that demonstrate that the instrument conformed to the 
specification mentioned in the quality documents described in c). 
e) The service schedule specified by the manufacturer. 
e) Specifications that the instrument must obtain following a service. 
f) Sufficient service records and post-service test data showing that the experimental data in 2) and 3) 
by the experimental procedure in 4) was produced by an analytical instrument performing in a manner 
described and specified by the manufacturer. 
 
On review of question 5, the information requested would appear not to be subject to the exemptions 
stated in the response. However, work involved in providing the documentation requested will take 
significant time and put increased burden on the same scientific staff that are carrying out the COVID-
19 testing. The essence of your request seems to be to obtain assurance that the analytical 
equipment used in testing the materials was fit for purpose to obtain accurate results to assess 
conformity to specification.  
 
All testing of these COVID-19 vaccines is carried out as part of the ISO/IEC 17025:2017 compliant 
quality system that is followed to support the MHRA/NIBSC core function as the United Kingdom’s 
Medicines Control Laboratory for biological products, performing independent laboratory testing and 
certification of batches of licensed blood products, vaccines and other biotherapeutics. As part of this 
process, all analytical instruments used are subject to a routine servicing and, where applicable, 
calibration programme, to ensure that instruments remain fit for purpose and meet (equipment) 
manufacturer specifications. Calibration records are maintained for each item of test equipment 
subject to a calibration programme.  The records show, either through in-house documentation or 
calibration certificates from external organisations, that each calibration in the chain of traceability has 
been carried out.  The records provide sufficient information to demonstrate the measurement 
capability and traceability of each item analytical instrument. Similar records, as appropriate, are 
maintained for any checks carried out on laboratory equipment or non-biological reference materials 
between calibrations. 
 
 
Application of the Public Interest Test:  
 
You have asked for information on the public interest test carried out. As explained earlier in this 
review, the public interest test was not carried out specifically in the case of this FOI request, as the 
response was based on precedent set from requests for similar material and therefore the same 
public interest test applied. This should however have been stated more clearly in the response.  
 
In reviewing the way in which this information request has been dealt with, and in reviewing the 
response provided and the exemptions used, we have considered if the public interest in maintaining 
the exemption outweighs the public interest in its disclosure.  
 
The Agency carries out a regulatory function for licencing and testing of vaccines and as such holds 
commercially sensitive information obtained via these regulatory activities.   
We cannot see any public interest argument that outweighs the commercial harm in releasing this 
information into the public domain.  
 
Information received for licencing purposes is of commercial interest and can be used by competitors 
for their commercial advantage, for example to inform research and development into a rival product, 
thus overcoming many regulatory hurdles in their development. Examples of public interest 
arguments would be a major public health risk or a major procedural failure or irregularity. 
 
MHRA/NIBSC carries out independent batch testing of vaccines, which is a regulatory activity carried 
out on behalf of the Department of Health and Social Care under the Health and Social Care Act 
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2012, Functions 56 and 57. This is a commercial activity, with any testing data or correspondence 
received or generated through this activity being confidential data relevant to a particular customer. 
This information, if released, could be used by competitors for their commercial advantage, for 
example to inform research and development into a rival product.  
 
In addition to the public interest test, we have applied a prejudice test to the use of exemption under 
Section 43. We would argue that data generated, if disclosed, would be likely to, prejudice or harm 
our commercial interests with this company, and other vaccine manufacturing companies. This harm 
could ultimately undermine the confidence for manufacturers to send materials for testing to 
MHRA/NIBSC.   
 
There is arguably a strong public interest in allowing access to information which helps protect the 
public from unsafe products or dubious practices. In the case of vaccine testing, the assurance 
provided to the public by MHRA (NIBSC) is that testing is carried out on all batches of vaccines 
against agreed specifications to ensure the safety of the public. Disclosure of detailed information 
about different vaccines could in our view lead to a loss of public confidence and result in a risk to 
current and future adherence to vaccine programmes by the public.  
 
The COVID-19 pandemic is the subject of heightened public interest and therefore, issuing of 
information that might allow comparison between individual types of vaccines could result in loss of 
confidence in any particular vaccine and may have a detrimental effect on a vaccination programme 
that is essential for the protection of the UK public. With this in mind, this review also recognises that 
release of this information is also subject to Section 38 for Health and Safety, where disclosure might 
have an effect on public health.  
 
Has the Agency fulfilled its general obligation to be helpful? 
 
Timelines – the original request was answered within the 20 working day period specified by the ICO 
and the internal review has been carried out within the time specified.   
 
The response provided to the original request gave a partial response along with reference to FOI 
exemptions (Section 41 and Section 43). Whilst application of these exemptions has been found in 
this review to be justified, the response did not provide full explanation for where they specifically 
applied, and the justified reasons for their use. We do not feel there was any intention to not be 
helpful in the response, but feel the response was most likely based on previous similar enquiries and 
a general precedent around not being able to release Quality data and the strong propensity for this 
data to be commercially sensitive, as well as compliance with and reference to the HMA/EMA 
guidance. 
 
There was no evidence of the public interest test being applied to the response and again this would 
seem due to the precedent set from previous similar enquiries. By reviewing the use of each 
exemption in more detail, and applying prejudice test and public interest test, this review has also 
identified additional exemptions (Section 38) that could have been applied. If this had been carried out 
at the first response, this would have provided more explanation on why the information could not be 
released.   
 
There was one area where information is available, but it has been explained that this creates a 
significant burden of time on the staff involved in the COVID-19 testing work, during a time of 
continued high levels of activity for the Agency and subject to heightened public interest. An 
explanation of the quality systems in place has been provided and we hope this provides the 
assurance you are seeking for knowing that all equipment used is within appropriate specification.  
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3.  Conclusion and recommendations   
 
We conclude that the original response was correct in not being able to provide the information 
requested. The procedure followed for the initial response did not however fully assess the reasons, 
nor provide full explanation for, the exemptions applied. We hope that the additional details outlined in 
this review provide you with information that explains the reasons for the information being withheld.   
 
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 
 
 
 
Yours sincerely 
 
FOI Lead, NIBSC, on behalf of 
 
MHRA Customer Experience Centre 
Communications and engagement team 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 
10 South Colonnade, Canary Wharf, London E14 4PU 
Telephone 020 3080 6000 
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Annex: background correspondence 
 

Correspondent’s original request 21st February 2022   

-----Original Message----- 
From: Matt Cooper <xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxxxxxxxx.xxx> 
Sent: 21 February 2022 15:12 
To: MHRA Customer Services <xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxx.xxx.xx> 
Subject: FOI 22/495 - Freedom of Information request - Manufacturing tolerances and Quality 
Assurance of COVID-19 vaccines 
 
Dear Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 
 
I would like to request the following documents: 
 
1) Full manufacturing specifications of the contents of all COVID-19 vaccines licenced by MHRA, 
whether by Section 174 or otherwise, including manufacturing tolerances of the following properties: 
a) The concentration of active ingredients 
b) The concentration of all excipients, adjuvants and other declared contents. These should be 
tabulated 
c) The maximum permissible concentrations of any possible contaminants, regardless if it is in the 
manufacturer's documentation. These should be tabulated. 
 
2) Raw analytical data that has been performed on all COVID-19 vaccines licenced by MHRA, 
whether by Section 174 or otherwise, which demonstrates that the samples tested conform to 
specification. 
 
Provide the measured values described in 1) a), 1) b) and 1) c) in all datasets provided. 
 
Please provide at least one dataset for each licenced product obtained: 
a) During routine batch testing at MHRA/NIBSC. 
b) From samples deemed nonconformant elsewhere in the supply chain. 
 
3) Raw data for a sample of a COVID-19 vaccine licenced by MHRA, whether by section 174 or 
otherwise, which demonstrates that the sample tested did not conform to specification. 
 
Provide the measured values described in 1) a), 1) b) and 1) c) in all datasets provided. 
 
Please provide at least one dataset for each licenced product obtained: 
a) During routine batch testing at MHRA/NIBSC 
b) From samples deemed nonconformant elsewhere in the supply chain. 
 
For 2) and 3), such data should be in a non-proprietary format (for example .mzML for mass 
spectrometry data). 
 
4) Laboratory reports and experimental procedures relating to: 
a) Pre-distribution batch testing. 
b) Analysis of non-conforming samples found post-distribution. 
 
5) For each analytical instrument used in said analysis, provide documentation showing the: 
a) Manufacturer. 
b) Model and model number. 
c) Year of manufacture. 
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c) Quality documentation that shows that the equipment conformed to specification when it was 
manufactured and/or commissioned. 
d) Raw data or printouts (PDF is acceptable) that demonstrate that the instrument conformed to the 
specification mentioned in the quality documents described in c). 
e) The service schedule specified by the manufacturer. 
e) Specifications that the instrument must obtain following a service. 
f) Sufficient service records and post-service test data showing that the experimental data in 2) and 
3) by the experimental procedure in 4) was produced by an analytical instrument performing in a 
manner described and specified by the manufacturer. 
 
If this request involves more work than is specified by the cost limit exemption of FOIA, please 
advise how I can narrow the scope of the request, otherwise I will split this into multiple requests. If 
the cost limit exemption applies, please advise me of this as soon as possible. 
 
If the quantity of data is unreasonably large to facilitate response by e-mail, other means of data 
transfer are acceptable. 
 
Yours faithfully, 
 
Matt Cooper 
  
MHRA response 21st March 2022   

From: MHRA Customer Services <xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxx.xxx.xx>  
Sent: 21 March 2022 15:11 
To: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxxxxxxxx.xxx 
Subject: FOI 22/495 - Freedom of Information request - Manufacturing tolerances and Quality 
Assurance of COVID-19 vaccines 
 
FOI 22/495 
 
Dear Matt Cooper, 
 
Thank you for your email.  
 
This information would be exempt under Section 41 and Section 43 of the Freedom of Information 
Act.  
 
Section 41 is an absolute exemption and no consideration of the public interest is required, except 
to state that we would consider the release of this information to be an actionable breach.  
 
Section 43 is a qualified exemption and a consideration of the public interest is required. We have 
considered the public interest and cannot see any public interest arguments that outweigh the 
commercial harm in providing information that can aid a competitor in their product development 
and help them overcome regulatory hurdles to get their product onto the marketing quicker. 
 
If you have a query about the information provided, please reply to this email. 
  
Please remember to quote the reference number above in any future communications. 
  
If you were to remain dissatisfied with the outcome of the internal review, you would have the right 
to apply directly to the Information Commissioner for a decision. Please bear in mind that the 
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Information Commissioner will not normally review our handling of your request unless you have 
first contacted us to conduct an internal review. The Information Commissioner can be contacted at:  
  
Information Commissioner’s Office 
Wycliffe House 
Water Lane 
Wilmslow 
Cheshire 
SK9 5AF 
  
Yours sincerely 
 
 
 
MHRA Customer Experience Centre 
Communications and engagement team 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 
10 South Colonnade, Canary Wharf, London E14 4PU Telephone 020 3080 6000 
 
Request for an internal review 5th April 2022  

From: Matt Cooper <xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxxxxxxxx.xxx> 
Sent: 05 April 2022 23:26 
To: MHRA Customer Services <xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxx.xxx.xx> 
Subject: Internal review of Freedom of Information request - Manufacturing tolerances and Quality 
Assurance of COVID-19 vaccines 
 
Dear Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 
 
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 'Manufacturing tolerances and Quality Assurance of COVID-
19 vaccines'. 
 
Please annotate my original request highlighting which exemptions (including subsections where 
applicable) were applied and where. 
 
I will remind you that since several elements of the production process for BNT162b2 either are, or 
have been publicly available through unofficial channels as a result of the EMA data breach, the 
contract leaks and the ongoing FOI release by the FDA, that some of the information which I have 
requested does not possess the "necessary quality of confidence". 
 
I would also like to take this opportunity to state that the documentation I have seen so far indicates 
an mRNA purity of less than 70% in most cases for BNT162b2, and that a significant number of 
people have seen these documents, one of which has cryptographic proof of identity. 
There is public interest in setting the record straight on mRNA purity. We all want to see clear 
evidence that the manufacturing processes have worked as intended, and that they are made to a 
high standard. 
 
I would like to request a copy of the public interest assessment you have made, or at least evidence 
that this assessment actually happened. 
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A full history of my FOI request and all correspondence is available on the Internet at this address:  
 
Yours faithfully, 
 
Matt Cooper 
 
 
 
------------------------------------------------------------------- 
Please use this email address for all replies to this request: 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxxxxxxxx.xxx 
 
Disclaimer: This message and any reply that you make will be published on the internet. Our privacy 
and copyright policies: 
Please note that in some cases publication of requests and responses will be delayed. 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

 




    

  

  
