Van:
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Ondarwerp: FW: Agenda en vergaderstukken Steering Comumitiee PharmInvestHolland
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Stukken 29 jan
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holland.com; fI0256R 102781 @innovatievegeneesmiddelen.nl>; D2
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@innovatievegeneesmiddelen.nlz;

H025E0 0 @hollandbio.nl; 228 @treeway.nl§ @vnoncw-mkb.ni; il
I @health-holland.com>; JORZIEMINI @health-holland.com>

Onderwerp: Agenda en vergaderstukken Steering Committee PharminvestHalland

@lygature.org;

Beste allen,

Aankomende maandag 29 januari om 15.00 staat het telefonisch overleg met het Steering
Committee PharminvestHolland gepland. Bijgevoegd vindt u de agenda en vergaderstukken
voor dit overleg.

Mochten er nog vragen zijn, dan hoor ik het graag.

Met vriendelijke groet,

EEE R 2 investHolland

Vereriging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2505 BM Dian Haag

Postbus 11633



2502 AP Den Haag

i o DR

vereniginginnovatievegeneesmiddelen nl

Meld u nu aan voor onze '.
WEKELIIKSE NIEUWSEBRIEF
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Health~Holland @ PharminvesiHolland

BEANED EFALLEESTY, NMAWT DILUTIAEY

AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

29 januari 2018

15.00 — 16.00 UUr

Telefonisch: +31 20100287 | Code deelnemersHi

i0:2:&" | Code voorzitter (o 2ermmn

1, Welkom en mededelingen (5 min)
z Verslag en actielijst vorige vergadering (5 min)
PiIH Minutes 2nd meeting 2017-12-14
PIH Actions 2nd meeting 2017-12-14
3 Congressen/bijeenkomstan (15 min)
a. Innovation for Health (update 10i28) PIH Innovation for Health
b. BioEurope Spring (update f0i2i&))

c. Kick-off bijeenkomst PharminvestHolland (update 10258 PiH Kick-off bijeenkomst

5, Projectgroep EMA (5 min) (update 10/25&1)

6. Jaarplanning 2018 (10 min) (update §0i2:87 en discussie allen)

7. Rondvraag en sluiting (5 min)
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Health~Holland ® PharminvestHolland

EMARED EdbLpiELEn, I@aur UBLETIaND

MINUTES 2nd meeting Steering Committee PharminvestHolland

14 december 2017

Aanwezig: 1028000 (Amcham/lanssen), J0ZE (Ministerie van EZK), 1025
(Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen), 102 ((Vereniging Innovatieve Gene Esmlddelen

verslag), fo2Emmn {Treewawﬂeglegroep LSH},M (VNO-NCW), 10i2iE (Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen), 1028 (Lygature), 028000 (Janssen), i

f0iz@ (Health~Holland), 10i2 (HollandBIO/K ite Pharma), 102
I (HollandBIO)

Afwezig: {0ZETIIIIN (Ministerie van EZK), (02 {Health Hrﬂland},

{Lygature), 1021 | (Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen), {0:2& 1 (VNO-WCW)

| (RVO/NFIA], 10

1. Walkom en mededelingen
g2t verwelkomt iedereen. De vergadering begint met een voorstelrondje. D28 vervangt 102"
(is bijj0i2iE] in Denemarken gaan werken). Er zijn geen toevoegingen voor de agenda.

2. Verslag en actielijst vorige vergadering

Erzijn een aantal opmerkingen op het verslag van de vorige vergadering:

e Pagina 2/ kopje 3 [
B TS ——
e

s Eris nog niet nagedacht over een subtitel voor PharmlnvestHolland. Besloten wordt dit verderte
neleiden aan het Team Communicatie (actie Team Communicatie),

Alle acties die op de actielijst stonden van de vorige vergadering zijn uitgevoerd.
3. Doelstelling en governance

Doalstelling, missie en visi l

De doelstelling, missie en visie van PharminvastHnHand wordt kort besproken. In aanvulling op de doelstelling
wordt door®® aangegeven dat voor het ministerie van Volksgezondheid belangrijk is om ook de verbetering
van het gezondheidsrendament mee te nemen in de doelstelling van PharminvestHolland. Vanuit de
vergadering wordt opgemerkt dat een doelstelling als *het Boston van Europa worden’ bulten de sector niet
zal worden herkend, Nadere vitlegis noodzakelijk. Besloten wordt de doelstelling van PharminvestHolland
breder te trekken dan alleen R&D: to be Europe’s most attractive innovative pharma environment. Hier vallen
ook bijvoorbeeld productie en distributie onder. De kwantitatieve en kwalitatieve doelen die eerder zijn
vastgesteld (verhogen van de werkgelegenheid, bijdrage aan de Mederlandse economie en gezondheidswinst)
warden ook meeganomen.

Komst EMA

De komst van de EMA zal leiden tot een stijgende interesse van bedrijven voor Nederland, vooral op regulatair
gebied, CBG en de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen hebben aan de basis gestaan van het Regulatory
Science Network, een netwerkorganisatie op het gebied van requlatory sciences. Dit netwerk kan
agendasettend werken (bijvoorbeeld bi) adaptive pathways) en een belangrijke rol gaan spelen bij het
verbinden van Europese en Nederlandse kennis en spelers en is {in de ogen van de aanwezigen) een goed
voorbeeld van het creeren van voldoende kennis en massa.

e /2018/00209 1



Health~Holland @ PharminvestHolland

Cokvoor PharminvestHolland is de komst van de EMA een extra boost. Sommige zaken zullen sneller moeten
worden opgepakt dan eerder gepland. Zo heeft InvestinHolland een taskforce EMA ingesteld en zal de

communicatie (website) worden aangepast. De NFIA |5 bezig met de ontwikkeling van een plan om mensen en
bedrijven te geleiden bij een eventuele verhuizing vanuit London naar Amsterdam. 10i2ig

Governance en financién

Voar de verschillende projecten zal op zoek gegaan worden naar projectfinanciering bij andere partners. Met
het ontstaan van een Taskforce EMA groeit hetinitiatief. Dat is ook geen probleem binnen de governance: er
is volop ruimte voor allerlel werkgroepen (ook zonder deelname van alle desinemende partijen aan
PharminvestHolland), Besioten wordt dat in voorkomende gevallen de samenstelling en het doel van andere
groepen door gegeven wordt aan 10258, voor het totaal overzicht,

Voorlopig wordt nog niet gestart met het zoeken van een ambassadeur voor PharminvestHolland. Allerserst is
het goed om al een aantal zaken afgerond te hebben, zodat duidelijk is waarmee een ambassadeur op pad
gestuurd wordt. Qok wordt het resultaat van de procedure voor gen nieuw boegbeeld voor de Topsector LSH
afgewacht.

4. Afgesloten en lopende activiteiten

sSwaoT
De meegestuurde SWOT analyse wordt angewijzigd vastgesteld, met de volgende opmerkingen:

De SWOT analyse is bedoeld als een intern stuk. Voor gebruik naar buiten zullen bepaalde
argumenten beter uitgelegd en geduid moeten worden. Daamaast is nog een vervolgslag te makan
owver het vertalen van zwaktes naar acties,

= Input op de SWOT analyse naar aanleiding van recente ontwikkelingen blijft welkom, De SWOT zal
periodiek worden aangepast.

M ran

## vraagt of er bezwaren zijn of tekstvoorstellen voor de MolJ, Er ontstaat wat discussie over de noodzaak
van een Mol en de beeldvorming omtrent het opstellen hiervan. Voorkomen moet worden dat het beald
ontstaat dat PharminvestHolland een gesloten clubje is waar anderen zich niet bij kunnen aansluiten. Aan de
andere kant is een Mol belangrijk voor de beeldvarming, illustreert het de {unieke) samenwerking en is het
een mooi PA-moment. Besloten wordt dat nog duidelijker gecommuniceerd wordt dat PharminvestHolland
als initiatief onder de vlag van Health~Holland opereert. De Mol zal ingazet worden om commitment van
partijen te laten zien. Presentatiefondertekening bij een launch bijeenkomst versterkt dit en heeft ook grote
PR-waarde. #0228 komt nog met ean nader tekstvoorstel voor een MoU, waarbij ambitie en missie centraal
staan (actie J028). Het communicatie team werkt aan een yoorstel voor een launchmeeting, Verder wordt
opgenomen dat altijd anderen partijen moeten kunnen aansluiten, ladersen denkt verder na over een geschikt
persoon voor andertekening.

|
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Health~Holland @ PharminvestHolland

28] presenteert de opzet van het bidbook. De aanwezigen gaan akkoord met deze opzet en de verdeling
in vier hoofdstukken. Overleg over de vormgeving vindt later plaats —er zal zoveel mogelijk worden
aangehaakt bij de vormgeving van bestaande bidbooks,
In de vergadering wordt kort gediscussieerd over de Unique Selling Points, Besloten wordt de volgende vier
USPs centraal te stellen in de communicatie over het klimaat in Nederland:
‘The world's most concentrated life sciences & health cluster’

= 'The gateway to Europe'

- 'Plenty of opportunities for public private partnerships’

- Eencombinatie van USP 1en 2 'Outstanding research and education and well trained professionals’.
1Di2&] werkt in de komende periode verder aan het bidbook en zal (delen van) het concept met partners
delen voor commentaar.

Algemene co ni

Het Tearmn Communicatie zal verder nadenken over een communicatiestrategie random de launch vah het
bidbook tijdens BIOEurope Spring (richting de internationale sector) en een launchbijeenkomst (gericht op de
politieke en ambtelijke wereld).

Daarnaast zal het PharminvestHolland initatief gepresenteerd worden tijdens Innovation for Health. De
aanwezigen gaan akkoord met hat programmavoorstel en de becogde sprekers,

Jaarplanning PharminvestHolland

Be jaarplanning komt heel kort ter sprake, Dit is een eerste opzet, die in de loop van de tijd verder zal worden
vitgewerkt. Als resultaat van deze vergadering zal een 'Team EMA' worden toegevoegd. Afgesproken wordt
dat later dit jaar een ‘Team Benchmark' aan de slag gaat met een vergelijking tussen Nederland en andere

landen (actie 10.28 |, 10218 en10281 ).

t. Rondvraag en sluiting
Er zijn geen punten voor de rondvraag. De volgende vergadering wordt gepland op 2g januar| (face to face
indien noodzakelljk en anders telefonisch).

foze /2018/00209 3
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Health~Holland @ PharminvestHolland

ACTIONS 2™ meeting Steering Committee PharmInvestHolland

14 december zo17

Actia Wat? Wie? Wanneer?

PIH 18-2 Madenken over subtitel | Tearmn Communicatie januari
PIH

PIH 18-2 Team EMA januari

PIH 18-3 Memorandum of
Understanding
Tekstvoorstel vitwerken Februari
Politiek launch event Team Communicatie Februan
vitwerken

PiH 184 Projectgroep RS | o'
benchmark

iz / 2016/00204 3



1d

BRANEW CRGATeElE, I@ Al IRl WP Bay

Health~Holland @ PharminvestHolland

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Innavation for Health
25 |anuari 2018

ter informatie

Toelichting agendapunt:

Innavation for Health op 1 februari 2018 is het grootste nationale event op het gebied van Life Sciences &
Health, met meer dan Boo bezoekers, voornamalijk vanuit de sector. Hiermee is Innovation for Health een
ideaal platform om FharminvestHolland te presanteren aan de sector zelf. De Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen heeft hetinitiatief genomen om aen slot van 45 minuten op Innovation for Health te
reserveren. Dit zal worden gebruikt om het PharminvestHolland initiatiaf aan de Life Sciences sector ta
presenteren en een discussie te initiéren over Nederland als vestigingsland voor farmaceutische activiteiten.

Bijgevoegd vindt u het programma voor de sessie op Innovation for Health,

Sessie: PharminvestHolland: Make the Netherlands more attractive for R&D in pharma
Tijd: 09.00-09.45

Abstract: The Netherlands has an excellent research climate for new medicines and good opportunities to
even improve this position. Mo other region in Europe has so many companies and scientific institutions an
such & small area, With a stimulatory program our country could attract even more pharmaceutical research
and companies, PharminvestHolland has the goal to stimulate R&D by a multi-year investment program. In
this session, several speakers will discuss the advantages of conducting R&D in the Netherlands. But also, the
challenges that we still need to avercome will be discussed.

Spreker 1: §02&W (5 min)

- Nederland als biotech en farmaland
- Kansen die Nederland laat liggen en introductie PharminvestHolland als middel em dit te verbeteren

Spreker 2: {028 (Xendo) (20 min)

- Waarde van de genessmiddelensectar in Nederland
Kansen om het onderzoeks- en ontwikkelklimaat te verbeteren
Spreker 3: 102560 {AstraZeneca) {20 min)
Ervaringen met onderzoek en ontwikkeling van geneesmiddelen in Nederland
Waarom als groot bedrijf investeren in Nederland?

10:2:8 /2018/00206 1
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Health~Holland @ PharminvestHolland

URARTE CHANIEETE, BWANT SRAUTIAE

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Kick-off bijzenkomst PharminvestHolland
29 januari 2018

ter informatie [ discussie [ besluitvorming

Toelichting agendapunt:
Donderdag 18 januari heaft de Taskforce Communicatie vergaderd over de kick-off bijeenkomst voor
PharminvestHalland. Hierbij waren aanwezig: 1028 (HollandBI0), f0i2iET -
(HealthHolland), 1028070 7 (Vereniging Innovatieve Geneesmiddelenjen1p2e

Innovatieve Geneesmiddelen).

Y (Vereniging

De Kick-off meeting is bedoeld om kamerleden, ambtenaren, andere brancheverenigingen en andere
belangstellenden buiten de LSH-sector te informeren over de kansen voor Nederland op meer bedrijvigheid in
de geneesmiddelontwikkeling. Tijdens het overleg is besproken dat de Kick-off bijeenkomst in april op een
dinsdag of donderdag wordt georganiseard. De kick-off bijeenkomst zal angeveer anderhalf uur duren enin
Nieuwspoort plaatsvinden. Tijdens de bijeenkomst wordt het bidbook overhandigd asn een bewindspersoon
of Tweede Kamerlid. Hieronder de gemaakte opbouw van da kick-off bijeenkomst,

Opbouw Kick-off bijeenkomst:
- Introductie PharminvestHolland door boegbeeld LSH/ambassadeur PIH
- asprekers die vertellen waarom ze de keuze hebben gemaakt om zich in Nederland te vestigen

0 h_.':l-

o 1spreker van sen groot bedrijf en een spreker van een kleiner bedrijf
Afsluiting boegbeeld LSHf ambassadeur PIH

o Vervolgstappen om het doel van PIH te bereiken, verzoek aan kamerleden

Actie in vergadering: korte discussie en bes|uit

oz / 2018/00207 p



Datum:
Bijlagen:

Beste allen,

Volgende week dinsdag 1 oktober hebben we van 20 tot 12 vur een vergadering van het
PharminvestHolland initiatief (bij de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen in Den Haag).
Agenda en stukken vindt u als bijlagen bij deze email.

Tot volgende week!

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan s48-g50
2505 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Dan Haag

40287 - 1021

m @innovatievegensesmiddalen.nl
vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl
000

Jisclaimet
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@ PharminvestHolland

AGENDA Steering Committee PharminvestHaolland

1 oktober 2019

10.00-12.00
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

10:00 :.. Welkem en mededelingen
10:05 2. Verslag en actielijst vorige vergadering

Bijlagen:
a. PIH minutes z019-03-29
b. PIH actions 2019-03-29

10.15 3. Prasentatie: Actieplan versterken Bijlage:
Topsectar Life Sciences & Health doar PIH karmerbrief over versterken
komst EMA topsector Life Sciences & Health
door kamst EMA

10.45 4. Update benchmark studie Bijlagen:
a. PIH studie LSH ecasysteem
b. PIH onderzoeksvoorste| studies

Life Sciences

1100 5. Update Requlatoire Innovatie (PPP)

Bijlage:

1105 &, Follow-up economische missie Boston
- Mol 10.2.e PIH Memorandum ef Undarstanding
- 10 punten plan Boston

1130 7. Activiteiten 2019 % Bijlagen:
- Filmpje biofarmaceutische sector a. PIH ronde tafels AmCham
- AmCham ronde tafels b. PIH klinisch onderzoek
- Landelijke agenda ter verbetering van c. PIH folder hoe wordt Nederland
klinisch onderzoeksklimaat koploper op het gebied van klinisch

onderzoek
11.40 B Brainstorm activiteiten 2020 Allen -

BIO 2020

1155  g. Rondvraag en sluiting m E

Volgende vergadering:
Eind november/begin december
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Health~Holland @ PharminvestHolland

FRRIN LRk ARE, imanP dRINTANI

Verslag Steering Committee PharmInvestHolland

zg maart 2014

10.00 —12.00 UUT
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

Afwezig: 107287

1. Welkom en mededelingen
verwelkomt iedereen. We hebben vandaag 2 sprekers van het Leiden Bio Science Park te gast; 192

2. Presentatie: Hoe versterken we de geneesmiddelensector in Nederland?
geeft een presentatie aver zijn opdracht bij het Leiden Bia Science Park en hoe we
het LSH ecasysteem in Nederland verder kunnen versterken,

Er volgt een discussie over het belang van het vitdragen van 1 nationaal verhaal om de Nederlandse LSH
sector te positioneren met diverse sterktes perregio. Ditis een rol voor de ambassadeur die aangesteld wordt
vanuit het ministerie van EZK,

3. Verslag en actielijst vorige vergadering

Er zijn geen opmerkingen op de notulen van de vorige vergadering.

Een aantal actiepunten wordt kort besproken,

PIH 18-6: 10:218 geeft aan dat Leiden werkt aan het gebrek aan labruimte. Ook in andere delen in
Nederlands worden dit soort knelpunten aangepakt.

4. Actieplan versterken Life Sciences & Health sector

10:28 Jicht kort het nationaal actiaprogramma “Nieuwe kansen voor topsector Life Sciences & Health” van het
ministerie van EZK toe. Er worden 2 belangrijke pijlers genoemd in de brief van Mona Keizer: 1) inhoudelijk
programma met Ministarie van VWS om Nederland inhoudelijk beter op de kaart te zetten (FAST), en 2)
vestigingsklimaat, Re ministeries van YWS en EZK trekken samen op en zijn op zoek naar een ambassadeur
die Nederland beter op de kaart kan zetten. Het is de bedoeling om voor de zomer een ambassadeur aan te
stellen.

Er wordt genoemd dat het heel belangrijk is dat de missies van VW5 en EZK goed op elkaar zijn afgestemd.
. Erwordt aangegeven dat Health-Holland



Health~Holland ® PharminvestHolland

AHANAN dF LI, DT ARluRraRd

bezig is met het opstellen van de Kennis & InnovatieAgenda (K14) naar aanleiding van de missie van VWS, In

de KIA is er ruimte om de Life Sciences sterker op te nemen. 102 EI

Actie: HollandBI1Q, VNO-NCW en VIG aansluiten op KIA.

5. Benchmark

1028 |icht toe dat er is besloten om de benchmarkstudie uit te breiden en hat samen met het Ministerie van
EZK en NFIA op te pakken. De studie bestaat uit 2 onderdelen: sen LSH ecosysteem analyse en een
internationale benchmark. De LSH ecosysteem analyse moet inzicht geven in hoe het LSH ecosystesm eruit
ziet (0.a, getalsmatig in kaart brengen R&D landschap, activiteiten, toegang kapitaal, etc.). De benchmark-
studie moet inzicht geven in de concurrentiepositie van het Nederlandse investaringsklimaat voor
geneesmiddelbedrijven t.o.v. andere Europese landen.

Momenteel wordt het onderzoeksvoorstel verder vitgewerkt. Daarna kan de opdracht uitgezet worden 028
doet de oproep om suggesties op het onderzoeksvoorstel en voor de begeleidingscommissie van de studie
door te geven. Ook bruikbare rapperten die meegenomen kunnen worden, mogen naar 1028 gestuurd
wordean.

Na de benchmark studie is het belangrijk om de 2° ring stakeholders die geformuleerd zijn te betrekken bij
PharminvestHolland. De Vereniging Innovatieve Geneesmiddalen en HollandBIO nemen het initiatief om 2*
ring gesprekken in te plannen.

7. Activiteiten 201

Ronde tafels

We zijn met AmCham bezig om 2 ronde tafels te organiseren over het investeringsklimaat en over toekomstig
geneesmiddelenbeleid. Een draft voorstel is vitgewerkt en in april presenteren 10.238 en 1828 het voorstel bij
ArmCham. Er wordt opgemerkt dat Janssen en MSD ook ronde tafels aan het arganiseren zijn,

Bidbook

In november heeft 10:2.@ het bidboek verstuurd naar de Europese bazen van de lidbedrijven van de
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen,

Dagvan de industrie

10258 stelt voor om de volgende dag van de industrie van VNO-NCW in het thema van Life Sciences te laten
staan.

Sessie BIO 2019
De 5 redenen voor LSH investeringen die gefarmuleerd zijn in het Steering Committee zullen aok dit jaar weer
op het Health-Holland paviljoen bij de BIO in Philadelphia getoond worden. Verder wordt het bidbook

mMEegenormen.
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Imad b embabnminn, Bandd slantdei

Actie: Afstemmen met1Di2{8 en 1928 of het mogeliji is om een sessie op de BIO te organiseren

Bijeenkomst Brussel EMA

De MFlA is bezig met het organiseren van een bijeenkomst in Brussel ter promotie van de EMA. De bedoeling
15 om een dertigtal bedrijven/organisaties vit de Life Sciences bij elkaar te brengen die Nederland mogelijk op
het vizier hebben of willen vitbreiden, De bijeenkomst is vitgesteld naar mei of juni, zodat erambassadeurs
mee kunnen.

Maatschappelijk verantwoord licenseren (NFU)

De NFU heeft 10 principes voor maatschappelijke verantwoord licenseren opgesteld. Er is een
internetconsultatie gedaan em input van partijen op te halen, Ook zijn 2en aantal stakeholders door de NFU
vitgenodigd om feedback te geven. Half augustus worden de principes aangeboden aan Ministerie van VWS,
EZK en OCW. Daarna zullen de ministeries gezamenlijk een reactie geven aan de kamer,

2, Rondvraag en sluiting

1828 geeft aan dat er in Nederland weinig bekend is over de impact en de potentie van de
geneesmiddelensector. Onze sectar moet meer opgenomean worden in ranglijstjes. Onze focus binnen
PharminvestHolland is nu vooral om ons naar het buitenland te positioneren, maar we moeten dit ook interm
in Nederland doen,

Actie: Plan van aanpak maken hoe de secter zichtbaarder kan worden in ranglijstjes
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Steering Committee PharminvestHolland

Actielijst
29 maart 2019

Mctie Wat? Wie? Deadline

PIH 181 | Benchmark
Onderzoeksvoorstel Life Sciences
studias verder uitwerken en

Z.5.m,
opdracht vitzetten bij consultants
Doorgeven suggesties voor Allen z.5.m.
onderzoeksvoorstel,
begeleidingscommissia
onderzoek en bruikbare rapporten
aan 1028
2* ring stakeholder betrekken bij | HollandBIONIG Zodra studie life sciences
PIH geread zijn,

PlH18-2 | BlO 2019
Uitzoeken mogelijkheid sessie op
de BIO ter promotie van ML

z.5.m., viterlijk half april

PIH 18-3 | Bijeenkomst Brussel EMA
Uitzozken of we een bijeenkomst
kunnen organiseren voor public
affairs managers in Brussel over
investeren in WL en EMA.

Aprilimel zo1g

PlH 18-4 | AmCham ronde tafels
10.2.e | presenteren
voorstel ronde tafels over
ondernemersklimaat en
toekomstig
geneesmiddelenbeleid bij
AmCham

April zoag

PIH 18-5 | Bekendheid biofarma in NL

Plan van aanpak maken om de
biofarma sector te positioneren in
ranglijstjes

Meizo1g

PIH 18- | Dagvan de Industrie
Valgende editie van Dag van de
Industrie in het teken van Life
Sclences

2019

1025 /2015/00204 1
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PIH 187

Kennis & Innovatie Agenda
(Health-Holland)

HollandBIC, VNO-NCW en
Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen aansluiten bij de
ElA voor vertegenwoordiging
bedrijfsleven

Z.5.m.

PIH18-8

Presentatie PIH
10:218 geeft bij de volgende

vergadering van het Topteam een
update van PIH

lanuari zo1g

PiH1B-g

Jaarplanning
Toevoegingen/wijzigingen op
jaarplanning aan 1028

Allen

Doaorlopend

0.2.8 /1019/00204
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MNOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Studie ecosystesm

1 oktober 2019

ter informatiejdiscussie

Teelichting agendapunt;

In het Steering Committee PharminvestHolland is besloten om een benchmark studie uit te voeren om de
internationale concurrentiepositie van het Nederlandse investeringsklimaat te vergelijken met een aantal
andere Europese landen. Het ministerie van EZK, NFIA en de Vereniging Innovatieve Genessmiddelen hebben
dit samen opgepakt en hebben hiervoor een onderzoeksvoorstel geschreven. Er is gekozen om een bredere
studie te formuleren die uit 2 delen bestaat: 1) analyse van het LSH ecosysteem en z) internationale
benchmark studie. Deze studie geeft informatie over hoe het Nederlandse LSH ecosysteem eruit ziet en wat
er nog mist en geeft ook inzicht in wat we van andere landen kunnen leren op het gebied van het
investeringsklimaat.

Voordat het onderzoeksvoorstel vitgezet wordt bij een consultant, is er besloten om eerst sen deskstudie it
te voeren om te zien welke data al beschikbaar is aver het LSH ecosysteem. Het Ministerie van EZK heeft deze
opdracht aan Technopolis uit besteed. Zij voeren momentee!l een literatuur- en {data)bronnenstudie uit om in
beeld te brengen welke informatie over het LSH-ecosysteem beschikbaar is en welke informatie niet. Op basis
van de beschikbare informatie verrichten zij ook een beknopte internationate benchmark met een aantal
omringende landen. Technopalis is momenteel bezig met de deskstudie en deze zal in verwachting in oktober
gereed zijn. Op basis van de deskstudie wordt bepaald welke vervolgstudies nog nodig zijn voor het LSH
ecosysteem en de benchmark.

«doc_kenmerk- 1



Studies over de Nederlandse Life Sciences & Health sector

Aanleiding

Nederland heeft een sterke positie op het gebied van Life Sciences & Health (LSH) in Europa. Ons land heeft één
van de meest geconcentreerde LSH clusters ter wereld. Binnen een straal van 190 km zijn er 2900 innovatieve
R&D life sciences bedrijven, inclusief 420 biofarmaceutische bedrijven. In universitaire ziekenhuizen,
universiteiten en kennisinstellingen is er uitstekende expertise op gebieden zoals kankeronderzoek, hart- en
vaatziekten, infectieziekten en neurodegeneratieve aandoeningen.

EZK-actieprogramma 'Nieuwe kansen voor Topsector Life Sciences & Health'

De komst van het Europees Geneesmiddelen Agentschap (EMA) naar Nederland biedt kansen om meer
bedrijvigheid aan te trekken en de LSH sector te ontwikkelen tot dé Life Sciences & Health hub in Europa. Meer
bedrijvigheid komt ten goede van zowel de Nederlandse patiént als de economie. Het kabinet erkent ook de
maatschappelijke en economische kansen die de komst van de EMA biedt. De ministeries van Economische
Zaken en Klimaat en VWS ontwikkelen daarom gezamenlijk een nationaal actieprogramma 'Nieuwe kansen
voor Topsector Life Sciences & Health'.

https://www.tweedekamer.nl/kamerstukl<en/brieven reQerinQ/detail?id=20iqZ0207q&did=20igD0/:t6r:2

Uit een verkenning die door het ministerie van EZK werd uitgevoerd bleek dat de Nederlandse LSH-sector, waar
het EMA onderdeel van uit gaat maken, met de komst van het EMA nog aantrekkelijker is voor innovatieve
bedrijven uit die sector. Het EMA kan als onderdeel van dit ecosysteem zorgdragen voor een toename in
bedrijvigheid, waardoor zowel de patiént, de maatschappij als geheel én de economie baat kunnen hebben bij
de komst van dit belangrijke agentschap. Voor het realiseren van de EMA-kansen is het gezamenlijk optrekken
van alle partijen in de LSH-sector een essentiéle voorwaarde. Van belang is dat Nederland zich internationaal
met één samenhangende propositie profileert en niet als afzonderlijke regionale clusters. Een ander
aandachtspunt is een ambitieus vestigingsklimaat (zowel generiek als specifiek) zodat bedrijven zich op de
lange termijn in de Nederlandse LSH-sector, blijven vestigen en deze daarmee verder versterken. Ook
innovatieve ontwikkelingen die door verschillende departementen worden ingezet op hetterrein van nieuwe
geneesmiddelen en medische interventies zoals celtherapieén, regeneratieve geneeskunde, »personalised
medicine» vragen om meer samenhang. Om deze en andere ontwikkelingen in gang te zetten wordt het
Nationaal actieprogramma «Nieuwe kansen voor topsector Life Sciences & Health» ontwikkeld en uitgevoerd
in nauwe samenwerking met Topsector LSH en betrokken departementen.

Een belangrijk onderdeel van het Nationaal actieprogramma zal de versterking van de strategische acquisitie
worden, gericht op bedrijven die het LSH-ecosysteem kunnen versterken. NFIA en haar regionale partners in
Nederland (Invest in Holland) hebben een team opgezet om deze acquisitie vorm te geven. Hiervoor is zowel
door de rijksoverheid als door regionale partijen geld vrijgemaakt. Het LSH-team van Invest in Holland richt zich
zowel op het aantrekken van investeringen van in het Verenigd Koninkrijk gevestigde LSH-bedrijven als op
bedrijven uit bijvoorbeeld de Verenigde Staten en Azié waarvoor Nederland met de komst van het EMA nu
mogelijk een interessantere vestigingslocatie is geworden. LSH-bedrijven noemen de combinatie van de
aanwezigheid van talent, een goede infrastructuur, het R&D-ecosysteem en de aanwezigheid van academische
ziekenhuizen als sterke punten van Nederland. De aanwezigheid van het EMA is nu — voor sommige bedrijven
uit de LSH-sector- een extra argument om Nederland als vestigingslocatie te kiezen.

Actueel en compleet beeld Topsector LSH

Om dit actieprogramma goed vorm te geven en op een later momentte kunnen evalueren is het belangrijk een
actueel en compleet beeld (feitelijk een foto) te hebben van het gehele LSH-ecosysteem. Er zijn al verschillende
studies beschikbaar. Een overzicht hiervan is bijgevoegd in bijlage 1. Deze geven echter allen een gedeeltelijken
niet altijd actueel beeld.

Er is vanwege een aantal redenen behoefte aan een actuele en volledige studie. Ten eerste is het actuele beeld
de basis voor de ambitie om een nationale propositie te ontwikkelen waarmee Nederland zich internationaal
presenteert aan de hand van thematische sterktes en niet aan de hand van regionale clusters. Een tweede
belang van de studie is het — op basis van het actuele beeld - en in licht van het 'Nationaal actieprogramma
'Nieuwe kansen voor Topsector LSH'formuleren van KPI's om het effect van het actieprogramma te kunnen
monitoren. Te denken valt daarbij bv aan de groei van het aantal biotech starters, de doorgroei van die en



andere starters en nieuwe investeringen die naar Nederland worden gehaald. Op dit moment is het vanwege
een gebrek aan gegevens niet mogelijk dergelijke KPI's te formuleren Tenslotte kan de verantwoording over
het actieprogramma (‘wat levert het op’) ook ingezet warder bij de verantwoording door VWS aan de Tweade
Kamer over de investeringen die gedaan zijn om de EMA naar Nederland te halen, De KPI's die geformuleerd
worden voor het actisprogramma zouden idealiter inzichtelijk maken wat de lange termijn effecten van de
komst van hat EMA kuennen zijn.

De becogde volledige studie za| uit een drietal samenhangende sub-studies bestaan:

1. Eenanalyse van het Nederlandse LSH-ecosysteem;

2. Eenvergelijkende studie {benchmark) van het vestigingsklimaat in Nederland met een beperkt andera
Europese landen waarmee Nederiand als vestigingsplaats voor de LSH-sector concurreert (inclusief
nationale en regionale incentives op het gebied van R&D, venture capital en productie) specifiek voor de
genessmiddelensector;

3. Hetidentificeren van sterktes, witte vlekken en deelsectoren in het LSH-ecosysteem waar de komende
jaren de strategische acquisitie en internationale R&D samenwerking op gericht kan worden;

NB. De resultaten van de ecosysteem analyse en benchmark vormen een duidelijke basis voor een strategie
voor de acquisitie van nieuwe bedrijvigheid. Daarom zijn op de volgende pagina's bij beide studies
onderzoeksvragen geformuleerd die relevant zijn voor strategische acquisitie. De derde sub-studie maakt
gebruik van de uitkomsten van de eerste twee sub-studies,

Algemene randvoorwaarden
- Typeonderzoek: desk-research studie van bestaand materiaal
- Kosten: maximaal go.ooo eure, voor onderdesl 1 5o.000 euro
- Uitvoering: bureaus die kennis van het LSH-ecosysteem in Nederland hebben (sub-studie 1 en 2) en ean
goede intermationale vergelijking kunnen maken (sub-studie 2, internationale benchrark.
- QOplevering van een rapport in het Engels
- wonderzoeksmethodes en data vit het onderzoek kunnen gebruikt worden voor toekomstige impactmeting.

Gavernance:
Sub-studie 1 (ecosysteem) en sub-studie 2(internationale benchmark) worden uitgezet in separate
trajecten. Daarbijzal EZK de verantwoaording voor de ecosysteem analyse op zich nemen en de
Vereniging Innovatieve geneesmiddelen (VIG) zal namens PharmivestHolland sub-studie 2
{internationale benchmark) uitzetten, Beide studies worden parallel aan elkaar uitgevoerd.

- De Begeleidingscommissie voor de ecosysteem analyse za; bestaan uit de beoogd ambassadeur, eer
aantal leden vit de Regiegroep LSH met brede kijk op de L5H sector maar ook ervaring met
gensesmiddelontwikkeling (byv. I0EZJET T T De internationale benchmark
wordt begeleid door een aantal leden van PharmilnvestHolland




Sub-studie i; Ecosysteem analyse

De Life Sciences & Health wereld is volop in ontwikkeling. Nieuwe wetenschappelijke ontdekkingen, nieuwe
technologieén, artificial intelligence en het toenemend aantal toepassingen van grote dataverzamelingen leidt
ertoe dat geneesmiddelontwikkeling maar ook de ontwikkeling en toepassing van deze ontwikkelingen in de
sector in de toekomst anders zal gaan dan op dit moment. Er komen nieuwe mogelijkheden voor
gepersonaliseerde behandeling, diagnose en preventie. Dit leidt tot geheel andere producten en diensten die
door bedrijven worden ontwikkeld. Tevens zijn er binnen de LSH sector steeds meer cross-overs tussen de
medische technologie, geneesmiddelen- en health gerelateerde bedrijven. Het topsectorenbeleid en het
aanjagen van cross-overs in Nederland kunnen deze nieuwe ontwikkelingen in de LSH sector versnellen en van
Nederland een proeftuin maken op het gebied van nieuwe ontwikkelingen in de LSH sector. Ook in het nieuwe
Missiegedreven Innovatiebeleid dat voortbouwt op de samenwerking uit de Topsectorenaanpak staan de
economische kansen van maatschappelijke uitdagingen zoals gezondheid & zorg centraal. Nederland kan op
deze terreinen zorgen voor oplossingen bij wereldwijde uitdagingen. Daarmee zijn deze thema's niet alleen
belangrijk voor vernieuwing, ze zijn ook belangrijk voor onze toekomstige samenleving en economie.

Om Nederland te kunnen ontwikkelen tot een succesvol Life Sciences & Health ecosysteem, is het van belang te
weten welk type bedrijven (zowel Nederlandse als buitenlandse bedrijven) op dit moment in Nederland actief
zijn en welke nog in Nederland ontbreken. Daarbij is het van belang het bredere perspectiefvan het LSH-
ecosysteem mee te nemen: farma, biotech, medtech, (big) data, artificial intelligence en e-Health. Om focus te
behouden in deze studie, is het niet de bedoeling de gehele gezondheidszorg meegenomen wordt..

Naast een foto van het nationale ecosysteem en ontwikkelingen daarin, moet deze studie inzicht geven in de
regionale sterktes van de LSH-clusters. Het inzicht in de sterktes van de regionale clusters is van belang om te
komen tot een internationale propositie van het nationale LSH-ecosysteem gebaseerd op regionale clusters.
Naast de dedicated Life Sciences & Health bedrijven zijn er ook een groot scala aan dienstverlenende bedrijven
(zowel algemene diensten als diensten specifiek gericht op geneesmiddelontwikkeling en medische
technologie). Het is waardevol om hier een beter beeld van te krijgen en waar nodig verdere focus in aan te
brengen of bepaalde wetenschappelijke expertise verder te versterken

Een ecosysteem analyse is (voor EZK) ook van belang om een goede nulmeting te kunnen doen voor het
nationaal actieprogramma 'Nieuwe kansen voor Topsector LSH'. Deze nulmeting is van belang om KPI'ste
kunnen formuleren voor het te ontwikkelen actieprogramma (aan de hand van een nog te ontwikkelen
doelenboom) en om te zijnertijd een beleidsevaluatie te kunnen doen.

Onderzoeksvragen
1)  Wat zijn de trends in de globale wetenschap & industrie die relevant zijn voor het Life Sciences & Health s
ecosysteem in Nederland? Welke nieuwe technologién worden ontwikkeld op grensvlakken met andere
sectoren (ie hig tech, chemie)? Wat zijn de trends in geneesmiddelenontwikkeling? Hoe ver is Nederland op
het gebied van deze ontwikkelingen?
2) Hoe ziet het Nederlandse LSH-ecosysteem er op dit moment uit?
a. Deskresearchstudie, brede LSH-ecosysteem: biotech, farma, medtech, data. Al, eHealth
b. Getalsmatig in kaart brengen R&D landschep (UMC's, universiteiten, samenwerkingsverbanden,
bedrijven), activiteiten in regionale clusters (aantallen en type bedrijven, fte's, eet ). Andere
aandachtsgebieden: farma productie / distributie (eg. MSG in Haarlem), logistieke hub functie (eg.
van Schiphol), academisch onderzoekers (eg. UMCs, universiteiten, kennisinstituten),
preklinische/klinische ontwikkelaars, regulatoire specialisten (eg. bij bedrijven), IP-advocatuur,
consultancy business development, commerciéle en financiéle experts, service providers (eg.
diagnostiek).
Activiteiten bedrijven in alle thema's (biotech, farma, data. Al, eHealth, medtech)
Toegang van starters /.scale ups tot kapitaal in Nederland (non-diluted, business angels, venture)
Aanwezigheid overheidsinstituten (EMA, EPO, CBG, CCMO)
f. Aanwezigheid incubators, ondernemersnetwerken (starters, tussen groot en klein)
3) Innovatiekenmerken: kwaliteit wetenschappelijk onderzoek, aantal patent aanvragen, aantal bedrijven met
een R&D locatie, aantal klinische studies, aantal geincludeerde patiénten
4) Hoe zien de regionale LSH-clusters er uit:
i.  Op welke LSH-thema's / gebieden zijn de clusters actief?
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il Hoeverhoudtzich dit tot succesvalle LSH-ecosystemen zoals het Massachusetts Life Sciences Center
(MLSC) in Boston?

i, Waarin onderscheiden de clusters zich van elkaar (suggesties voor complementariteit)?
iv.  Watzijn de cross overs met andere (top)sectoren (mn. high tech, chemie, agro&food)?

v. Getalsmatige anal'fse van aantal badrijven,- werknemers, omzet (per cluster?), patenten
taangevraagd, toeqekend), licenties, publicaties, etc. wat zyn relevante indicatoren om in dit
onderzoek mee te nemen?

vi.  Analyse van het klinisch onderzoek in Nederland

5) Voorste| voor een set KPI's, waarmee voortgang kan werden gemonitord en aver een aantal jaar het effect
van actieprogramma en investering EMA kan worden gemeten. Relevant daarbij is een redeneerlijn hoe de
KPI's bijdragen aan het doel / doelen van het Actieprogramma. Eventueel aan de hand van een
Doelenboom.

B) Wat zijn de sterktes van Nederlandse LSH ecosysteem en welke sterlee thema's zijn kansrijk om verder te
wversteriken, Welke thema's mist het Nederlandse LSH ecosysteem nog?

7). Welke sterkte thema's in Nederland zijn kansrijk om verder te versterken? Wat zijn de witte viekken?

B] Woorstel voor &én nationale Nederlandse Life Sciences & Health propositie gebaseard op thematische
sterktes van deregionale clusters..

Daarnaast kan RVQ.nlinnavatiesysteem analyses vitvoeren op subthema’s, bv. het systeem rond
geneesmiddelen ontwikkeling. Een dergelijke analyses heeft RVO.nl by voor ‘zelfmagemenet in de
gezondheidzorg’ vitgevoerd:. Te overwegen zou zijn om aen dergelijke opdracht samen met VWS t2 laten
uitvoeren. Ook heeft RVO.nl regio scans vitgevoerd voor Directie Regio, Dergelijke analyses zouden ook
uitgevoerd kunnen worden ten behoeve van de nationale LSH propositie. Te overwegen zou zijn om dergelijke
opdracht samen met de regionale ontwikkelingsmaatschappijen door RVO.nl te laten vitvoeren.

Toelichting op Innovatiesysteemanalyse

Deze aanpak is bij uitsiek geschikt om een transitie zoals die van zelfmanagement in de zorg te onderzoeken,
waarbjj technologische ontwikkeling (introductie en gebruik van nieuwe technologieen), economische dynamiek
(nieuwe bedrven, innovatie en veranderende concurrentieverhoudingen) en maatschappelijke veranderingen
facceptatie nieuwe technologie, zorg en de manfer waarop mensen met elkaar omgaan) met elkaar verweven zijn,
Een innovatiesysteemanalyse onderzoskt alle facetten van een transitie en de interactie ertussen.

! Deze analyse 15 opgesteld in samenwerking met het ministerie van Volksgezondheid, Welziin en Sport (VWS),
de topsector Life Sciences & Health (LSH), de Economic Board Utrecht (EBL), Health Valley, de provincie
Gelderland en ZonMw,




Sub-studie 2: Internationale Benchmark

Nederland wordt over het algemeen gezien als aantrekkelijk vestigingsland in Europa voor bedrijven actiefin de
LSH-sector, Uit verschillende analyses blijkt dat met name de centrale ligging in Europa, infrastructuur op het
gebied van transport en logistiek, opleidingsniveau van werknemers en hoge kwaliteit van leven sterke punten
zijn aan het Nederlandse vestigingsklimaat (EY,, 2018; NFIA,, 2017). Op het gebied van geneesmiddelonderzoek
geldt dat Nederland internationaal een goede wetenschappelijke positie heeft (referentie invoegen).
Nederlandse wetenschappers en bedrijven hebben een belangrijke rol gespeeld bij een aantal belangrijke
medische doorbraken van de afgelopen jaren, zoals gen- en immunotherapis,

Echter andere Eurcpese landen blijven niet achter en Nederland concurreert sterk met andere Europese landen,
Dit zijn zowel klzine (Belgig, Denemarken, lerland) als grote landen (Frankrijk, Duitsland en Engeland), Dit zijn
landen die een goed vergelijkbaar welvaart & gezondheidsstatus hebben en concurrerand zijn op het terrein van
vestigingsklimaat, Met de komst van de EMA naar Nederland zijn er grote kansen om Nederland te ontwikkelen
tot de beste farma regio van Europa en meer bedrijvigheid aan te trekken, Hiervoor is echter inzicht in da
concurrentiepositie van het investeringsklimaat t.o.v. andere Europese landen noodzakelijk. Hierbij gaat het om
zowel algemene zaken die belangrijk zijn voor het investeringsklimaat als specifieke zaken die gelden voor
geneesmiddelenbedrijven.

Er zijn al verschillende studies beschikbaar over het vestigingsklimaat. Echter geven deze studies vaak geen
volledig en actueel beeld over de geneesmiddelensector. Daarom willen het ministerie van EZK, de Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen en de NFIA een benchmark-studie laten uitvoeren om zicht te krijgen op de
concurrentiepositie van hat investeringsklimaat voor geneesmiddelbedrijven t.o.v. andere Europese landen. De
resultaten van de benchmark dienen als input voor een strategie ter verbetering van de concurrentiepositie en
het aantrekken van mear bedrjvigheid.

Onderzoeksvragen

1. Hoe scoort Nederland qua concurrentiepositie t.o.v. een aantal Europese landen, gericht op criteria die
essentieel zijn voor een goed investeringsklimaatin het algemeen en specifiek voor
geneesmiddelontwikkeling?

2. Wat zijn Best practices van andere landen die een gunstige vestigingsomgeving hebben voor de
geneasmiddelensector (neam ik aan) en vergelijkbaar zijn met Mederland?

3. Welke elementen kan Nederland verbeteren om het investeringsklimaat concurrerender te maken met
dat van naburige landen?

4. Opwat voor typen bedrijven moet Nederland zich strategisch inzetten om deze te overtuigen om de stap
te maken rondam kennisintensieve samenwerking en investeringen?

De benchmark zelf richt zich op ongeveer 30 criteria, te verdelen onder vijf belangrijke velden (zie tabel 1), In
een overleg tussen opdrachtgever en opdrachtnemer wardt nader besproken welke criteria essentizel,
wenselijk en mogelijk zijn om te includeren in de studie. In de studie wordt Nederland tegenover zes Europese
landen gezet, met eventuele vitbreiding/vervanging veor een best practices analyse:

a. Belge

b. Denemarken
c. lerland

d. Zwitserland
e, Duitsland

f.  werenigd Koninkrijk

Tabel 1 - te onderzoeken criteria voor benchmark-studie (geel gemarkeerd = data komen mogelijk al uit
ecosysteem studie)
Infrastructuur en Innovatie, grootte van Gezondheidszorg
financiele sector

Cﬂtviteltn Kwal'rte'rt vanh aarheden Hoog 1 RED : Haagte van het
| economie persanes| eed V . gezondheidsbudget




Kwalitair algemeen
legfidimaat

Reputatie van de sector

Grogisnelheid
afgelopen 1o jzar

Stabiliteit zakelijk
klimaat door de jaren
heezn

Beschikhare ;
incentives vaor B&D-

Randvoarwaarden benchmark:

a) Interviews met tenminste 5 stakeholders per land voor kwalitatieve dataverzameling over het

investeringsklimaat. _

a. Service providers, klein biotech bedrijf, groot farma bedrijf, expert op vestigingsklimaat,

financier

b) Erdienteenrapport in het Engels opgeleverd te warden met infographics, grafieken en tahellen.
Zodat deze later voor communicatiedoeleinden gebruikt kunnen worden,

¢ Mogelijkheid om regelmatig voortgang en eventuele wensen te bespreken,

Wetgeving klinisch
anderzoek
(voerspelbaarheid,
I-costa]

Kesten indienen n
verlengsn octrogl

Magelijkheden voor pre-
launch use van

gensesmiddelen

Tijd tet patiénten
toegang | ruimte
vaor innovatie




Bijlage 1: Beschikbare bronnen

Er zijn diverse bronnen beschikbaar die gebruikt kunnen worden voor de ecosysteem analyse en de
benchmark studie. Zie hieronder een lijst.

Onderzoeksstudies (een selectie)
PWC {2017). Economische footprint Nederlandse Geneesmiddelensector.
https flweew vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nljwebsitelover-ta-
verenigingfmedia/publicaties/economischa-foorprnt-nederlandse-geneesmiddalensactor
KPMG. (2018). Site Selection for Life Sciences Companies in Europe, 2018 edition.
nttps ffessets. kpmg/content/damikpmaich/pdifsite-selection-for-life-scisncgs-companies-europe-i 018
en.pdf
EY. (2018). Nederland blijft overtuigen als investeringsland: Barometer Nederlands vestigingsklimaat 2018,
https-fiwaww ey com/PublicationfvwlUAssets/EY -barometer-nedellands-vestigingsklimaat - 2018/sFILE/EY
barametar-nederlands vastigingsklimaat-s018, pdf
Inventarisatie en meerwaarde van campussen in Nederland, Buck Consultants (2019),

ONederland%20-5205%20{unt*202018.pdf

The Netherlands. Europe’s most attractive and innevative biopharmaceutical environment,
PharminvestHolland (2019) hitps: fveww health-holland com/finternationalisationdbidboaok

Van Wilgenburg, B, Yan Wilgenburg, K. Paisner, K. Van Deventer, 5., Rooswinkel, R.W. {z01g). Mapping the
European startup landscape. Nature Biotechnology, 37, 345-345. hitps:/ /www.nature.com/articles /s41587-
01%-0076-4 EY, 2019, Nederland blijft overtuigen als investeringsland - Barometer Nederlands
vestigingsklimaat 2018, hitps.lwww ey com/nlfnlissves/business-envirgnment/ey-baremeter-nederlands-

vestigingsidimaatr-3018

Deloitte, 2015, Global |ife sciences cutlook Focus and transform | Accelerating change in life sciences.

Databases (een selectie)

Biatechgate:

Biotechgate is ean wereldwijde business development database met meer dan 5o.000 bedrijfsprofielen en
biedt de gebruiker informatie over beschikbare biotech en farma assets, financieringsrondes, sleutelbeheer,
technolegieplatforms en meer, De ontwikkeling van de database begon in zooz met de lancering van de
Swiss Life Science Database. Vanwege het succes van deze eerste database, werd het wereldwijde platform
www.biotechgate.com in 2004 gelanceerd.

Dutch Life Sciences Database:

De Nederlandse Life Science Database s een informatieplatform met gegevens van Life Sciences bedrijvan
eninstellingen in Nederland. Het doel van deze database is om een uitgebreid overzicht te bieden van de
gebieden Life Sciences, Biotechnology, Medtech en Pharma. Dit portaal maakt deel vit van het wereldwijde
sourcingplatform Biotachgate en eigendom van Venture Valuation, ZUrich, Zwitserland.
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Memorandum of Understanding FharminvestHolland
14 december 2017
ter discussie [ besluitvorming

Toelichting agendapunt:

Na een aftrap aan het einde van de zomer is de herfst gebruikt om de eerste activiteiten rondom
PharminvestHolland op te zetten. De komst van de EMA leidt tot extra aandacht voor onze sector. Redan am
nog een tandje bij te zetten en de samenwerking tussen de PharminvestHolland partners een extra impuls te
geven. Dit laatste willen we doen via de ondertekening van esn Memorandum of Understanding (MclU) en dat
in een bijeenkomst met externe stakeholders feestelijk ondertekenen.

Een concept tekst voor een Mol is bijgevoegd,

Actie in vergadering: korte discussie en besluit.

Memorandum of Understanding tussen AmCham, Health Holland, HollandBI0,
Lygature, Ministerie van Economische Zaken en Klimaat, Rijksdienst voor
Ondernemend Nederland, Vereniging innovatieve Geneesmiddelen en VNO-NCW
inzake PharmInvestHolland

Dael:

Het doel van PharminvestHolland is het opzetten van een programma om het R&D klimaat voor innovatieve
geneesmiddelen in Nederland te versterken, Dit moat ertoe leiden dat meer farmaceutische bedrijven zich in
Nederland zullen vestigen, De ambitie van de partijen in PharminvestHolland is om in 2025 25.000 extra banen
in de geneesmiddelensector te realiseren. Daarbij is het ons streven om een toename van 40% in de bijdrage
van de geneesmiddelensector aan de Nederlandse economie te bewerkstelligen, wat neer komt op een totaal
bedrag van 7,5 miljard. Om ons doel en ambities te kunnen bereiken is het noodzakelijk een gezamenlijk en
krachtig programma op te stelien dat het vestigingsklimaat in Nederland fors verstarkt. Zo kan de kennis van
verschillende partijen samenkomen en efficiént benut worden om PharminvestHolland tot een succes te
brengen. Daarom zullen AmCham, Health Holland, HollandBIO, Lygature, Ministerie van Economische Zaken
en Klimaat, Rijksdienst voor Ondernemend Nederland, Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen en VNO-
NCW gezamenlijk optrekken om een goed onderzoeks- en ontwikkelingsklimaat voor innavatieve
geneesmiddelen te creéren.

Partijen:

1. American Chamber of Commerce (AmCham): AmCham heeft een farmaceutisch comnité dat de
dialoog aangaat met belangrijke besluitvormers om zo een gunstig klimaat en beleid te waarborgen
dat ervoor zorgt dat farmaceutische innovatie op een duurzame manier verbaterd en erkend wordt.

2. Health Holland: het communicatiekanaal van de Topsector LSH.

HollandBIO: belangenvereniging voor de Nederlandse bictechnologische industrie.

4. Lygature: non-profit organisatie, stimuleert de ontwikkeling van nieswe medische oplossingen voor
patiénten door publiek-private partnerschappen tussen de academische wereld, het bedrijfsleven en
de samenleving te beheren.

5. Ministerie van Economische Zaken en Klimaat: Hat Ministerie van Economische Zaken en Klimaat zet
zich in voor een vitstekend ondeamemersklimaat en een sterke internationale cancurrentiepositie.

w
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6. Rijksdienst voor Ondernemand Nederland: De Rijksdienst stimuleert ondernemend Nederland bij
duurzaam, agrarisch, innovatief en internationaal ondernemen,

7. Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen: brancheorganisatie van geneesmiddelenfabrikanten die
zich richten op onderzoek en ontwikkeling van geneesmiddelen. De Vereniging heeft naar aanleiding
van het project PharminvestHolland een junior projectleider aangenomen.

8. VNO-NCW; ondernemersorganisatie dat zich inzet voor een excellent ondernemings- en
vestigingsklimaat,

Wij spreken de volgende activiteiten af:

1. Partijen ontwikkelen een meerjaren aanpak dat het R&D klimaat voor de geneesmiddelensector in
Nederland verbeterd. Na 3 jaar wordt PharminvestHolland gaévalueerd.

2. Erworden een aantal projecten gezamenlijk opgepakt en uitgewerkt, waaronder in ieder geval de
punten 3tfm 7:

3. Bidbook: Er wordt gezamenlijk gewerkt aan het entwikkelen van een bidbook, Het bidbook heeft als
doel om de sterke punten van Nederland te presenteren om zo bedrijven aan te zetten om zichin
Nederland te vestigen. De betrokken partijen zullen ieder specifieke infarmatie voor dit bidbook
aanleveren, De Vereniging Innovatieve Geneasmiddelen en HollandBIO nemen het initiatief vaor het
antwikkelen van een brochure over Nederland.

4. Human capital agenda: De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen zal het initiatief nemen voor het
ontwikkelen van 2en human capital agenda.

5. Inzichtin de investeringen en activiteiten van farmaceutische bedrijven: Er wordt gezamenlijk
gewerki om meer inzicht te krijgen in de investaringen en activiteiten van deze badrijven in
Mederland en de maatschappelijke impact die deze investeringen met zich mee brengen.

6. Beurzen/evenementen/congressen: De betrokken partijen informeren elkaar over saanwezigheid op
beurzen/evenementen/congressen in relatie tot PharminvestHolland en ontwikkelen ean
gemeenschappelijke aanpak om MNederland in het buitenland te vartegenwoordigen.

7. Inzetten netwerk: Alle partijen zetten hun netwerk in om het doel van PharminvestHolland te
bereiken,

B. Partijen spreken af in kind en financieel bij te dragen aan het project, conform de mogelijkheden van
de eigen organisatie. Indien nodig zullen projecten met externe financiering gezamenlijk worden
aangevraagd,

wdoc_Kenmerks 2
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Voor Akkoord:

KRN
American Chamber of Commerce

Nieuw boegbeald Tapsectoren/Nico van Meeteren
Health Halland

Annemiek Verkamman
Algemeen directeur, HollandBIG

Jorg Janssen
Algemeen directeur, Lygature

® PharminvestHolland

Ministerie van Economische Zaken en Klimaat

Jergen Nijland
Commissaris, MFIA

Gerard Schouw
Diracteur, Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen

Hans de Boer
Voarzitter, VNO-NCW
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NOTITIE

De Boston Tafels

1september 2019
ter discussie [ besluitvarming

Inleiding

Nederland heeft een sterke positie op het gabied van Life Sciences & Health in Europa. Ons land heeft één van
de meest geconcentreerde LSH clusters ter wereld. Binnen een straal van 1g0 km zijn er 2900 innovatieve R&D
life sciences bedrijven, inclusief 420 biofarmaceutische bedrijven. Bovendien zorgen onze universitaire
zlekenhuizen, universiteiten en kennisinstellingen voor hoogwaardige kennis op gebieden zoals
kankeronderzoek, hart- en vaatziekten, infectieziekten en neuradegeneratieve aandoeningen. De komst van
de EMA naar Amsterdam is daarbij een kers op de taart: het biedt nog grotere kansen om meer bedrijvigheid
aan te trekken en Mederland te ontwikkelen tot de beste farma-regio in Europa.

Om aantrekkelijk te zijn voor buitenlandse bedrijven is een goed ondernemersklimaat cruciaal. Onderzoek
wijst uit dat Nederland daarin op sen aantal punten erg goed scoort, terwijl er op andere punten nog
verbetering mogelijk is.

Daarnaast is ook het specifieke zorgsysteem van belang. De Nederlandse gezondheidszorg staat
internationaal hoog aangeschreven, Het huidige systeem weet echter niet altijd goed om te gaan met
moderne medische innovaties, Daarnaast heaft de overheid zorgen over de financiéle houdbaarheid van het
zorgsysteem, terwijl de (tijdige) beschikbaarheid van nieuwe medicijnen onder druk staat,

Dit zijn belangrijke enderwerpen om onder de aandacht te brengen bij andera stakeholders en te bespreken
hoe we dit gezamenlijk kunnen veranderen. Daarom worden er vanuit het PharminvestHolland initiatief twee
ronde tafels over het ondernemersklimaat en toekomstig geneesmiddelenbeleid georganiseerd.

Doel

- Bewustzijn creéren over het belang van de ontwikkeling tot de beste farma-regio in Europa, Wat
heeft de BV Nederland hieraan?

- Bewustzijn creéren dat Nederland al aan heel veel voorwaarden voldoet. Hoe kunnen we deze sterke
puriten versterken en beter banutten?

- Bewustzijn creéren dat er een aantal knelpunten zijn op het viak van het ondermemersklimaat en
toekomstig geneesmiddelenbeleid wat de groel tot beste farma regio in Europa tegenhoudt;
Samen met stakeholders nadenken over mogelijke oplossingsrichtingen voor een uitstekend
ondernemersklimaat en toekomstig geneesmiddelenbeleid.

Wat?
- 2rende tafels eind 2019/begin 2020 over respectievelijk ondernemersklimaat en toekomstig
geneesmiddelenbeleid
= Yorm:diner met discussie (17.00 - 20.30 uur)
© Het dinerdebat betrekt 8-10 perscnen in een informele, inspirerende en inhoudelijk dialoog.
Discussies vinden plaats in een intieme, besloten setting op een inspirerende locatie en met
inspirerende deelnemers .
o Erwarden 3 onderwerpen besproken tijdens het diner. Bij elk onderwerp werdt er een
presentatie gegeven door een spreker. Tijdens elke presentatie wordt een dinergang
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geserveerd, De deelnemers hebben de tijd om de gang te nuttigen tijdens de presentatie van
de spreker. Na de presentatie van de spreker is er tijd voor discussie over het onderwerp met
alle deelnemers o.l.v. een moderator.

Ronde tafel 1: ondernemers klimaat

Onderwerpen:
o Westigingsklimaat
o Start-up klimaat
o Innovatig/|P

Moderator:
o Onder leiding van een maderator kan aan de hand van stellingen over de verschillende

onderwerpen gediscussieerd worden.

o Peronderwerp 1 stelling,

Programma:
o 17.00-17.30 Ontvangst (incl. drankje en klein hapje)
o 17.3e=-17.40  Introductie en doel ronde tafel door moderator
@ 17:40-17.50 Voorstelrondje aanwezigen
o 17.50-18.30 Vestigingsklimaat

=  Pitch Hans de Boer (VNO-NCW) / Hans Schikan (voormalig CEQ
van Prosensa en lid topteam Health-Holland )
{gelijktijdig serveren voorgerecht)
*  Discussie deslnemers o.l.v. moderator
s 1830-19.46  Start-up klimaat
*  Pitch Daniel de Boer (ProQr)  Erik van den Berg (AM-Pharma)
(gelijktijdig serveren hoofdgerecht)
=  Discussie deelnemers o.lv. moderator
o 15.15-—20.00 [mnovatieflP
=  Pitch Rene Kuijten (L5P)
(gelijktijdig serveren nagerecht)
=  Discussie deelnemers o.l.v. moderator
o 20.06-20.30 Afronding en conclusies
*  3concrete aanbevelingen voor ondernamersklimaat
= Semveren koffiefthee

Wie?
- B-10 deelnemers per ronde tafel
Voorgestelde deelnemers:
o Focco Vijselaar (DG bij Ministeriavan EZK)
o Hans de Boer (Voorzitter bij VNO-NCW)
o Lucien EngelenfMartijn de Groot (directaur bij Radboudume REshape Center)
o leroen Nijland (Commissioner bij Netherlands Foreign Investment Agency)
o Daniel de Boer (CEQ ProQR) / Erik van den Berg (CED bij AM-Pharma)
o Gerard Schouw (directeur bij Vereniging Innavatieve Geneesmiddelen)
o Patrick Mikkelsen (Director AmCham)
o Rene Kuijten (Managing partner bij LSF)
o André van de Sande (gigenaar Andre van de Sande Consultancy, adviseur Pivot Park, lid
regiegroep Health-Holland)
o Hans Schikan (voormalig CEO van Prosensa an interim boegbeeld Health-Halland)
vervolg:
- Deronde tafel moet leiden tot 3 aanbavelingen voor de overheid die kunnen worden aangeboden aan
5G Maarten Camps (EZK)

sdoe_kenmerk- ‘
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Ronde tafel 2: toekomstig geneesmiddelenbeleid
Uitwerking volgt later

«doc_kenmerks 3



25-9-2019

The Netherlands: top country for clinical research

Goal:
Create a roadmap for the Netherlands to become a top
country for clinical research

Activities:

* Defined current challenges in clinical research in close
collaboration with our members

*  Wrote position paper and developed flyer regarding
challenges and opportunities in clinical research

+ Created awareness among stakeholders and politic:
Nieuwspoort event 19 June 2019

Commitment of all relevant stakeholders: Joint Clinical Research Agenda

Timelines Joint Clinical Research Agenda

December
November
8 2019
2019 v Clinical Rasearch Agenda
OCtD bEI' * Hand over jaint Clinicak B
2 Mational meetings Agenda ta marmb
2019 *  Inguton draft Clivcal Bessarch Agenda
'ﬁ?’ Core team
CRTE i s tiog * Finalltedetibltive Okl Heseaich
* Fingtong draft Chwical Research ditindn Bnid i bk ialortal o tgE

Aganda
SE pt 2019 *  Sefting vip Havarial Meetings to
(1 present draft sgends and gst

Cors taam masting: Feesinack and bary i fram ather
* thaloe action plan Etihaholdars
= Write drafi Choocal Besearch dgends including
i Actions fur Members of Pad)

o Actiony Fui stabehotders
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AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

24 maart 2019

10.00 — 12,00 Uur
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

10:00
10:05

2. Presentatie: Hoe versterken we de
geneesmiddelensector in Nederland?

Leiden Bio
Science Park)

10.55 3. Verslag en actielijst vorige vergadering 102 Bijlagen:
- FiH minutes 2018-11-04

- PIH actions 2018-11-05

1100 & Actieplan EZK Allen Bijlage:
- PIH Kamerbrief versterken topsector
LSH door komst EMA

11.15 5. Benchmark studie Allen Bijlage:

- PIH Onderzoeksvoorste| Life
Sciences studies

Update stand van zaken omtrent
regulatoire innovatie PPP

11.30 6. Regulatoire Innovatie PPP

1140 7. Activiteiten 2019 Allen Update
- ronde tafals
-sessie BIO zo1g Bijlagen:
- bijeenkomst Brussel EMA - PIH Reactie HollandBIO principes MV
- Maatschappelijk verantwoord licenseren Licenseren
{(NFU3 - PIH Reactie VIG principes MV
Licenceren

11;55 8. Rondvraag en sluiting
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Verslag Steering Committee PharminvestHolland

5 november 2018

14.00 — 17.00 LU
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

1. Welkom en mededelingen

10258 verwelkomt iedereen en meldt dat 10:2/€7] 1012/

Vereniging is. Erzijn geen aanvullingen op de agenda,

2. Verslag en actielijst vorige vergadering
Er zijn geen opmerkingen op hat verslag van de vorige vergadering,

Actielij

Een aantal actiepunten wordt kort besproken,

PIH 18-1: De communicatie werkgroep heeft 3 voorstellen gedaan voor een ondertitel van
PharmInvestHelland. “Empowering biopharmaceutical R&D in the Netherlands” wordt gekozen als ondertitel.

PIH 18-7:

a. Eris een lijst met aankomende handelsmissies opgevraagd. Veel van de missies worden door de TFHC
vitgevoerd. De TFHC krijgt een aantal exemplaren van het bidbook en zal worden bijgepraat over de
kernboodschappen, met het verzoek deze voor ons uit te dragen in het buitenland.

b. Het was niet mogelijk om een timeslot voor PharminvestHolland te krijgen in het programma van de
Innovatie Attachés (IAs} in oktober. Enige mogelijkheid was om tijdens de borrel van de lAs aanwezig te zijn.
, 10258 en 10:278 zijn hierheen gegaan. In 2019 zal tijdig besproken worden of het nuttiq is om
PharminvestHolland een plek in het programma te geven. Het initiatief hiervoor ligt bij m
Actief0;218 : eventueel timesiot regelen tijdens het programma van de Innovatie Attachés in 2019,

PIH 28-8: J0R2I8T11 heeft in oktober bij Health-Holland een presentatie gegeven over de regulatoire
innovatie PEP. Momenteel wordt gewerkt aan het business plan, Er wordt aangegeven dat financiering voor
het initiatief nodig is.

Actie [028: 828 uitnodigen voor een update over regulatoire innovatie PPP bij het Steering Committee
PharminvestHalland.
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Ronde tafel met bedrijven
Het Ministerie van EZK en VWS hebben een ronde tafel gearganiseerd met een aantal bedrijven in life sciences
orn te inventariseren welke knelpunten zij ervaren in Nederland.

3. Ontwikkelingen relevant voor PharminvestHolland
Een aantal externe ontwikkelingen die van belang zijn voor PharminvestHolland wordt kort besproken. Er
wordt geopperd dat we ontwikkelingen en rankings meer moeten communiceren.

1. Mederland #® plek in top 10 European Biopharma Clusters
Mederland staat op de 4" plek in de top 10 European Biopharma Clusters in het tijdschrift Genetic Engineering

& Biotechnology News.

Actie 10:2/@ : Ranking NL in top 10 European biopharma cluster delen met de journalisten die op NFIA press
tour waren.

Actiell.2/8 |: Infographics maken van belangrijke rankings.

| _Leiden BioScience Park:

28 | dncr het LElden BIOScienCE P'ark aangenomen om een plan van aanpalk te schrijven om het park verder
uit te bouwen.

Actie10:2/e" 10:2e . Uitnodigen voor de volgende vergadering mat het Steering
Committee om een prese ntatle te geven over het vitbouwen van clusters,

3. MFIA press tour biopharmaceutical sector

De NFIA heeft een press tour georganiseerd voor buitenlandse journalisten over de biofarmaceutische sector,

De journalisten hebben s artikelen gepubliceerd. In november en december wordt nog sen aantal artikelen

gepublicesrd.
ie10:2.8: Artikelen van journalisten delen met het Steering Committee

4. Natjonaal team Invest in Holland Life Sciences
Het EMA spin-off team en het Nationale Acquisitie Team LSH zijn binnen het Invest in Holland netwerk bij
Etkaar gehi ach1 Dit t zorgt vaor meer ma nkracht op 20 wel inhoudelijk viak als communicatie/marketing viak.

5 diE z:ch willen

[ van LabForRent heeft een overzicht van labruimte in Nederland en inzicht in de regm
inzetten op het gebrek aan labruimta.

Actie N2 T0: Afsprask maken met 102 ST
5. KNAW rapport publiek-private samenwerking

Het rapport van de KNAW, over de samenhang tussen publieke en private investeringen in onderzoek en
ontwikkeling, wordt eind november gepubliceerd en aangeboden aan Minister van Engelshoven van OCW,
0218 zit sinds oktober in het dagelijks bestuur van VNO-NCW om R&D prominenter op de agenda te krijgen.

4. Uitvoering jaarplan 2018

a) Misuwe versie bidbook

De nieuwe versie van het bidbook is af, In deze nieuwe versie is ket hoofdstuk over de biofarmaceutische
sector naar voren gehaald. Een tekstschrijver heeft gehalpen om dit hoofdstuk te herschrijven. Verder bevat
de nieuwe versie actuele cijfers en testimonials en gquotes van organisaties,

b) Website PharminvestHolland
A02Z%€ laat de website van PharminvestHolland zien, Om verwarring over PharminvestHolland in het
buitenland te voorkomen, is de Engelse variant van de website ingeperkt en wordt er doorverwezen naar
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Health-Holland en Invest in Holland voor vragen over publizke-private sameanwerking en investeran in
Nederland, De oproep wordt gedaan om via social media aandacht te vragen voor de nisuwe website,

¢} Nieuwspoortbijeenkomst

De PharminvestHolland bijeenkomst vindt plaats op 15 november in Nieuwspoort. J02385 50 (Kite
Pharma) en J0:Z580 1 (Janssen Vaccines & Prevention) staan op het programma, daarma volgt een
paneldiscussie met Tweede Kamerleden Leendert de Lange (VVD) en lassica van Eijs (D8E), Het hidbook
wordt aangeboden aan de Kamerleden,

De stellingen voor de paneldiscussie worden kort besproken. De leden van het Steering Commitee geven aan
om de 2" stelling te veranderen in 'Als de overheid investeert in het innovatieklimaat, dan volgen de bedrijven
vanzelf. Ook werdt aangegeven dat het belangrijk is dat journalisten en media uitgenodigd worden voor de
bijeenkomst 10,2/8 doet de oproep aan alle aanwezigen om de vitnodiging voor de bijeenkomst in het eigen
netwerk te versprelden,

Actie T1D32181 : Aan 128 vragen of zi| journalisten vit kan nodigen

o) Catshuys meeting

De organisatie van de Catshuys meeting heeft stil gelegen. Er wordt besioten om de Catshuys meeting in 2019
te arganiseren en te onderzoeken of we de meeting kunnen organiseren met 8-10 CEOS en met Mark Rutte
i.p.v. de 5G van EZK. Belangrijk om de meeting rondom een ander evensment te organiseren.

ActielD.2I8 . Voorstel en plan van aanpak Catshuysmeeting

5. Benchmark

18:2€ licht de benchmark studie toe. Het doel is am: 1) een overzicht te krijgen van de status van factoren die
van kritiek belang zijn voor een goad vestigingsklimaat, 2) elementen krijgen voor een oplassingsrichting. De
benchmark studie zal zich focussen op ongeveer 3o criteria in vijf velden (sociaal-economische en politieke
omgeving, industriele factoren, infrastructuur en financign, innovatie en grootte van de sectar, en
gezondheidszorg). Mederland, Belgig, Denemarken, lerland, Zwitserland, Duitsland en Frankrijlc worden
vergeleken in de studie.

Feedback van de aanwezigen;
- Kritisch kijken of de 3o criteria allemaal van belang zijn
Bij bedrijven checken of de 30 criteria in overeenstemming zijn met wat bedrijven belangrijk vinden
- UK meenemen in de benchmarkstodie i.p.v. Frankril
Nagaan of internationale badrijven de benchmark studie kunnen uitvoeren
- SWOT analyse NL ecosysteem verwerken in de benchmark
Overheid betrekken bij de opzet van de studie

Er wordt besloten om het benchmark rapport openbaar te maken.

6. Bespreking opzet en inhoud jaarplan 2019

10.ZE€ Jicht de slidas van het jaarplan toe. De aanwezigen geven aan dat er veel initiatieven zijn gedefinieerd. Er
is behoefte aan prioritering. Verder heerst het gevoel dat veel van de gedefinieerde initiatieven ook worden
opgepakt door de individuele organisaties. Het is belangrijk dat we goed nagaan wat er 2l in de achterban
gebeurt en welke rol er dan nog ligt voor Pharminvestholland,
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ANARES CHELAPWANE, JMARTY JOALUTIDEY

Er is behoefte aan concrate activiteiten. De strategic initatives moeten geherformuleerd worden naar concrete
activiteiten. Er wordt besloten dat we ons volgend jaar in ieder geval richten op de volgende activiteiten:
Benchmark studie, CEO meeting en een studiereis naar de BIO in Philadelpia.

7- Rondvraaq en sluiting
Volgende Topteam meeting een update van Gerard over PharminvestHolland
Actie 102 agenderen update PharminvestHolland bij vergadering Topteam
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Steering Committee PharminvestHolland

Actielijst

g5 november 2018
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Actie

Wat?

Wie?

Deadline

PIH 18-1

Regulatnlre Innovatie PPP

2l uitnodigen volgende
vergadermg PIH voor update
regulatoire innovatie PPP

z.5.m., wanneer datum
vergadering bekend is

PIH 18-2

Infographics bidbook

Sheet maken met infographics van
de belangrijkste rankings van het
bidboek

lanuari 2019

PIH 18-

Bijeenkomst PIH

Magaan bij m watvoor
bijeenkamst hij in gedachten had
rond de EMA en opzet uitwerken

z.5.m,, viterlijk eind januari

PIH 18-4

Externe spreker bij vergade ring

i.lltn:u:llgen E:-:j mfgende vergadering
PIH voor een presantatie over hat
bouwen van clusters

z.5.m., wanneer datum bekend is

PIH 18-5

Artikelen Press tour NFIA
Ranking NL in top 10 Europaan
Biopharma Clusters delen met
journalisten

Artikelen journalisten van de press
tour delen met Steering Committes

doorlopend

Decemberfjanuari 201g

PIH 18-8

Gebrek aan labruimte
Afspraak plannen met 10:2.8

LLS B

voor overzicht labruimte

Januari 2019

PIH 18-

MNieuwspoort bijeenkomst
Journalisten en media vitnodigen
woor de bijeenkomst in Nieuwspoort
15 navember

z.5.m. viterlijk 12 november 2018

PIH 18-8

Catshuys meeting

Flan van aanpak voor organiseren
Cathshuys meeting met SG EZK of
MP Mark Rutte

z.s.m,, uiterlijk 21 december 2018

FlH 18-g

Benchmark
Voorstel benchmark aanpassen
o.b.v. feedback Steering Committee

Uitzoeken of de parameters van
benchmark studizs overeenkomen
met wat bedrijven belangrijk vinden
voor vestiging.

z.5.m.

Uiterlijk eind december 2018

10628 /201800204
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BHANED FHALVESENE BEARY FOLETIGNT

@ PharminvesiHolland

Offarte voar benchmark apyragen
11029

Uiterlijk eind december 2018

PIH 18-10

Jaarplan
Strategische initiatieven concreter
formuleren in activiteiten

Movember 2018

PIH 18-11

BIO 2019
Plan van aanpak voor studierels naar
BIO met minister EZK/VWS

Betrekken van bedrijven bij de BIO
In topteam overleg baspreken of

102 van VWS mee wilt op
studiereis

lanuari 2019

Januar zo1g

Januari zo19

PIH 1812

Presentatie PIH
10.2.€ geeft bij de volgende

vergadering van het Topteam een
update van PiH

Presentatie door 10.2:€ op
regiobijgenkomst topsector

Qzzo1g

Datum nog niet bekend, 2015

PIH 28-13

Presentatie Innovatie Attacheés
Timeslot voor PIH bij Innovatie
Attachésin 2019

Plan van aanpak voor presentatie
PIH + bidbook bij Innovatie Attachés
in 2019

Maart 2019

April 201

PiH 18-14

Presentatie Nederland in het
buitenland
Presentatie/webinar PIH voor de
economische posten

December/januari

PlH 18-15

Jaarplanning
Toevoegingen/wijzigingen op
jearplanning san 1012:€

Allen

Dootlopend

1028 12018/00204
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Reactie concept principes

Consultatiebijeenkomst werkgroep Maatschappelijk Verantwoord Licenseren
7 december 2018

HollandBIO vertegenwoordigt en verbindt de biotech bedrijven in Nederland. Samen werken we
aan ons toekomstideaal: een maatschappij waarin biotechnologie maximaal bijdraagt aan
gezondheid, duurzaamheid en econamische groei. De biotech sector maakt haar belofte waar.
Pati&nten krijgen dankzij baanbrekende behandelmethoden als immunotherapie en gentherapie
nieuw levensperspectief. Een optimale benutting van hoogwaardige academische kennis draagt bij
aan de ontwikkeling van de baanbrekende innovaties van morgen. Vandaag de dag weten we
academische kennis helaas nog onvoldoende te verzilveren, waardoor veel hoogwaardige
vindingen ongebruikt op de plank blijft liggen. Principes voor maatschappelijk verantwoord
innoveren zijn ons inziens effectief wanneer deze valorisatie bevorderen. In de ideale situatie
neemt valorisatie een centrale plek in binnen de onderzoeksinstellingen en zijn
kennistransferprocessen en -voorwaarden gericht op het stimuleren van kennisverzilvering.
Kennisinstellingen hebben heldere valorisatiedoelstellingen en worden daarop afgerekend. De
KTO's krijgen de beschikking over voldoende budget en menskracht, hebben een duidelijk mandaat
en opereren onafhankelijk van de raad van bestuur van de kennisinstelling.

Voor wij de principes individuee| toelichten twee algemene kanttekeningen:

1. Als eramiljoen aan publiek geld in een academische uitvinding is geinvesteerd, is het dan
regel om (zware) voorwaarden op te leggen aan (commerciéle) partners, de licentienemers,
die er vele tientallen tot honderden miljoenen in moeten steken om een technologie of
product te ontwikkelen dat voortborduurt op deze academische vinding? Te zware
voorwaarden zijn niet proportioneel en dat schrikt partners af. Een negatief gevolg is dat de
kennis op de plank blijft liggen, Nederland haar sterke kennispositie verspilt en bovenal
patienten niet kunnen profiteren van de innovatie.

2. De kennismarkt kent geen grenzen. Als de voorwaarden voor licentiering al te negatief
{inclusief onduidelijk en daarmee afschrikwekkend) wordt, dan valt te vrezen dat het aantal
publiek-private samenwerkingen met NL instituten afneemt, ten faveure van buitenlandse
kennisinstellingen. Dit is niet goed voor de kennisinstellingen in Nederland en dat zou
daarmee een ijzersterk innovatieklimaat in de weg staan.

Laan van Mieuw Ocst-Indig 131 £ 1 2593 EM Dén Haag
+31 ()70 833 13 33 info@hollandbionl | www.hallandcnl
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# | Principe Score Reactie HollandBIO

1| Onderzoeksinstellingen streven er naar |E Om de sterke kennispositie die Nederland heeft te
dat onderzoek bijdrasgt aan behouden, is een goede mix tussen
maatschappelijke en/of economische toepassingsgericht en vrij fundamentee| onderzoek
ontwikkeling. cruciaal.

2 | Onderzoeksinstellingen behouden zich Mee eens.

het recht voor zelf de eigen resultaten
te blijven gebruiken en deze te laten
gebruiken voor onderzoek en
onderwijs.

3 | Onderzoeksinstellingen maken
afspraken met partijen die
redelijkerwijs zelf in staat zijn kennis
door te ontwikkelen en daartos
gecommitteerd zijn en niet enkel rente
beogen te trekken van verleende
rechten.

¢ | Dit principe vormt de basis van de valorisatie: hoe
vindt kennis succesvol de weg naar de markt? De
formulering in de toelichting laat nu nog in het
midden wat de beste valorisatieroute is. Wij stellen
daarom de volgende formulering voor:
Onderzoeksinstellingen maken afspraken met
partijen die gecommitteerd zijn kennis door te
ontwikkelen voor maatschappelijke enfof
| economische ontwikkelingen.
| Hier zijn we het in essentie mee eens, met twee
kanttekeningen:
1. Maatschappelijke doelstellingen van partners zijn
per definitie niet strijdig (maatschappelijk betekent
voor de partner immers hetzelfde als voor een
onderzoeksinstelling).
2. Transparantie en betrouwbaarheid is in deze
cantext niet relevant.
Wij stellen voor om dit principe te richten op de
bijdrage aan maatschappelijke en/of economische
ontwikkeling die ook in principe 1 terugkomt.
| Het is van groot belang om hier al vroeg in het
proces rekening mee te houden.
Woorstel voor alternatieve formulering:
Onderzoeksinstellingen vergewissen zich er van dat
zif passende afspraken maken met rechthebbenden
wanneer traditionele dan wel inheemse kennis, of
uitvindingen die dogrop gebaseerd zijn, enderdee!
maken van rechten van intellectuele eigendom.
Deze principes vormen een goade basis om
succesvol te valoriseren. Daarvoor is het cruciaal
dat valorisatie centraal staat binnen de
kennisinstellingen, dat de voorwaarden onderling
zijn geharmoniseerd en dat er voldoende budget en
menskracht is binnen de KTO's. Daarnaast zou dit
principe beter tot zijn recht komen aan het einde
van de lijst met principes, omdat deze op alle
voorgaande principes is gericht.

4 | Onderzoeksinstellingen verifieren dat
partners met wie zij een licentie
overeenkomen, geen maatschappelijke
doelstellingen hebben die strijdig zijn
met die van de onderzoeksinstellingen.

5 | Onderzoeksinstellingen vergewissen
zich dat zij geen traditionele dan wel
inheemse kennis, of uitvindingen die
daarop gebaseerd zijn, onderdeel
maken van rechten van intellectuele
eigendom zonder passende afspraken
met de rechthebbenden.

6 | Onderzoeksinstellingen passen deze
principes toe op basis van afstemming
met direct belanghebbenden,

Pagpna 2 var 4




7 | Bescherming en licenties mogen niet
strijdig zijn met de wettelijke taak en
maatschappelijke opdracht van
onderzoeksinsteliingen.

& | Licenties stimuleren de ontwikkeling en
gebruik van technologie en kennis,
hierbij moet zowel het legitieme
commerciéle belang van een partner
worden meegewogen als de
mogelijkheid dat gebruik in andere
velden of met andere partijen
toekomstige toepassingen heeft,

Als een bedrijf kwade bedoelingen heeft met
gebruik van de licentie en daarmee de wet
overschrijdt, is een bedrijf daar op aan te spreken
via het strafrecht. In plaats van slecht gedrag te
straffen, moeten we juist wenselijke toepassingen
stimuleren. Hiermee stimuleren we innovatie en
het gebruik van de kennis.

9| Licenties verlenen rechten welke
helder gedefinieerd en begrensd zijn,
dit voorkomt dat toekomstige
resultaten of resultaten van zijdelings
of niet-betrokken onderzoekers
onbedoeld worden meegenomen.

De reikwijdte ligt vast in het onderliggende
intellectuele eigendom, in veel gevallen een
octrooi. In de toekenning van claims hanteert het
Octrool Bureau een “raising the bar” principe,
waarin de wenselijke reikwijdte van het octrooi een
belangrijke afweging is. \We moeaten
onderzoeksinstellingen en/of onderzoekers daarom
stimuleren om in het octrooi de gewenste
toepassingen vast te leggen. Over niet in IP
vastgelegde toepassingen kan, indien opportuun,
weer opnieuw anderhandeld worden tussen
kennisinstelling en partner.

10 | Licenties bieden, waar mogelijk, ruimte
om markttoetreding of ontwikkeling in
bepaalde landen te stimuleren of veilig
te stellen.

Mee eens.

Fagina 3 wan 4

i Het is van belang om het gebruik van kennis uit

Nederlandse onderzoeksinstellingen te stimuleren
en licenties zijn daar belangrijk in. Een
licentieovereenkomst is echter niet het juiste
middel markttoetreding vast te leggen. Daarom
twee belangrijke kanttekeningen:

1. Een dergelijke focus betekent een inperking van
de vrijheid van de partner en verkleint daarmee de
waarde van de kennis voor de partner.

2. Het is onmogelijk om zinnige afspraken te maken
over marktintroductie: die is in dit stadium een ver
van het bed show, als de markt al ooit bereikt
wordt.

il Ock hier geldt: stimuleer goed gedrag van
il bedrijven die markttoetreding of ontwikkeling in

bepaalde landen voorop stellen,




11 | Licenties bieden, waar mogelijk, ruimte
om toepassingen in bepaalde sectoren
te stimuleren of veilig te stellen.

12 | Licenties streven waar mogelijk naar
een prijsstelling van uiteindelijke
producten enfof diensten die deze
effectief beschikbaar kan maken.

k| Centraal hierbij moet de meest effectieve

ontwikkelroute staan. In een licentieovereenkomst
kunnen geen afspraken staan waarbij een partner
zich moet inspannen em een product of dienst zo
snel mogelijk naar de Nederlandse markt te
brengen, dat kan namelijk strijdig zijn met de meest
effectieve route om kennis te valoriseren. In plaats
daarvan moeten bedrijven beloond worden
wanneer zij een product als eerste op de
Nederlandse of Europese marke introduceren.

Het is elegant en goed om te mikken op de tijd van
introductie in plaats van op het hier en nu, maar
een partner is dan wel overgeleverd aan het
toekomstiz sentiment. We kunnen niet in de
toekomst kijken en bepalen wat over 10 jaar
acceptabel is, laat staan dat we daar vandaag de
dag afspraken over kunnen maken. Een
licentieovereenkomst is niet het juiste mechanisme
om de prijs te reguleren. Daarvoor zien wij veel
logischer aanknopingspunten, bijvoorbeeld als het
gaat om innovatieve prijsmodellen en een
ecosysteem waarin registratie naadloos aansluit op
beoordeling en vergoeding. Zie ook de
oplossingsrichtingen uit het programma Sneller en
beter van lab naar patient van HollandB10.

13 | Inkomsten ontvangen door
onderzoeksinstellingen uit licenties
warden, binnen de kaders van
geldende regelingen, hoofdzakelijk
gebruikt voor onderzoek,

Eens dat deze inkamsten weer gebruikt worden
voor onderzoek, maar vergeet ook niet het belonen
van de individuele onderzoekers op de
onderliggende octraciaanvraag, Op deze manier
creeer je voor de uitvinders een extra stimulans en
wordt het vaor onderzoekers aantrekkelijker om
naast hoogwaardige publicaties, ook een

| valorisatiedoelstellingen na te streven.

14 | Onderzoeksinstellingen delen ‘best
practices’ over het toepassen van deze

principes.
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Helemaal mee eens als dit leidt tot alignment en
harmonisatie tussen de verschillende
onderzoeksinstellingen. Maak duidelijk wat je
verstaat onder een best practice en deel deze niet
alleen met andere onderzoeksinstellingen, zorg ook

| voor brede implementatie.
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NOTITIE

ILS reactie Concept Principes Maatschappelijk Verantwoord Licentiéren NFU
8 februari 2019

ter informatie

Onderzoek, onderwijs en valorisatie vormen de drie kerntaken van de Nederlandse universiteiten. Deze
kerntaken staan alle drie in betteken van kenniscirculatie. Bij valorisatie verloopt dat doorbet slaan van
bruggen tussen wetenschap en samenleving. Hierbij speeltjuridisch beschermde kennis (octrooien) een
essentiéle rol. Deze octrooien zijn de basis voor licentieovereenkomsten tussen kennisinstellingen en
bedrijven, waarin afspraken gemaakt worden over het gebruik van uitvindingen voor de ontwikkeling van
producten of diensten. Daarnaast worden op basis van (oorspronkelijk door universiteiten geregistreerde)
octrooien regelmatig spin-off bedrijven opgericht (gemiddeld zes tot zeven per universiteit perjaarin de
periode 2000-2010*). Beschermde kennis is essentieel voor het succesvol vinden van miljoenen aan externe
(commerciéle) investeringen, waarmee de productontwikkeling kan worden gestart.

Eind 2018 heeft een werkgroep van de NFU een aantal concept principes voor het maatschappelijk
verantwoord licentiéren met de Vereniging gedeeld. In deze notitie gaan wij op deze concept principes in.

We starten met een paar algemene opmerkingen:
De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen is het eens met de opstellers van de concept principes
dat iedere afspraak tussen een publieke en private partij maatwerk is. Dat maakt het opstellen van
algemene principes er niet eenvoudiger op.
We missen een duidelijke probleemomschrijving om deze nieuwe richtlijnen op te stellen. Het is
duidelijk dat er maatschappelijk wensen zijn over de toegang tot innovaties. Het is echter niet bekend
ofde huidige praktijk van licentieverlening hier onvoldoende rekening mee houdt.
Daarnaast mist een impactanalyse wat invoering van de principes zou betekenen voor de
aantrekkelijkheid van (samenwerking met) Nederlandse kennisinstellingen. In dat kader merken we
op dat inmiddels op meerdere terreinen (als dierproeven, GGO-regelgeving voor gentherapie,
klinische trials) de Nederlandse praktijk meer administratieve verplichtingen aan
onderzoekers/instellingen/bedrijven oplegt dan in het buitenland. De maatschappelijke
overwegingen die hier ten grondslag aan liggen zijn begrijpelijk. Met de consequenties voor het
onderzoeksklimaat wordt echter zelden rekening gehouden. Nederland bewijst zich geen dienst als
daardoor onderzoeksinitiatieven niet of traag van de grond komen en (buitenlandse) licentienemers
worden afgeschrikt. We pleiten daarom voor een impactanalyse waarin ook met name gekeken
wordt naar de 'concurrentiepositie' van Nederland in internationaal verband.
Ook moet rekening worden gehouden met de deelname van Nederlandse kennisinstellingen aan
Europese onderzoekstrajecten (zoals Horizon 2020 en het Innovative Medicines Initiative). Om
werkbaar te zijn zullen de principes voor maatschappelijk verantwoord licenti€ren dan ook goed
moeten aansluiten bij internationale afspraken. Als Nederlandse instellingen afwijkende eisen
stellen, bestaat het gevaar dat Nederlandse instellingen zich buiten de markt (en
financieringsmogelijkheden) plaatsen en onaantrekkelijk worden voor samenwerking.
De scope en impact van sommige principes is vaak nog onduidelijk. Om de haalbaarheid en de
effecten van deze principes goed te kunnen inschatten zou het goed zijn om een reeks van
voorbeelden uit te werken.

“ KNAW (2014). Benutting van octrooien op resultaten van wetenschappelijk onderzoek
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Uitwerking van sommige van de principes in licentiecontracten leidt ons inziens tot een enorme
juridische complexiteit, zeker als het gaat om bepalingen die zien op introductie en commercialisatie
van een uiteindelijk product. Beide partijen zullen immers zoeken naar 'contractuele’ zekerheden
terwijl de weg naar een te commercialiseren product nog hoogst onzeker is. Daar komt bij dat het
handhaven door de licentiegever van dergelijke bepalingen een uitdaging op zich vormt, die
waarschijnlijk nog meer Juridische complexiteit toevoegt.

De concept principes zijn erg vanuit de theorie geschreven, er van uitgaande dat op moment van
licentiéring al veel bekend is over het uiteindelijke product (geneesmiddel) en de toegang van
patiénten hiertoe. Dit vergt kennis die op het moment van licentiéren nog niet beschikbaar is, ook
niet bij de licentienemer. Het is dan ook onduidelijk hoe de kennisinstelling denkt deze kennis te
verkrijgen. De vraag is of een dergelijke analyse reéel is bij individuele licentieaanvragen.

De Verenigde Staten en het Verenigd Koninkrijk lopen voorop in het licenti€ren van publieke kennis,
zoals ook blijkt uit de bronvermelding bij de concept principes. Wij vinden het belangrijk dat de
succesfactoren van dit beleid mee worden genomen bij het opstellen van de principes.

1. Onderzoeksinstellingen streven er naar dat onderzoek bijdraagt aan maatschappelijke en/of
economische ontwikkeling.

Principe: Uitgangspunt is dat onderzoek vragen ofbehoeften helpt beantwoorden die leven in de
maatschappij en/ofproblemen helpt oplossen waar mensen mee worden geconfronteerd. Dit betekent niet
dat ieder onderzoek tot direct benutbare kennis dient te leiden. Echter, het vraagt onderzoekers en
onderzoeksinstellingen om in het maatschappelijk debat te kunnen aangeven waarom bepaald onderzoek
wordt verricht. De uitdaging is om voor niet-onderzoekers te schetsen welke nieuwe antwoorden, oplossingen
of inzichten mogelijk zijn.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Hierzijn wij het deels mee eens.

Dit principe heeft mogelijk onbedoelde neveneffecten. Er moet bij kennisinstellingen voldoende ruimte zijn
voor fundamenteel onderzoek, waarvan de impact op de maatschappij nog niet direct duidelijk is.
Fundamenteel onderzoek is de basis voor alle kennis, kennis waarmee toepassingen (en ook geneesmiddelen)
kunnen worden ontwikkeld. Vaak is op het moment van het uitvoeren van het onderzoek niet duidelijk of er
ooit toepassingen uit kunnen ontstaan. Zo is de PCR techniek voor het vermenigvuldigen van DNA sequenties
een doorontwikkeling uit basaal onderzoek naar het voorkomen van leven in heetwaterbronnen. (Noot:
misschien is exenatide een beter voorbeeld ... de Taq polymerase octrooien lagen onder vuur)

Aan de andere kant is het natuurlijk essentieel dat de kennis die voortkomt uit het fundamenteel onderzoek
beschermd wordt (via octrooiering), zodat de kennis gebruikt kan worden bij de ontwikkeling van nieuwe
producten en universiteiten invulling geven aan hun derde kerntaak.

2. Onderzoeksinstellingen behouden zich het recht voor zelf de eigen resultaten te blijven gebruiken en
deze te laten gebruiken voor onderzoek en onderwijs.

Principe: In afspraken met partners, financiers en andere betrokkenen zorgen de onderzoeksinstellingen dat
zij niet kunnen worden uitgesloten het eigen onderzoek verder te voeren, te verifiéren ofhierover te
onderwijzen en publiceren, met in acht neming dat (zoals gebruikelijk) potentieel industrieel eigendom
eerst veilig wordt gesteld. Dit om afhun kerntaken te blijven uitvoeren, de binnen de instelling ontwikkelde
kennis te kunnen blijven benutten en te zorgen dat andere onderzoekers de uitkomsten kunnen verifiéren.
Hiervoor en vanwege de publieke taak is een voorwaarde dat onderzoeksresultaten binnen redelijke termijn
kunnen worden gepubliceerd en noodzakelijke materialen voor verder onderzoek beschikbaar blijven.

pci/2019/00305
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Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Wij staan niet afwijzend tegenover dit principe. Licenties mogen niet afbreuk doen aan de kerntaken van de
universiteiten. Wel denken we dat het uitwerken van dit principe in licentieovereenkomsten tot discussies kan
leiden. Heldere afspraken maken is een logisch vereiste. Wij zouden de onderstreepte passages willen
toevoegen aan het principe.

3. Onderzoeksinstellingen maken afspraken met partijen die redelijkerwijs zelf in staat zijn kennis door
te ontwikkelen en daartoe gecommitteerd zijn en niet enkel rente beogen te trekken van verleende
rechten.

Principe: De onderzoeksinstellingen vergewissen zich er van dat een potentiéle partner redelijkerwijs in staat
is om kennis verder te ontwikkelen. Hetzij om zelfeen product of dienst naar de markt te brengen, hetzij
omdatzij, gezien de markt, een logische volgende ontwikkelingsstap kunnen zetten, bijvoorbeeld als een
start-up. Partijen waarvan de onderzoeksinstelling redelijkerwijs kan vertrouwen dat deze, gezien ervaring,
expertise enfinanciéle draagkracht, die stap kunnen zetten en zullen zetten. In de context van de relevante
markt, met de daar geldende redelijke normen voor ontwikkeling, moet ten tijde van het maken van de
afspraak een onderbouwde keuze worden gemaakt. Het verstrekken van rechten aan een 'patent troll'of
zaken doen met een partij zonder relevante kennis en expertise ofzonder intentie van ontwikkeling zijn
voorbeelden die ingaan tegen dit principe.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Wij zijn het niet oneens met dit principe. We zien een dergelijk gedrag echter niet binnen de innovatieve
farmaceutische industrie en vragen ons dan ook af wat de redenen zijn om een dergelijk principe uit te werken.
Ook vragen wij ons praktisch af of een onderzoeksinstelling de kennis en middelen heefteen dergelijke
analyse te maken.

4. Onderzoeksinstellingen verifiéren dat partners met wie zij een licentie overeenkomen, geen
maatschappelijke doelstellingen hebben die strijdig zijn met die van de onderzoeksinstellingen,
neutraal

De onderzoeksinstellingen vergewissen zich ervan dat partners, naast de mogelijkheden, ook doelen hebben
die niet strijdig zijn. Hierbij staat de kernactiviteit, betrouwbaarheid en transparantie van de potentiéle
partner centraal. Het is goed denkbaar dat bepaalde branches ofbedrijven uit bepaalde landen niet gepast

zijn als partners, dat geldt uiteraard zeker voor organisaties die buiten de grenzen van het (strafirecht
opereren. Wederom geldt hier dat de onderzoeksinstellingen zich ten tijde van het maken van de afspraak de
afweging maken en deze kunnen onderbouwen.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.
Wij zijn het eens met dit principe, maar vragen ons (net als bij principe 3) af waar de noodzaak vandaan komt

om dit principe uit te werken.

5. Onderzoeksinstellingen vergewissen zich dat zij geen traditionele dan wel inheemse kennis, of
+ uitvindingen die daarop gebaseerd zijn, onderdeel maken van rechten van intellectuele eigendom
zonder passende afspraken met de rechthebbenden.

Dit principe ziet op de mogelijke botsing tussen rechten van intellectuele eigendom en inheemse en lokale
kennis. Dit omvat bijvoorbeeld genetische kennis die valt onder het Nagoya protocol en de daarop gebaseerde
wetgeving. Het kan ookzien op kennis die voortkomt uit lange en lokale ervaring die een rol spelen in
samenlevingen, gedrag, landbouw, onderwijs ofduurzaamheid, zoals benoemd door UNESCO. De
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maatschappelijke taak en rol van de onderzoeksinstelling maakt dat zij zich dient in te spannen om dergelijke
regels na te leven.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Wij zijn het eens met dit principe. Wel kan het principe een stuk korter worden geformuleerd door: de
instellingen dienen het Nagoya protocol in acht te nemen. Het zou goed zijn om dan ook via een uitgebreide
guidance aan te geven hoe onderzoekers dit praktisch kunnen doen.

6. Onderzoeksinstellingen passen deze principes toe op basis van afstemming met direct
belanghebbenden.

Kijken of, en zoja hoe, principes in een specifiek geval worden vertaald, is maatwerk. Afspraken met partners
moeten efficiént tot stand komen, dit staat op gespannen voet met onderhandelingen met veel partijen
tegelijkertijd. De onderzoeksinstellingen zorgen er daarom voor dat zij tijdig en frequent belanghebbenden
spreken. Dit kan bijvoorbeeld doorjaarlijks overleg, het afstemmen van standaarden ofdoorin een vroege
fase dergelijke partijen te laten meedenken over een project. De onderzoeksinstelling is uiteindelijk
verantwoordelijk, al dan niet binnen de kaders van een subsidie ofovereenkomst.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Dit principe lijkt bij doorlezing heel acceptabel, maar is nog te algemeen gesteld en werpt daardoor een aantal
vragen op. Wie zijn de 'direct belanghebbenden'? Waar is de onderzoeksinstelling voor verantwoordelijk? En
de licentie-afnemer? Meer duiding is nodig voordat we ons een goed oordeel over dit principe kunnen vormen.

7. Bescherming en licenties mogen niet strijdig zijn met de wettelijke taak en maatschappelijke
opdracht van onderzoeksinstellingen.

Hoewel sommige afspraken mogelijk zijn binnen hetjuridisch kader, is het goed stil te staan bij de vraag ofdat
voldoende reden is om de afspraak te maken. Is het wenselijk dat bepaalde kennis wordt beschermd om
(semi-)exclusiefte laten exploiteren? Dit kan het geval zijn wanneer wetenschappelijke inzichten worden
beschermd en daardoor betaling verschuldigd is voor de toepassing van kennis (in tegenstelling tot betaling
voorproducten en/ofdiensten). Een dergelijke vraag kan ook gesteld worden over de inhoud van de licentie,
bijvoorbeeld bij afspraken over betaling van milestones ofcompensatie voorgebruik dat als oneigenlijk of
schadelijk moet worden gekenmerkt. Hierbijis het mogelijk afte spreken welke ontwikkeling ofwelk gebruik
niet is toegestaan, bijvoorbeeld het ontwikkelen van een geneesmiddel dat groepen mensen op niet medische
gronden uitsluit van behandeling ofzaden met een steriel nageslacht oftabaksplanten met een hoger
nicotine gehalte. Het kan eveneens zien op meer jfiridische elementen, bijvoorbeeld wanneer door rechtskeuze
offorumkeuze handhaving middelsjuridische weg praktisch onhaalbaaris.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Dit principes is voor ons nog niet duidelijk genoeg uitgewerkt. Het staat een universiteit, als elke andere partij,
uiteraard geheel vrij om een licentie terzake van door haar gehouden octrooien en kennis in omvang of doel te
beperken. Echter, een brede interpretatie van dit principe zal ertoe leiden dat bedrijven offinanciers (van
bijvoorbeeld spin-offs) niet snel geneigd zullen zijn een licentie afte nemen. De huidige formulering legt
verantwoordelijkheden neer bij de licentiehouder waar deze niet altijd invioed op heeft. Een voorbeeld. Stel
dat in een licentieovereenkomst zou komen te staan dat het bedrijf dat de licentie afneemt, altijd en overal
toegankelijkheid van een geneesmiddel dient te garanderen als medische gronden dat rechtvaardigen. Voor
de licentienemer ontstaat er dan een probleem als een overheid of verzekeraar geen terugbetaling of
vergoeding wil verstrekken, om wat voor reden dan ook. Deze onzekerheid kan groot genoeg zijn om elders in
de wereld op zoek te gaan naar vergelijkbare wetenschappelijke kennis. Prijsdiscussies zijn prima om te
voeren, maar graag wel op die plaats in het systeem dat daarvoor specifiek is ingericht.
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8. Licenties stimuleren de ontwikkeling en gebruik van technologie en kennis, hierbij moet zowel het
legitieme commerciéle belang van een partner worden meegewogen als de mogelijkheid dat gebruik
in andere velden of met andere partijen toekomstige toepassingen heeft.

Belangrijke vragen zijn hierbij de breedte en aard van de licentie. Een te smalle licentie maakt het voor een
partner niet commercieel interessant een product ofdienst te ontwikkelen. Echter een te brede licentie heeft
mogelijk nadelen voor andere belanghebbenden. Bijvoorbeeld het proberen te beschermen van hetinzicht in
bepaalde ziekten, het octrooieren van bio-markers en de exclusieve licentie van deze aan een partner. Dit
wordt vandaag de dag door veel belanghebbenden als onwenselijk gezien, hoewel commercieel dikwijls
interessant. Dit omdat daarmee een situatie ontstaat waarbij een partij een tol kan heffen op producten of
diensten die enkel de genoemde inzichten gebruiken voor diagnostiek of behandeling. Daarnaast dient de
partner zich in te spannen om het product ofde dienst te ontwikkelen. Dit kan nader worden gespecificeerd
voor bepaalde landen ofregio's waar de licentienemer commercieel redelijke inspanning dient te leveren om
hetproduct ofdienst op de markt te brengen. Dit kan Nederland zijn. Europa, Afrika ofspecifieke
ontwikkelende landen. Het is van belang dat er wordt afgesproken hoe de inspanningen worden
gerapporteerd aan en kunnen worden gecontroleerd door de onderzoeksinstelling.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Wij vinden de huidige formulering van dit principe te kort door de bocht en daardoor niet uitvoerbaar. Hetis
natuurlijk prima om afspraken in de licentieovereenkomst op te nemen over een redelijke
inspanningsverplichting om de ingelicenseerde kennis en octrooien verder door te ontwikkelen. Dit mag er
echter niet toe leiden dat de inspanningsverplichtingen onredelijk worden om 'kost wat het kost' een product
te ontwikkelen en te commercialiseren. Er zijn veel factoren die op het moment van licentiéren nog niet
bekend zijn en de productontwikkeling beslissend kunnen beinvloeden. Het is dan ook verstandig om het
effect van invoering van dit principe verder te onderzoeken in een impactanalyse van het geven van niet-
exclusieve licenties. Het kan immers voor een commerciéle partij soms niet interessant zijn om een niet-
exclusieve licentie te nemen. Alleen exclusiviteit garandeert in sommige gevallen een voorsprong op de
competitie, waardoor financieringsmogelijkheden makkelijker te vinden zijn en daarmee de kans vergroot dat
de licentie uiteindelijk leidt tot de ontwikkeling van een product.

9. Licenties verlenen rechten welke helder gedefinieerd en begrensd zijn, dit voorkomt dat toekomstige
resultaten of resultaten van zijdelings of niet-betrokken onderzoekers onbedoeld worden

meegenomen.

Welke bestaande oftoekomstige rechten worden gelicentieerd moet helder zijn. Hoewel het om toekomstige
rechten kan gaan, moeten deze voldoende bepaalbaar zijn aan de hand van werk, maker of uitkomst.
Daarnaast is licentie op toekomstige resultaten mogelijk hinderend bij het ontstaan van die nieuwe resultaten
omdat het niet mogelijk is afte wegen wat de beste route voor benutting is en/ofwie de beste partner
daarvooris. Hetis tevens van belang stil te staan ofbepaalde achtergrondkennis, buiten ofvooreen project
verkregen resultaten, beschikbaar blijft, zo is voor verder onderzoek het mogelijk van belang dat naast de
Juridische mogelijkheid defeitelijke toegang tot genetisch materiaal ofbio-markers behouden blijft.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Ook voor dit principe is een nadere uitwerking noodzakelijk voordat een goede beoordeling kan worden
gegeven.
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10. Licenties bieden, waar mogelijk, ruimte om markttoetreding of ontwikkeling in bepaalde landen te
stimuleren ofveilig te stellen.

Voor ontwikkelende landen is het mogelijk afte spreken dat producten op basis van kosten-plus worden
aangeboden. Maar ook (deels) niet exclusieve licenties in landen, het recht die te verlenen (march-in rights),
afspraken over het niet beschermen in bepaalde landen, dergelijke rechten niet te handhaven oflokale
producenten toegang te verlenen, behoren tot de mogelijkheden. Dergelijke afspraken zullen in de
ontwikkelde markten zelden haalbaar zijn en enkel de moeite waard zijn voor partners als de ontwikkelde
markten voldoende commerciéle kansen bieden om de betrokken producten ofdiensten rendabel te
ontwikkelen. Om ontwikkeling te stimuleren kan worden afgesproken dat wordt afgezien van bijv. milestone
betalingen wanneerproducten ofdiensten op bepaalde markten laagdrempelig worden aangeboden. Ook
kan op deze manierontwikkeling in Nederland worden gestimuleerd, bijvoorbeeld wanneer vroege
beschikbaarheid wordt beloond. Of, meer dwingend, als milestone payment voor het verkrijgen van
markttoestemming, het binnen een bepaalde tijd dergelijke toestemming verzoeken in specifieke andere
landen.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Dit principe is met de huidige uitwerking in de praktijk alleen werkbaar als er geen dwingende voorwaarden
worden opgenomen in het licentiecontract. Gebruik van het woord 'dwingend' heeft mogelijk een
afschrikkende werking. In de praktijk zullen licentiehouder en -nemer voor die situatie passende set aan
voorwaarden uitonderhandelen. Echter, indien beperkende voorwaarden dwingend opgelegd worden, zou dit
negatieve effecten tot gevolg kunnen hebben voor de valorisatie van Nederlandse kennis. Het risico is reéel
dat er eenvoudig geen commerciéle partij te vinden is die deze voorwaarden redelijkerwijs kan accepteren,
waardoor de kennis niet doorontwikkeld wordt tot product. Hier is niemand bij gebaat.

Daarbij hebben wij ook zorgen of kennisinstellingen dejuiste kennis en ervaring hebben om werkbare
afspraken te maken over bijvoorbeeld de markttoetreding van geneesmiddelen, gezien de complexiteit en de
onzekerheid van het proces van geneesmiddelontwikkeling. Overigens hebben veel bedrijven al
‘compassionate use' of'expanded access' programma's voor patiénten in ontwikkelingslanden.

11. Licenties bieden, waar mogelijk, ruimte om toepassingen in bepaalde sectoren te stimuleren ofveilig
te stellen.

Hierbij kan worden gekeken naar toegankelijkheid voor bepaalde sectoren. Semi-exclusieve licenties (exclusief
voor bepaalde sectoren) kunnen, wanneer voldoende onderscheidend, partners ruimte en zekerheid en bieden
en bieden tevens kans op bredere benutting. Ook kan worden afgesproken dat de partnerzich inspant om het
product zo snel als redelijk mogelijk op de Nederlandse en/ofEuropese markt te brengen. Voor bepaalde
sectoren kan worden afgesproken dat het product zo spoedig mogelijk in klinische studies voor Nederlandse
patiénten beschikbaar komt.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Dit is een principe met meerdere invalshoeken en in de huidige formulering niet bruikbaar in de praktijk. Het
maakt licentiéren met Nederlandse kennisinstellingen een stuk minder aantrekkelijk. Het is begrijpelijk dat
ingezet wordt op toekomstige klinische studies in Nederland. Vanuit bedrijfsoogpunt is echter net zo zeer
begrijpelijk dat op het tijdstip van licentiéren nog niet duidelijk is of het bedrijf hier aan kan voldoen.

Een toelichting: Voor het kunnen uitvoeren van klinische trials Is het bijvoorbeeld belangrijk dat procedures in
Nederland gelijklopen (of sneller gaan) dan in andere EU-landen en er geen extra eisen gesteld worden.
Bijvoorbeeld op het gebied van gentherapie en andere ATMPs zijn de Nederlandse eisen echter een stuk
strenger dan in andere EU-landen en duren procedures ook maanden langer. Verplichting om een trial dan ook
in Nederland uit te voeren zal de aantrekkelijkheid van het afnemen van een licentie dan ook ernstig
verzwakken. Daarnaast is op het moment van licentiéren ook niet duidelijk of erop het moment van klinische
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studies wel voldoende expertise in ons land aanwezig is (onderzoekers kunnen immers samen met hun
onderzoekslijn verhuizen).

Daarnaast is Nederland een relatief klein land. Er kunnen gevallen zijn waarbij de geschikte patiéntpopulatie
voor een klinische studie in Nederland niet groot genoeg is. Een verplichting om een klinische studie in
Nederland uit te voeren werkt dan eerder remmend dan constructief voor de patiéntpopulatie.

Vooreen licentienemer is een semi-exclusieve licentie niet altijd aantrekkelijk. In veel gevallen kan dit ertoe
leiden dat Nederlandse kennis niet aantrekkelijk is om in te licentiéren en zullen bedrijven op zoek gaan naar
alternatieve kennis buiten ons land. Het is wel voorstelbaar dat bij bepaalde brede toepassingen (bijvoorbeeld
bepaalde technologieén) een deellicentie wel haalbaar is. Wij zien dan ook graag uit naar de presentatie van
een aantal praktische voorbeelden.

12. Licenties Streven waar mogelijk naar een prijsstelling van uiteindelijke producten en/of diensten die
deze effectief beschikbaar kan maken.

Hierbij kan worden afgesproken dat de partnereen commercieel redelijke inspanning levert om te zorgen dat
de prijs van het product ofde dienstgeen beletsel is voor beschikbaarheid in een bepaalde markt. De maatstaf
om te bepalen wat acceptabel is, wordt op deze manier bepaald door de context tegen de tijd van

commerciéle aanbieding. In tegenstelling tot het op dit moment willen bepalen hoe die werkelijkheid er uit ziet
over iren, soms meerdan een tiental gren. Een dergelijke afspraak vraagt niemand in de toekomst te kijken
maar wapent tegen excessen. Daarbij hoort dan eveneens de afspraak dat een dergelijke afspraak niet wordt
ondergraven doordat de partneronredelijk bezwarende voorwaarden stelt die deze beschikbaarheid onnodig
complex ofonhaalbaar maken.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Dit is een heel vaag principe. Als dit wordt toegepast in contractbepalingen leidt dit tot zeer vage en onzekere
bepalingen die mogelijk risicovol zijn voor de licentienemer (die bereid is om het risico en de financiering van
ontwikkeling op zich te nemen). Daarbij is het onmogelijk om een juiste prijs te kunnen bepalen in een zeer
vroeg stadium wanneer een licentie wordt afgenomen, vaak zelfs voordat de productontwikkeling
daadwerkelijk begint. En ook bij dit principe wordt van een kennisinstelling kennis en inzicht gevraagd die daar
niet aanwezig is. Prijsstelling is binnen bedrijven werk van gespecialiseerde afdelingen, die lange tijd bezig zijn
om een prijsstrategie te bepalen. Prijzen komen tot stand na overleg in individuele landen, waarbij heel veel
factoren een rol spelen. De licentienemer zal zeerterughoudend zijn om contractueel risico te dragen voor
deze onzekerheden. Nederlandse kennis wordt door introductie van een dergelijk principe minder interessant.

13. Inkomsten ontvangen door onderzoeksinstellingen uit licenties worden, binnen de kaders van
geldende regelingen, hoofdzakelijk gebruikt voor onderzoek.

In het kader van afspraken binnen het overgrote merendeel van onderzoeksinstellingen wordt aljaren gewerkt
met een beloningsbeleid voor uitvinders. Dit geeft betrokken onderzoekers een mogelijke aanspraak op netto
opbrengsten van de onderzoeksinstelling uit de commerciéle toepassing van hun onderzoeksresultaten. De
onderzoeksinstellingen gebruiken het grootste deel van deze (dikwijls zeer onregelmatige en beperkte) inkomsten
voor het fnancieren van onderzoek. Dit kan zowel direct als indirect zijn, bijvoorbeeld door mensen ofapparatuur
tefinancieren.

Input Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen.

Wij hebben niets tegen het opnemen van dit principe. Natuurlijk hebben wij als externe partij weinig te zeggen
over de afspraken binnen instellingen. Het zou goed zijn om in dit verband te kijken naar de ervaringen in
andere Europese landen waar het valorsatiebeleid succesvoller is dan in Nederland.
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14. Onderzoeksinstellingen delen *best practices’ over het toepassen van deze principes.

De Nederlandse onderzoeksinstellingen dragen door kennisuitwisseling, binnen Nederland en internationaal via,

tijvoorbeeld, ASTP (de Europese beroepsvereniging van en voor professionals in technologie- en kennisoverdracht)
bif aan toepassen en verbeteren van deze prinicipes.

Input Vereniging Innavatieve Geneesmiddelen,

Ditis een prima clausule. We gaan er hierbij natuurlijk wel van vit dat de instellingen hierbij rekening houden
met de vertrouwelijkheid als vastgelegd in de licenticovereenkomsten,

el
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Studies over de Nederlandse Life Sciences & Health sector
Datum: 8 maart 2019

Aanleiding

Nederland heeft een sterke positie op het gebied van Life Sciences & Health (LSH) in Europa. Ons land heeft één
van de meest geconcentreerde LSH clusters ter wereld. Binnen een straal van 19o km zijn er 2go0 innovatieve
RE.D life sciences bedrijven, inclusief 420 biofarmaceutische bedrijven. In universitaire ziekenhuizen,
universiteiten en kennisinstzllingen is er vitstekende expertise op gebieden zoals kankeronderzoek, hart- en
vaatziekten, infectieziekten en neurodegenearatieve aandoeningen.

De kamst van het Europees Genessmiddelen Agentschap (EMA) naar Nederland biedt kansen om meer
bedrijvigheid aan te trekken en de LSH sector te ontwikkelen tot dé Life Sciences & Health hub in Europa. Mear
bedrijvigheid komt ten goede van zowel de Nederlandse patignt als de economie. Het kabinet erkent ook da
maatschappelijke kansen en economische kansen die de komst van de EMA biedt. De ministeries van
Economische Zaken en Klimaat en VWS ontwikkelen daarom gezamenlijk een nationaal actieprogramma
‘Nieuwe kansen vaor Topsector LSH'.

Om dit actieprogramma goed vorm te geven is het belangrijk een goed beeld te hebben van het gehele LSH-

ecosysteem. Er zijn al verschillende studies beschikbaar, Deze geven echter allen een gedeeltelijk en niet altijd

actueel beeld, Eris behoefte aan een actuele en volledige studie. Deze zal uit een drietal samenhangende sub-
studies bestaan:

1. Eenanalyse van het Nederlandse LSH-ecosysteem;

2. Eenvergelijkende studie (benchmark) van het vestigingsklimaat in Nederland met andera Europese landen
(inclusief nationale en regionale incentives op het gebied van RED en productie) spacifiek voor de
geneasmiddelensector;

3. Hetidentificeren van sterktes, witte vlekken en deelsectaren in het LSH-ecasysteem waar de komende
jaren de strategische acquisitie en internationale R&D samenwerking op gericht kan warden;

NB. De resultaten van de ecosysteem analyse en benchmark vormen een duidelijke basis voor een strategie
voor de acquisitie van nieuwe bedrijvigheid. Daarom zijn op de volgende pagina's bij beide studies
onderzoeksvragen geformuleerd die relevant zijn voer strategische acquisitie. De derde sub-studie wordt
daarbij geintegreerd in de eerste twea sub-studias en vormt geen aparte studie.

Algemene randvoorwaarden
- Type onderzoek: desktop studie van bestaand materiaal
Kosten: maximaal go.ooo eura
- Uitvoering; bureau dat internationaal opereert en een goede internationale vergelijking kan maken (ivm
benchmark studia)
- Oplevering van een rapport in het Engels
- Onderzoeksmethodes en data vit het onderzoek kunnen gebruikt worden voor toekomstige impactmeting

meting
Governance:
Begeleidingscommissie (klankbord/stuurgroep): een aantal leden uit de Regiegroep L5H met I:-rede ik
op de L5H sector maar ook ervaring met geneesmiddelontwikkeling, bijvoorbeel dDi2:E TN ;

1025, leden van PharminvestHolland

Werkgroep (op regelmatige basis overleg): EZK, VIG (namens PharminvestHolland), NFIA (mogelijk
ZonMw)
Vraag: hoe betrekken stakeholders uit crossover sectoran, By, FME of WNCI?
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Sub-studie i: Ecosysteem analyse

De Life Sciences & Health wereld is volop in ontwikkeling. Nieuwe wetenschappelijke ontdekkingen, nieuwe
technologieén, artificial intelligence en hettoenemend aantal toepassingen van grote dataverzamelingen leidt
ertoe dat geneesmiddelontwikkeling maar ook de ontwikkeling en toepassing van deze ontwikkelingen in de
sector in de toekomst anders zal gaan dan op dit moment. Er komen nieuwe mogelijkheden voor
gepersonaliseerde behandeling, diagnose en preventie. Dit leidt tot geheel andere producten en diensten die
door bedrijven worden ontwikkeld. Tevens zijn er binnen de LSH sector steeds meer cross-overs tussen de
medische technologie, geneesmiddelen- en health gerelateerde bedrijven. Het topsectorenbeleid en het
aanjagen van cross-overs in Nederland kunnen deze nieuwe ontwikkelingen in de LSH sector versnellen en van
Nederland een proeftuin maken op het gebied van nieuwe ontwikkelingen in de LSH sector.

Om Nederland te kunnen ontwikkelen tot een succesvol Life Sciences & Health ecosysteem, is het belangrijk te
weten welk type bedrijven (zowel Nederlandse als buitenlandse bedrijven) op dit moment in Nederland actief
zijn en welke nog in Nederland ontbreken. Daarbij is het van belang het bredere perspectiefvan het LSH-
ecosysteem mee te nemen: farma, biotech, medtech, (big) data, artificial intelligence en e-Health. Ook moet
deze studie inzicht geven in de regionale sterktes van de LSH-clusters. Dit kan gebruikt worden om de
verschillende regio's beter te positioneren naar het buitenland. Naast de dedicated Life Sciences & Health
bedrijven zijn er ook een groot scala aan dienstverlenende bedrijven (zowel algemene diensten als diensten
specifiek gericht op geneesmiddelontwikkeling en medische technologie). Het kan waardevol zijn om hierin
verdere focus aan te brengen en bepaalde wetenschappelijke expertise verder te versterken. Al deze extra
bedrijvigheid leidt ook tot een sterkere behoefte aan goed opgeleid personeel. In combinatie met de resultaten
van de benchmark is het mogelijk gericht beleid te ontwikkelen om de aantrekkelijkheid van Nederland voor
dergelijke bedrijven te verbeteren.

Een ecosysteem analyse is (voor EZK) ook van belang om een goede nulmeting te kunnen doen voor het
Actieprogramma kansen EMA. Deze nulmeting is Van belang om KPI's te kunnen formuleren voor hette
ontwikkelen actieprogramma en om te zijner tijd een goede beleidsevaluatie te kunnen doen. Ook is een
bredere beschouwing van het LSH-ecosysteem van belang voor het ijken van de sector metingen door het CBS
op basis van SBI-codes.

Onderzoeksvragen
1)  Wat zijn de trends in de globale wetenschap & industrie op het brede terrein van de life sciences & health?
Welke nieuwe toepassingen worden ontwikkeld in grensvlakken met andere sectoren? Wat zijn de beelden
voor de toekomstige geneesmiddelenontwikkeling? Waar staat Nederland in de rankings rondom deze
trends?
2) Hoe ziet het Nederlandse LSH-ecosysteem er op dit moment uit?
a. Desktopstudie, brede LSH-ecosysteem: biotech, farma, medtech, data. Al, eHealth
b. Getalsmatig in kaart brengen R&D landschap (UMC's, universiteiten, samenwerkingsverbanden,
bedrijven), regionale activiteiten (aantallen bedrijven, fte's, eet), productie/distributie, logistieke
hub functie, academisch onderzoekers, preklinische/klinische ontwikkelaars, regulatoire
specialisten, IP-advocatuur, business development, commerciéle en financiéle experts
c. Activiteiten bedrijven in alle thema's (biotech, farma, data. Al, eHealth, medtech)
d. Toegang tot kapitaal (non-diluted, business angels, venture)
e. Track record 2010-2018 (financieel, partnerships, markttoelating nw middelen, nieuwe
bedrijvigheid)
f.  Overheidsinstituten (EMA, EPO, CBG, CCMO)
g. Aanwezigheid incubators, ondernemersnetwerken (starters, tussen groot en klein)
3) Innovatiekenmerken: kwaliteit wetenschappelijk onderzoek, aantal patent aanvragen, aantal bedrijven met
een R&D locatie, aantal klinische studies en aantal geincludeerde patiénten
4) Hoe zien de regionale LSH-clusters er uit:
i.  Op welke thema's / gebieden zijn de clusters actief?
ii.  Hoe verhoudtzich dit tot succesvolle LSH-ecosystemen zoals het Massachusetts Life Sciences Center
(MLSC) in Boston?
iii.  Waarin onderscheiden de clusters zich van elkaar (suggesties voor complementariteit)?
iv.  Watzijn de cross overs met andere (top)sectoren (mn. high tech, chemie, agro&food)?
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V.  Getalsmatige analyse van aantal bedrijven, werknemers, omzet (per cluster?), patenten
(aangevraagd, toegekend), licenties, publicaties, etc. wat zijn relevante indicatoren om in dit
onderzoek mee te nemen?

vi.  Analyse van het klinisch onderzoek in Nederland

5) Voorstel voor een Nederlandse propositie gebaseerd op thematische sterktes van de regio's, waarbij de
regio's niet letterlijk benoemd worden.

6) Watzijn de sterktes van Nederlandse LSH ecosysteem en welke factoren missen in het Nederlandse LSH
ecosysteem?

7) Welke sterkte thema's verder versterken? Wat zijn de witte vliekken?

8) Welke deelgebieden zijn kansrijk voor verdere versterking? Welke kansen biedt het nieuwe missiegedreven
innovatiebeleid?

Sub-studie 2: Benchmark

Nederland wordt over het algemeen gezien als aantrekkelijk vestigingsland in Europa voor bedrijven actiefin de
LSH-sector. Uit verschillende analyses blijkt dat met name de centrale ligging in Europa, infrastructuur op het
gebied van transport en logistiek, opleidingsniveau van werknemers en hoge kwaliteit van leven sterke punten
zijn aan het Nederlandse vestigingsklimaat (EY., 2018; NFIA., 2017). Op het gebied van geneesmiddelonderzoek
geldt dat Nederland internationaal een goede wetenschappelijke positie heeft (referentie invoegen).
Nederlandse wetenschappers en bedrijven hebben een belangrijke rol gespeeld bij een aantal belangrijke
medische doorbraken van de afgelopen Jaren, zoals gen- en immunothérapie.

Echter andere Europese landen blijven niet achter en Nederland concurreert sterk met andere Europese landen.
Dit zijn zowel kleine (Belgi€, Denemarken, lerland) als grote landen (Frankrijk, Duitsland en Engeland). Dit zijn
landen die een goed vergelijkbaar welvaart 8 gezondheidsstatus hebben en concurrerend zijn op het terrein van
vestigingsklimaat. Met de komst van de EMA naar Nederland zijn er grote kansen om Nederland te ontwikkelen
tot de beste farma regio van Europa en meer bedrijvigheid aan te trekken. Fliervoor is echter inzicht in de
concurrentiepositie van het investeringsklimaat t.o.v. andere Europese landen noodzakelijk. Flierbid gaat het om
zowel algemene zaken die belangrijk zijn voor het investeringsklimaat als specifieke zaken die gelden voor
geneesmiddelenbedrijven.

Er zijn al verschillende studies beschikbaar over het vestigingsklimaat. Echter geven deze studies vaak geen
volledig en actueel beeld over de geneesmiddelensector. Daarom willen het ministerie van EZK, de Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen en de NFIA een benchmark-studie laten uitvoeren om zichtte krijgen op de
concurrentiepositie van het investeringsklimaat voor geneesmiddelbedrijven t.o.v. andere Europese landen. De
resultaten van de benchmark dienen als input vooreen strategie ter verbetering van de concurrentiepositie en
het aantrekken van meer bedrijvigheid. In een latere fase zalde NFIA mogelijk eenzelfde studie uitvoeren voor
(delen van de) medisch technologische industrie.

De benchmark-studie bestaat uit een viertal onderzoeksvragen;

a. Welke concurrentiepositie heeft Nederland t.o.v. een aantal Europese landen, gericht op criteria die
essentieel zijn voor een goed investeringsklimaat in het algemeen en specifiek voor
geneesmiddelontwikkeling?

b.  Watzijn Bestpractices \/an andere landen die een gunstige vestigingsomgeving hebben en
vergelijkbaar zijn met Nederland?

c¢. Welke elementen moet Nederland verbeteren om het investeringsklimaat concurrerender te maken
met dat van naburige landen?

d.  Op welke bedrijven (top 25) moet Nederland zich strategisch inzetten om deze te overtuigen om de
stap te maken rondom kennisintensieve samenwerking en investeringen?

De benchmark zelf richt zich op ongeveer 30 criteria, te verdelen onder vijf belangrijke velden (zie tabel 1). In
een overleg tussen opdrachtgever en opdrachtnemer wordt nader besproken welke criteria essentieel,
wenselijk en mogelijk zijn om te includeren in de studie. In de studie wordt Nederland tegenover zes Europese
landen gezet, met eventuele uitbreiding/vervanging voor een best practices analyse:

a. Belgié

b.  Denemarken

c. lerland
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d.  Zwitserland
e. Duitsland
f. Verenigd Koninkrijk

Tabel 1 - te onderzoeken criteria voor benchmark-studie (geel ge:
ecosysteem studie

Sociaaleconomische Industriéle e an wnovatie, grootte van Gezondheidszorg

= data komen mogelijk al uit

Competitiviteit vande Kwaliteit van het 5 ; &0 Hoogte van het
economie persaneel W N _ gezandheidsbudget

g

Kw'rtalgemeeﬂ Trainingsfacilrtaltan | Gm&imle Aantal =15 . Tijd tot patiénten

lzefidimaat afgelopen 10 jaar inc toegang | ruimte
| woor innavatie

2t

Reputatie van de sector Kosten r } tgmg Klinisch
personeel onderzoek
(voorspelbaarheid,

Stabiliteit u!:el'g‘k [ Kostenindienen octrooi
klimaat docr de jaren
haen

Aantal kli

. Baschikbare Mogelijkheden voor re—

incentives voor R&D- launeh use van
_investeringen

geneesmiddelen

Randvoarwaarden benchmark:

a) Interviews mettenminste 5 stakeholders per land voor kwalitatieve dataverzameling over het

investeringsklimaat,
a. ?enrice providers, kiein biotech bedrijf, groat farma bedrijf, expert op vestigingsklimaat,
inancier

b} Erdienteen rapportin het Engels opgeleverd te worden met infographics, grafieken en tabellen.
Zodat deze later voor communicatiedoeleinden gebruikt kunnen worden.

c) Mogelijkheid om regelmatig voortgang en eventuele wensen te baspreken.
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Beste allen,

Bijgevoegd agenda en stukken voor ons overleg komende vrijdag (10-12 uur bij de Vereniging
in Den Haag).
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BEANTE dmALliimERd TdesT I0LaTiOwE

AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

15 juni 2018

10.00—12.00 uur
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

i Welkom en mededelingen
2. verslag en actielijst vorige vergadering
v2 PIH verslag 2018-04-20
oz PIH actielijst 2018-04-20
3. Bidbook

Update versie 2 10.28)

4. Terugblik BIO Boston (10,22

5. Communicatie
a) Owerhandiging bidbook versie 1 aan Vaste Kamarcamissie EZK/vws (100280
b) Overhandiging bidbock versie 2 aan VWS/EZK (1DI2I@T)

c)

d)

e
6 Regulatory innovation PPP (1028
7 Update Benchmark
B. Invest-NL 10:2.8° )

o8 Vormgewing lnvest-NL
ol Position_paper_HollandB10_t.b.v,_heoraitting_rondetafelgesprer_invest-ML

9. Ronduraag en sluiting
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Steering Committee PharminvestHolland

Actielijst

20 april 2018

@ PharminvestHolland

Actie Wat? Wie? Deadline
PIH 18-1 Subtitel PIH Team Mei 2018
Nadenken over subtitel PIH Communicatie
PIH 18-2 Benchmark
Selectie belangrijkste thema's en verzamelen van 10.2.e 3 Mei 2018
infarmatie (facts/fiqures) door projectteam Benchmark
PIH18-3 Informatie Bidbook
Informatie bidbook opsturen naarlDi2)8]. z.5.m,, uiterlijk 5 mei
a. voorbeeldcases farmafmedtech 2018
b. requlatory affairs (RSNN)
z.5.m., viterlijk g mei
20018
PIH 18- Bidhoaok
Doorgeven benodigde exemplaran 2° versie bidbook Allen z.5.m., uiterlijk 14 mai
it (fysieke exernplaren, tegen kostprijs) 2018
PIH 18-5 Communicatie bidbook
a. Opzetten bijeenkomst voor overhandigen bidbook z.5.m., uiterlijlk 12 mei
{versie 1) aan Vaste Kamercommissie EZK VWS door 2018
b. Opzetten bijeenkomst voor overhandigen bidbook
(versie 2) aan 5G Camps (EZK) en minister VWS door
.. ‘.-.—'-_ W28 (EZ)in
_ overlegmet® | 1juni2018
c. Presentatie door 100 | op regiobijeenkomst (VWS)
topsector
10258 is.m. Q3 2018
Team
Communicatie
PH18-6 Nieuwspoort bijeenkomst 10.2:81 vraagt z.5.m,
Organisatie bijeenkomst in Nieuwspoort met eden
Tweede Kamer voor het reces
PiHa8-7 Catshuys meeting Uiterlijke 1 juni
Catshuys meeting organiseren onder de vlag van Health
Halland in oktoberfnavember
PIH 18-8 Presentatie Nederland in het buitenland
a. Overzicht maken van aankomende handelsmissies 14 mei 2018
voor zover bekend bij VNC-NCW

10328 /2018100204
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b. Voorstel voor orgamsatie

Toevoegingan/wijzigingen op jaarplanning aan 10225

sturen

webinarfinformatievoorziening in oktober voar Eerstvolgend
innovatieattachés en ambassades communicatieoverleq
PIH
PIH1B-g Acquisitie
R et _ 1juni 2018
PIH18-10 Regulatory affairs
Voorstel voar PPP flagship project requlatory L.s.m. 1Juni 2018
innovation Health-Helland,
EZenVIG
PlH 18-12 Tweede schil stakeholders VIG Juni2pa8
Gesprek met VUmc/AMC
PIH 18-12 Jaarplanning Allen -2.5.m., viterlijk 1 juni

Volgende vergadering: in juni, definitieve datum volgt zo snel mogelijk,

10:28 /2018/00204
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AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

20 april 2018
10.00—12.00 Uur _
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

. Welkom en mededelingen
heet iedereen welkom. We beginnen met een stukie taart om te vieren dat de eerste versie
van het bidbook af is. Er zijn geen aanvullingen voor de agenda.
2. Verslag en actielijst vorige vergadering
Erzijn geen opmerkingen over hat verslag.

Met betrekking tot actiepunt 18-2 geeft I0I2I8 aan dat de groep uiteindelijk maar aén keer bij elkaar
gekomer is =

B Bidbook

10258 geeft een korte update over de stand van zaken met betrekking tot versie 2 van het bidbook.
Minister Bruno Bruins schrijft een 2® voarwoord voor het bidbook. In de nisuwe versie worden verder
testimonials toegevoegd en de paragraaf over klinisch onderzoek verbeterd. Voor dit laatste is

feedback antvangen van §DE2IENINT (CHDR), JOIZIENIN (CCMO) en de regionale

ontwikkelingsmaatschappijen.

k. BIO Boston

Nederland heeft een paviljoen op de BIO International Convention. 10328 geeft aan dat iedereen op
het paviljoen de boodschap zal vitdragen dat Nederland een aantrekkelijk land is om je te vestigen,
De kernboodschappen van PIH worden vitgedragen en het bidbook is aanwezig op de stand.
Daarnaast organiseert de Task Force Healthcare een studiereis naar de BIO. Deelnemers zijn onder
meer regionale organisaties en bedrijven. Tijdens de reis wardt een aantal bedrijven en medische
instellingen bezocht. Op de dinsdag zal het reisgezelschap een dag op de BIO zijn en ander meer de
stand bezoeken, Het streven is om op de BIO 2019 (Philadelpia) een minister of stastssecretaris mee
te nemen.
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Communicatie

Handelsmissies

Het bidbook kan een waardevol instrument zijn voor handelsmissies. Het boek kan op relevante
plaatsen worden overhandigd en Ministers kunnen zo de boodschap van Pharmnvest uitdragen. Ook
kan het bidbook proactief worden upgestuurd naar bedrijven die zich potentiesl willen vestigen in
Nederland. Codrdinatie hizrvan ligt bij 10227

Actie allen: Inventariseren welke handelsmissies er aan kemen en bij welke we het bidbook en PIH
onder de aandachr willen brengen.
Actiel0.2.€ : Aan het team dat zich bezighoudt met handelsmissie vragen welke belangrijke

cel
handelsmissies er aan komean,

Overhandiging bidbook

Versie 1

De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen en HollandBIO organiseren een overhandiging van het
bidbook (versie 1) aan de Vaste Kamercommissie van EZK en evt. VWS,

Versie 2

Het zou mooi zijn als we versie 2 van het bidbaok kunnen averhandigen aan de Ministers van VW3S en
EZK.

Actie :10:2Z.8 kijkt of we het bidbook kunnen overhandigen aan de SG van EZi, B kijkt

of we het bidbook kunnen overhandigen aan de minister van Y WS.
Afﬂe federeen doorgeven hoeveel fysieke exemplaren van het bidbook vaor eigen gebruik nodig zijn
{kosten werden decrgerekend).

Nieuwspoort bijeenkomst

De bedoeling van de Nieuwspoort bijeenkomst is om Kamerleden te informeren over het belang van
de geneesmiddelensecter. De bijeenkomst in Niguwspoart kan een follow-up zijn van de
overhandiging van het bidbook in de Tweede Karner. Planning is om deze bijeenkomst eind juni begin
julite nrganlseren

: Miepvwspoort bijeenkamst uitwerken.

C a tshuys—wedey
- ' Y&8 grganiseren een Catshuys-overleg. Hierbij worden de ministers van EZK

an "u"WS en een aantal Europese CEQ's van farma- en biotechbedrijven vitgenodigd, Tijdens dit
overleg kunnen we Nederland in de etalage zetten en een aantal mythes over het Nederlandse beleid
ontkracht worden,

:opzet Catshuys-overleg uitwarken.

Webinarvoor ambassades en innovatieattachés
Het is goed dat de ambassades en de innovatieattachés ook kennis hebben genomen van het bidbook
en de boodschappen daarvan. Er wordt voorgesteld om in oktober een webinar te crganiseren om de
partuen op de hoogte te brengen,

10.2.8. webinarvoor ambassades en innovatieattachés opzetten,

Komst EMA

Vanuit Invest in Holland is er een EMA spin-off werkgroep die zich richt op acquisitie en het
beantwoorden van vragen J0525G] heeft voor hen onderzocht in hoeverre de EMA een rol speelt bij
het aantrekken van bedrijven. Uit hetrapport blijkt dat vooral de Brexit 2en belangrijke rol speelt bij
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het overwegen om uit Engeland te vertrekken, vanwege onzekerheid over de regelgeving, logistiek
etc. Deloitte heeft sangegeven dat de grootste kans voor Nederland is om het investeringsklimaat te
versterken. Een eerste aandachtspunt daarbi] is lab-ruimte, die in de Randstad nu zeer schaars is, De
werkgroep zal mzmhtel:}k makan hﬂE :ht met de rest van Neder}and staat.

Actie 4 ; : -

Vestigingsklimaat

Binnen de reglegroep LSH heeft | een repport gemaakt over de kansen die de EMA met
zich mee brengt voor de top sectc:r LS!-I Een van de kansen is om een goed regulatoir innovatie
ecosysteem te realiseren. Hat RSNN-initiatief moet hiar imrulling aan geven, Hetidee voor een
10.2. 2.8 en1®28 volgende PIH

Een belangrijk aandachtspunt zal de opleiding van parsoneel zijn, in de kemende jaren verwachten we
op requlatoir gebied een grote toename van de vraag. Mogelijk kan het 10:2i@ 55 Future Labiin
Leiden hier en rol in spelen.

HollandBIO inventariseert de knelpunten/problemen rendom TTQ's, Vanuit de vergadering komt de
opmerking om ook OncodeXL hierblj te betrekken.

Benchmark

De projectgroep benchmark is 1 keer bijeengekomen en heeft besloten om de vergelijkende studie in
eerste instantie op 2 focusgebieden te richten. klinisch onderzoek en averheidsincentives. De
benchmark moet inzicht geven in de punten waar Nederland zich op onderscheidt en die verbeterd
rmoeten worden.

In de vergadering wordt gediscussieerd over de opzet van een benchmark. Belangrijk is om de juiste
thema’s te agenderen, zodat met de benichmark ook een verhaal kan worden gegenereerd. Clp
punten kan vervolgens gewerkt worden aan verbeteringen. De NFIA heeft al veel informatie. 10
laat dit vitzoeken.

).2.€

Human Capital Agenda

10:2.8 licht toe dat er sinds kort een HR vakgroep bij de Vereniging is opgericht. Deze vakgroep
beocogt om een studie it te laten voeren naar de aans|uiting van het onderwijs op de arbeidsmarkt
van de geneesmiddalensector, Deze studie zal aansluiten op de human capital analyse van de
topsector, maar een duidelijke focus op geneesmiddelontwikkeling hebben, Het Steering Committae
zal op de hoogte gehouden worden van de antwikkelingen met de studie. Op later termijn zal am
input worden vragen,
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Technologie en farma

De vraag komt op of we binnen PharminvestHolland de samenwerking met de medische technologie
moeten aangaan, Na discussie wordt besloten dit niet te doen, behalve als het duidelijk meerwaarde
heeft voor geneesmiddelontwikkeling Zo nemen we in de 2e versie van het bidbook een paar show
cases van medtech op.

Actie 100208 sturen voorbeelden van medtech naar J0I208 voor het bidbook.

Regionale activiteiten

Ervindt een korte discussie plaats over de positionering van en de afstemming tussen landelijke en
regionale initiatieven en hoe deze beter op elkaar aan te sluiten zijn. Campussen en regio's
concurreren sterk met elkaar, Vanuit de clusters is de behoefte om de inhoudelijke expertise duidelijk
te presenteren en de ROM's te laten volgen, Het blijkt echter lastig om per cluster te bepalen wat hat
ISP Is (de clusters geven vaak dezelfde USP aan). Besloten wordt om het PharminvestHolland
initiatief te presenteren op een regiodag bi| Health-Halland waar alle regio’s samenkomen.

1025 en 10Z€ hebben gesprekken gehad bij het VUMC/AMC. Zij zijn er geinteresseerd in deelname
aan PharminvestHalland. Een vervolggesprek wordt gepland om te kijken hoe een academische partij
als VUMC/AMC bi] PharminvestHolland betrokken kan worden. indien nodig zullen leden van het
topteam betrokken worden bij de gesprekken.

Activiteiten 2018

De jaarplanning wordt ter kennisgeving aangenomen en aarngepast met hierboven besproken
initiatieven,

Actie alien: aanvullingenjwijzigingen doorgeven aan 100236 .

Ter informatie

Terinformatie zijn de kennisagenda’s van da NFU over personalised medicine en regeneratiave
geneeskunde meegestuurd. Leden van het Steering Committee zijn niet bij hat optellen van deze
documenten betrokken. Besloten wordt cantact op te nemen met de trekkers van deze
kennisagenda's om raakvlakken te onderzoek.

Rondvraag en sluiting

Erzijn geen punten voor de rondvraag.



Van:

Cc: 10.2.e '

Onderwerp: Agenda en stukken vergadering PharminvestHalland 20 april 2018
Datum: wrijdag 13 april 2018 13:44:49

Bijlagen:

Beste allen

Volgende week vrijdag vindt tussen 10 en 12 uur de volgende vergadering plaats van het
Steering Committee van PharminvestHolland, op het bureau van de Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen in Den Haag. Bijgevoegd treft u de agenda en stukken voor deze vergadering
aan,

Verzoek is aan mensen die met de auta komen, dit aan 10

2.8 door te geven,
inclusief het kenteken. Wij reserveren dan een parkeerplaats in de garage.

Vriendelijke groet

Werenlging
Innovatieve
Gansesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 5.8-g50
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Ben Haag
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Meld u nu aan voor onze
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AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

20 april 2018
10,00 —12.00 Uur
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

1 Welkom en mededalingen
FB Verslag en actielijst vorige vergadering
02 PIH verslag 2018-01-29
02 PIH actielijst 2018-01-29
3 Bidbock 03 PIH Flyer bidboak

Terugblik en communicatie versie 1 (allen), bespreken activiteiten voor versie 2 (10:21&))

& BIO Boston D4 PIH B0 Boston 2018

5. Communicatie

Update (DI85 over diverse evenementen

6. Komst EMA 08 AP4 - EMA_Topsector LSH_discussion decument RB
Update (10.27€) en discussie

7. Vestigingsklimaat 06 APy - EMA_Topsector LSH_discussion decument RE
Korte discussie over belangrijke factoren voor een goed vestigingsklimaat (bv. de IP-discussie in
Nederland)

B, Berchmark 08 PIH opzet benchmark
Introductie (1028 ) en discussie

9. Human Capital Agenda
Introductie (105258 en discussie

10, Technologie en farma og PIH FME Op weg naar een Nationale Agenda Zorgtechnologie

Korte discussie over hoe we de verbinding kunnen maken richting medische technologie.



11,

12.

13,

14.
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Regianale activiteiten
Korte discussie over de positionering van en de afstemming tussen landelijke en regionale initiatieven
en hoe deze beter op elkaar aan te sluiten zijn

Activiteiten 2018 12 PiH faarplanning 2018
Korte discussie

Terinformatie
PIH Flyer IfH
PIH NFU Kennisagenda Personalised Medicine
_ PIH NFU Kennisagenda Regeneratieve Geneeskunde
PIH VNO-NCW. Aanpak belastingontwijking combineren met verlagen belastingtarieven

Rondvraag en sluiting
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Steering Committee PharminvestHolland

Actielijst

Telefonisch overleg

2g januarl 2018

Actie Wat? Wia? Status April 2018
PIH 181 Nadenken over subtitel | Team Communicatie Loopt
PIH
PlH18-2 Team EMA Afgerond, alternatieve
aanpak
PIH18-3 Voorstel vitwerken voor
intentieverklaring 102 Loopt
Kick-off bijeenkomst Team Communicatie Loopt
PIH 18-4 Projectgraep 10.2e Opgestart
benchmark

1028 /2018/00204
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Steering Committee PharminvestHolland

Verslag

Talefonisch overleg
24 januari 2018

Aanwezig: 1

1. Welkom en mededelingen

10.2:€ verwelkomt de inbellers, Vandaag (29 januari} staat in het teken van de EMA_ 0280
{d|recteur van de EMA) bezoekt Nederland en de nieuwe locatie van de EMA.,

2. Verslagen actielijst vorige vergadering

Er zijn geen opmerkingen op het verslag van de vorige vergadering.

Update actielijst vorige vergadering:

- 18-1: Het communicatie werkgroepje denkt na over een subtitel voor PharminvestHolland. In de
trant van onze missie: To be Europe's most attractive and innovative biopharmaceutical industry
environment.

18-3: Eris nog geen tekstvoorstel uitgewerkt. We komen er in een volgende vergadering op terug
hoe we de commitment van de verschillende partijen kenbaar willen maken,
18-4: Projectgroep Benchmark wordt in april opgestart (als het bidbook klzar is).

3-  Congressen/bijeenkomsten

za. Innovation for Health

Vanuit de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen is een sessie georganiseerd over
PharminvestHolland op Innovation fnr Health. Sprekers zijn T0:2:€07 (toelichting op het
PharminvestHaolland initiatief) 1 (Astra Zenaca, grote farma speler met diverse
activiteiten in Mederland) en 1 ) {Xendo, service providerin Leiden), Er is een flyer
gemaakt die het belang van PharminvestHolland illustreert.

HollandBIO verzorgt de organisatie van BioEuropeSpring. Er is een Nederlands paviljoen in de stijl van
Health~Halland, waar grote aandacht zal zijn voor de komst van de EMA naar Nederland, Als de
bedrijven vragen hebben aver Nederland, worden deze naar de juiste partij doorgeleid. Invest-in-
Holland is ook aanwazig om vragen te kunnen beantwoorden. Er wordt vastgesteld dat het belangrijk
is dat bij volgende conferanties i(n Nederland een bewindspersoon aanwezig is.

3b. BioEuropeSpring 2018

Het PharminvestHolland ‘merk’ zal niet worden gepositioneerd op BioEurape Spring. Communicatia
van het PharminvestHolland ‘merk’ wordt alleen binnen Nederland gedaan. Het initiatief wordt al
door externe stakehalders vermeld. Zo heeft minister Bruins (VWS) naar PharminvestHolland
gerefereerd in een brief aan de Tweede Kamer. Kamerleden zien de kamst van de EMA ock als kans
vaor het Nederlandse anderzoek,
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3c. Kick-off bijeenkomst

De kick-off bijeenkomst is bedosld om de ambitie van PharminvestHolland neer te zetten en te tanen
dat verschillende partijen deze ambitie onderschrijven, Het bidbook zal worden gebruiken als middel
om de samenwerking tijdens de kick-off bijeenkomst te bekrachtigen.

De communicatiegroep heeft 2en opzet voor de kick-off bijeenkomst gemaakt. Doal van de kick-off
bijeenkomst is hetillustreren van de kansen voor Nederland om meer farmacautische investeringen
aan te trekken, zeker na de aankondiging van de komst van de EMA en het intraduceren van het
PharminvestHolland initiatief. Het is belangrijk om zowel Kamerleden van VWS en EZ enthousiast te
maken voor ons initiatief, We moeten ervoor zorgen dat het gezondheidsaspect ook naar voren komt
tijdens deze bijeenkomst, zodat het ministerie van VWS ook kan aansluiten,

Het zou goed zijn om de onderlinge samenwerking te illustreren via een memorandum of
understanding. Ditis veor sommige partijen niet haalbaar, vanwege de jundische consequenties van
een ondertekening. De aanwezigen vinden wel dat het belangrijk is om een commitment naar elkaar
toe vit te spreken en aan te geven dat we samenwerken en willen investeren in een gezamenlijk dosl,
Mogelijk is en gentleman's agreement of een intentieverklaring (waarbij partijen afspreken bepaalde
activiteiten gezamenlijk op te pakken] wel megelijk.

&. Bidbook

Erwordt hard gewerkt aan het bidbook. De eerste 3 hoofdstukken zijn bijna klaar. Er wordt nog
gewerkt aan het 4" hoofdstuk (over de farmaceutische industrie in Nederland). Het is de planning om
begin februari alle stukken naar de redactie en vormgever te sturen. De planning is om voor
BioEurope Spring (12-14 maart) het bidbook af te hebben, Zodra een eerste versie van het bidbook af
is, zal deze gedeeld warden met de stuurgroep voor feedback.

5. Projectgroep EMA

_ en10:2(8 hebben de lijst met bedrijven die rondem de EMA in
Londen zat‘[en geﬂlterd Er is een eerste selectie gemaskt van bedrijven die de sector in Nederland
versterken, De projectgroep zal deze lijst verder uitfilteren,

6.  Jaarplanning 2018
De jaarplanning is goedgekeurd en zal (indien nodig) worden aangepast.

7 Rondvraag en sluiting

101258 meldt dat hij deel zal nemen aan een begeleidingscommissie van een onderzoek van de
KMAW naar publiek-private samenwerking.

Na het overlijden van 10218 | wordt gezocht naar een nieuw boeghesld voor de topsactar
Life Sciences & Health,
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MNOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Projectgroep Benchmark

20 april 2018
ter informatie

Taelichting agendapunt;

De BIO is de graotste life sciences of biotech-beuwrs in de wereld en is daarmee van grote strategische waarde.
Elk jaar trekt de beurs tussen de 18.000 en 25.000 bezoekers. Deze beurs biedt veel kansen om de
Nederlandse biotech goed te positioneren in prioriteitsland de Verenigde Staten, maar ook in de rest van de
wereld. Vrijwel alle grote, midden- an kleine internationale biotech, farma en andere life sciences bedrijven
Zijn aanwezig.

De belangrijkste doelstellingen voor Nederland tijdens de BIO in Boston 2018 zijn als volgt:

1 Nederland aan de wereld presenteren als een aantrekkelijk en succesvol land voer life sciences,

2. Het versterken van het Nederlandse netwerk en het faciliteren van Nederlandse bezoekars aan
BIC.

3 Acquisitie van bedrijven om zich in Nederland te vestigen.

L Het fungeren als vraagbaak en wegwijzer voor in Mederland geinteresseerde partijen.

Sinds zo00 is Nederand vertegenwoardigd op de grootste hiotechbeurs ter wereld. Veel badrijven hebben in
de loop der jaren samenwerkingen en contracten afgesloten naar aanleiding van een eerste contact op de BID
International Convention. In 2017 bestond de Nederlandse delegatie uit ruim 230 mensen van bedrijven,
kennisinstellingen, overheid en intermediaire organisaties, BIO vindt plaats van 4 tfm 7 juni in Baston.

~doc_kenmerk: 1
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Health~Holland @ PharminvestHolland

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Projectgroep Benchmark

2o april 2018
ter informatie / discussie

Teelichting agendapunt:

Projectgroep Benchmark

Binnen PharminvestHolland Is afgesproken dat er benchmark studie zou worden verricht die Nederland op
vestigingsgebied vergelijkt met andere (relevante) Europese landen. Deze projectgroep (1020870 s )
en[l0/258) is een eerste keer bij elkaar gekomen om het doel en de opzet van de benchmark te bespreken.

Doel

Het doel van de benchmark is om inzicht te krijgen in de punten waar Nederland sterk in isin vergelijking tot
andere Europese landen, en punten waar we het minder goed op doen. Met deze informatie kunnen we onze
sterke punten uitdragen en gerichte acties formuleren op punten waar verbetering nodig is.

Opzet vergelijkende studie

Landen

In de benchmark worden de volgende landen meegenomen: Belgi€, Denemarken, Duitsland, Frankrijk,
larland, Nederland en Zwitserland. Deze landen zijn gekozen, omdat zij op het gebied van het
vestigingsklimaat concurrenten zijn van Nederland {de meeste zijn qua amvang en inwonersaantal
vergelijkbaar met Nederland). Het kan zijn dat op specifieke terreinen ook nog andere landen meegenomen
wordean.

Aandachtsterreinen
Er zijn verschillende aandachtsterreinen die in de benchmark meegenomen kunnen worden:
- Onderzoek (preklinisch en klinisch)
- Owverheidsincentives
- Human capital
- Productie
- Distributie
- Arbeidsrecht
- Patiéntaccess

Plan van aanpak

De benchmark studie kan een enarme omvang krijgen. Om een goed beeld te krijgen wat precies nodig is,
zullen we verkennend starten met het analyseren van twee aandachtsgebieden waar alle bedrijven die naar
Nederland kijken duidelijkheid over willen hebben, Hierbij gaat het om: (1) onderzoek (preklinisch en klinisch)
en (2) overheidsincentives. Alvorens een voorstel voor een externe parti] te formuleran zal eerst
geinventariseerd worden welke publieke informatie beschikbaar is en welke informatie NFIA en Yereniging
intern hebben. In een volgend overleg wordt dit besproken en zal een voorstel worden geschreven dat
aventueel uitgezet kan worden naar verschillende externe partijen,

~doc_kenmerk- 1
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Topsector LSH could support the development of a regulatory
Innovation ecosystem around EMA's pressence

Realization of EMA's relocation

Direct acquisition of companies

Ecosystem development

Coming period the EMA relocation must be
realized, incl. housing (temporary and
permanent) movement of employees,
continuation of activities, etc.

W Ministerie van Volksgezondheid,
el Welzijn en Sport

Goal: realizing 900 direct jobs and ~40.000
visitors per year

Relocation of EMA and Brexit are used to
convince companies to move to the
Netherlands or open up an office there

W Ministerie van Economische Zaken
'_._._b_' en Klimaat

Goal: attract companies and jobs

Presence of EMA in the Netherlands could
serve as a nucleus/trigger to develop a
regulatory innovation ecosystem where
European public and private parties
cooperate to improve the development and
the value of innovative health solutions

Health~Holland

IHARED CHALLENGES, SMAAT SOLUTIONS

Goal: regulatory transformation and
associated science and business aclivities
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Exiting regulatory times are ahead

Imagine that ...

15

> How would clinical development > Is each drug an orphandrug? > Do we need randomized,

look like? > Can we find enough patients for ~ double-blinded clinical trials, or
> Do we need to show efficacy in clinical trials? is the real world our study
clinical studies? > How do companies eam back place?
> What should a human disease high development costs over > How is real world evidence
model abide by to allow for a few patients — is each treatment ~ translated to (widespread)

market access decision? expensive? market access?

180319 EMA. Topsedtor LSH_discustion documentpptz | 3
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We can imagine an European center for regulatory transformation
as a flagship of the topsector LSH

Potential elements of the initiative — ILLUSTRATIVE

Market access and .
Research > Development > Vit > Implementation >

Production >

180318_EMA Tepsactor LBH discussion documentppte | 4
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The remainder of this document provides some background
information on EMA

EMA — Role and activities 5

Opportunities of EMA relocation 16
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The EMA is established to harmonize the work of the existing
national medicine regulatory bodies within the EU

Goal and main activities EMA

)

EURCITEAN M[TNCLHI.‘\ AGENCY

[ EMA member Other country

Source: EMA

Goal

EMA was founded in 1995 to harmonize the work of existing
national medicine regulatory bodies within the EU

Activities
The European Medicines Agency (EMA) is responsible for the

scientific evaluation, supervision and safety monitoring of
medicines in the EU

Reach

28 EU Member States, as well as Norway, Lichtenstein and
Iceland are protected by the EMA

Role

There are four marketing authorization procedures by which an
applicant can obtain marketing authorization: Centralized,
National, Decentralized, and Mutual recognition. EMA has a key
role in the centralized procedure

180319 _EMA_ Topsactor LEH discussion documentppte |

b
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Since 1995, EMA has added regulatory directives to ensure the
efficacy and safety of human and veterinary medicine

Milestones and achievements EMA (selection)

1995 2001 2006 2012 2017

The European Agency for Clinical Trial Directive: Pediatric Medicines Pharmacovigilance and EMA has to relocate
Medicinal Products or Rules for conducting clinical Regulation: Fules o Risk Assessment due to the
European Evaluation Agency | trials with high safety ensure high quality Committee (PRAC): consequences of
(EMEA) was set up in London: standards and increased elhically researched and More important role ir Brexit:
Goal o harmonize the work of transparency throughout the authorized medicines far monitoring the satety of ‘ Nineteen countries
existing national medicine EU childrenaged O to 17 Medicines across pul in Gjds ta hos!
requlatory bodies VEArS Europe the EMA

|

‘?-...@ﬂ!'.f&..G.@.ﬂ@@'ﬂﬁ’f‘-'i-‘:.@
|

! /|
1996 2000 2004 ' 2009 2015 | 2019
First centrally Orphan Medicines Herbal Medicines New arganizational structure and | Policy on publishing | EMA will
authorized medicine Regqulation: Directive: Rules for official change of name toward clinical data that move to
for veterinary use Rules for the traditional herbal European Medicines Agency underpin European Amsterdam:
development of medicinal products (EMA): Integralion of human pre- | decision-making on Amsterdam
medicines for rare and post autherization aclivities medicines: chosen fof
| diseases into ene unit to further strengthen lransparency fore.g. | EMA's new
focus on salety monitoring of patents and industry headquarters

medicines

Source: EMA BD310. EMA. Topsactor LSH diseussion doelment, ppls
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EMA has 5 key tasks that revolve around supporting the
development and evaluation of new medicines

Main tasks and activities

Main tasks Summary of activities

Facilitate development and EMA plays a role in supporting medicine development and enables
access to medicines timely patient access to new medicines

Evaluate applications for
marketing authorization

Scientific Committees evaluate authorization-applications and give
recommendation whether the medicine should be marketed or not

&

Monitor the safety of
medicines

EMA continuously monitors and supervises the safety of medicines that
have been authorized in the EU

Disseminate information EMA publishes clear and impartial information about medicines and their

approved uses

Compliance and
development standards

EMA coordinates inspections to verify compliance with GMP (minimum
standard a medicines manufacturer must meet)

JORNORE »

Source: CRA analysis; EMA 180318 _EMA Topsactor LSH_discussion daciment ppty
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Daily operations are carried out by EMA staff, scientific work is setup
In committees, governed by an independent management board

Organization structure EMA

EMA staff EMA management board

EMA scientific committees

> Carry out day-to-day operations > Sets budget, approves the annual
> Divisions and departments take care of the work program and s responsible

administrative and procedural aspects of EU law related to that the agency co-operates
evaluation and safety-monitoring of medicines ;‘;‘;?&S fully with pariners across

> Advisory functions include e.g. legal, audit, strat d
oy SR S ey e S AL > Consists of representatives of the

international affairs
: Member States, the Parliament
> Composed of ~900 fulltime FTE and the Commission: 35 persons

__v___ =;

————————| Management Board

Source: EMA

> Conducts the scientific work of the EMA

> Composed of European professionals of the Member
States

> Scientific Committees work with close with working parties
and experts (e g. patients, consumers, healthcare
professionals, academics) from across Europe

> Secretary coordinates activities of the Committees

4

EMA Secretariat

Working parties / Experts

HO31G FMA Topsesion LSH  dissussion gocumen b
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7 Scientific Committees evaluate medicines from development,
through marketing authorization to safety checking once marketed

Overview of EMA's scientific committees

Scientific Committees

Main tasks

| Committee f_orHuman Medicinal ’
Products (CHMP) |

Committee for Veterinary Medicinal
! Products (CYMP)

Committee for Herbal Medicinal |
Prodcts (HMPC)

Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee {PRAC&

~ Committee for Orphan Medicinal .
Producis (COVP) o

Pediatric Committee (PDCO)

Committee for Advanced

Therapies (CAT) “

> Assesses marketing authorization applications for human medicines
> Monitors safety of human medicines on the market

> Assesses marketing authorization applications for veterinary medicines

| > Monitors safety of veterinary medicines on the market

> Publishes information about therapeutic uses and safety conditions of
traditional use for herbal substances

> Assesses all aspecls of risk management of human medicines
> Advices on pharmacovigilance and risk management systems

. > Evaluates applications for orphan designation and advises the European

Commission on matters related to orphan medicines

» Assesses content of pediatric investigation plan, which determine the studies
that companies must conduct in children during medicine development

> Drafts opinion before CHMP adopts final opinion for marketing authorization

> Assesses quality, safety and efficacy of advanced therapy medicinal products

> Drafst opinion before CHMP adopts final opinion for marketing authorization

“ Scientific committee representing patient organizations

Source: EMA

Committee goals

> Evaluate medicines along their
lifecycle from early stages of
development, from marketing
authorization to safety
monitoring:

— Provide scientific advice to
companies researching and
developing new medicines

— Prepare scientific guidelines
and regulatory guidance to
help pharmaceutical
companies
prepare marketing
authorization applications

— Contribute to the
harmonization of regulatory
requirements

> Committees have all their own
rules of procedure



EMA has an important role in the centralized procedure, an EU-wide
process for marketing authorization in all EU member states

Centralized marketing authorization procedure

* X years
e

|

|

r— A — . - -

Pre-submission

L .= =

| > Guidance and support to applicants for
product development and dossier
submission e.g.:

- Scientific advice
— |nnovation Task Force
- Pre-submission meetings

> Early interaction possible with applicant
years before evaluation

Regulatory procedure and aclivities

> Letter of intent with submission
date

> Submission dossier

Results

I EMA activities
Source: EMA

2 e

European Commission activities

~ Evaluation

> Scientific evaluation by
CHMP to determine whether
the medicine meets the
necessary quality, safety and
efficacy requirements

> Draft scientific opinion/advise
to send to the European
Commission

> Standard procedure takes
maximum 210 days with set
timelines

. > 67 days

Decision

> Decision making by EC
> Process within 67 days

> 1 CHMP opinion

> European Public

== =X YA =

Post-authorization

> Ongoing monitoring of
safety after authorization
— Pharmacovigilance

— Inspection of
compliance, ensuring
good manufacturing-,
clinical- and laboratory
practice

> |nteraction with medicine
developers remains after
authorization phase

=\ As t
) e ({8)
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The EMAis also involved in and supports research activities in a
range of areas within the EU

EMA support of research activities

Role of EMA

Examples of EMA's supporting activities

Examples of projects

Coordinator of a
research project

o
ahdh

Participant in a
research project

Sl

Advisory role in a
research project

b

Source: EMA

> Enable knowledge sharing by bringing expertise together by forming and
managing networks

> Launch initiatives on regulatory science, such as the benefit-risk
methodology that the EMA began in 2009

> Organize scientific workshops

> Provide experts to steering committees of research projects
> Perform literature reviews and studies regarding evaluation of medicines

> Take part in a number of projects looking at development, benefits and risks
of vaccines

> Provide forum and participate in discussion and debate
> Perform literature reviews and studies regarding evaluation of medicines

> Provide support for medicines developers that may be helpful to apply for
funding under the EU's Horizon 2020

SIS S a‘y altheimer's 4 association:
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The EMA is relocating to Amsterdam, following UK's decision to
leave the EU — 19 countries entered a bid to host the EMA

Relocation decision making process

Decision to relocate EMA >

> Following Brexit, the EU decided to
relocate EMA, together with the European
Banking Authority

> EMA prepared guidelines, containing 6
key criteria that are assessed in the bids:
— Premises

Accessibility

Education faciliies

Labour market, social security, medical care

Business continuity

Geographical spread

Spring 2017

il

Source: EMA

Country bids

>

> 19 cities entered a bid to host the EMA

> At the same time, EMA conducted
surveys to assess the impact of a
relocation on it's staff and activities: only
five cities would ensure staff retention of
over 65%

> The European Commission published a
general assessment summary for all bids,
based on the key criteria

Summer 2017 ———

Voting >

> All 27 member states had a vote at the
General Affairs Council in Brussels, where
3 voting rounds were set in place:

— 1st: Each country chose a first, second
and third choice

— 2nd: Elimination round between the top
three countries

- 3rd: Votes between top two,
Amsterdam and Milan

> The decision became final after a draw
between Milan and Amsterdam, in favor of
Amsterdam

Nov 2017



The Dutch bid was meant to accommodate all of EMA's key criteria

— Business continuity was one the key focus areas

Summary of Dutch offer to host the EMA

Premises ﬂ Accessibility il)- Education facilities & !
> New Vivaldi Building (32 k > High level of international > Availability of nurseries,
m?), facilitating all EMA's connectivity: large number of European, bilingual and
requirements direct flights from Schiphol international schools in the
> To be finished at the end of airpart, which is a 10 min drive Amsterdam Metropolitan area
2019: the relocation is planned ~ from the Vivaldi Building > Commitment to increase
for early 2019 so temporary > Availability of hotel rooms: international schoal capacity
premises are also foreseen 41,000 and planned with 1150 places
expansion of 11,000 extra > Excellent universities

Labour market, social Business continuity ’5 Geographical spread 7
security, medical care :k‘ < S

> EMA staff access to social > Relocation and transition plan > The Netherlands currently

security and medical care to keep EMA operational hosts 2 EU decentralized

programs during the relocation period agencies, EUROPQL and
> Opportunities for staff in the > Possibility to maintain and EURQJUST in The Hague

Dutch expat program, attract staff from the Dutch

including a job portal Life Sciences & Health sector

> Availability of pre and post
relocation services to EMA
staff

Source: The Dutch bid for the European Medicines Agency

General

> The Dutch bid is focused
on the themes Continuity,
Connectivity, Commitment
and Community

> The bid emphasizes the
quality of life in the
Netherlands and the
attractivity of the
Amsterdam Metropolitan
area, in additional to
EMA's key criteria, such
as:

— High quality housing
— Vibrant LSH community

— Excellent digital
connections

— Various cultural
activities



C. Opportunities of EMA
relocation

Roland
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Relocation of EMA is an opportunity for the Netherlands, as direct
and indirect economic effects are expected

Direct economic impact and other potential benefits resulting from EMA's relocation

Direct impact Potential indirect benefits — examples from media
: "International law firm Bird & Bird LLP will open an office in Amsterdam on 1 Janua
) 900-person ,:c.taff, EMA emp!oys c. 900 2018. The arrival of the EMA in Amsterdam offegs many opportunities. For example, framw
staff members in London and it is expected Amsterdam we can support our clients even better in their dealings with the EMA and, where
that c. 600 people are willing to relocate - necessary, assist should disputes arise,"
Other ¢. 200 people EMA will have to recruit Marcus Huisman of Bird&Bird, 27-11-2017
on the ground

"It fits in with the aim of creating a biotech-pharma E:ﬂa:ing role for CBG due to the arrival of

e hub in the Netherlands around Leiden,
) 2 40}2@:’3: Ealkwsltg.gﬂzn: | Amsterdam, Utrecht and Wageningen," "CBG expands with 25 new employers, and
experits. 00KS C. 19, otel rooms Rutd Smits of NeutaDutih in The Hegus online, 23-11-2017 possibly more in the near future...,
annually to accommodate experts who Phammaceutisch weekblad, 30-11-2017
participate in meetings and it is estimated that
another 15,000 hotel rooms are booked by "Arrival of the EMA dovetails with our ambition to become the
individual visitors Boston of Europe... ... There is a high chance that medicine vy ;g expected that also our
developers will come to Amsterdam. To get a medicine ;
. AT N : bt it : \ competitors will open an office in
) The Vivaldi Building at Zuidas gglsferﬁ mflﬁumﬂgb many _oontracﬁ aLe ’eﬂf‘:‘f;,”t“TE*F“ . Amsterdam, any time soon,
; , . es a lot of ime. Companies want to be a alk face-to- ot
Amsterd_am. EMA's new headquarter is face with people form Efnﬁh!r Wouter Pors of 8ira&Bird in FD, 21-11-2017
build at Zuidas Amsterdam Annermiek Verkammen of HollandBio in FD, 21-11-2017
. “The FD says experts suggest the EU agency will provide work for 1,500 people
) 2 new large hotels: New hotels are working in catering, cleaning, security, childcare and teaching,”

realized close to the Vivaldi Building The Hague online, 23-11-2017

Source: FD; The Dutch bid for the European Medicines Agency 180319 EMA Topsector LSH discussion doctmenlppt. | 1
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Many Japanese pharmaceutical companies operate in London, for
whom proximity to EMA seems to have been a consideration

EMA's relevance to Japanese pharmaceutical companies

Many Japanese life science companies How Japanese companies rated "key
operating in Europe are located in the UK considerations when locating”" SEE" Hints potential relocation of activities
Localion in Europe of Japanese LSH companies [#] g ; : ; :
1. IP system: R&D investments possible with ' " "Proximity to the EMA has been a key reason
UK —_———s thetm?l;;de?;e th;at TSE regl%'atfw stysteim Wil cited by non-EU international pharmaceiitical
ltaly 10 A g i B companies — particularly from the U.S. and
France 7 2. Academic institutions Japan — for opting to base their EU
Ireland 6 3. Research talent: Recruitment of local talent headquarters in the U.K. There's a high chance
Netherlands 6 ; possible rather than import staff from Japan, some of those businesses will follow the EMA to
Germany 6 f as would be the case in some cther their new host country"
Switzeriand 5 : European cities Politico.eu, 07-2017
A 3 | 4. Regulatory syst
Nosrilicss 5 . Regulatory system
Portugal 1 5. Network effect: Significant possibilities for % , :
Austria 1 : partnerships due to strong and diverse life Japanese pharmaceutical companiesare
Belgium 1 science ecosystem operating in London, due fo the EMA's location in
Eastern Europe | 4 & Desirablo ielocation destinatin: Liid Londan. If the EMA were to transfer to other EU
R sira E re ﬂ::a |Ur||l estinaton; London Member Stal&& the appeal of London as an
n=17 ) seen as nice place to live environment for the development of
~ 7. Costlease of business pharmaceuticals would be lost, which could
> 12 outof 13 Japanese pharmaceutical 8. Commercial talent gg?;ggfﬂaseﬁ; gg'fii'" ﬂ}eiﬁgw of R@‘rﬁi;“;ilsm
nies based in the UK, are grounded i i AUNSaIa) CUape.
mfc?n Araa grotliceds 9. Rewards innovation force Japanese companies to reconsider their
> In2005-2014, Japanese ph e 10. Access to funding: Japanese companies business activities,"
e aiiiete do not consistently view SEE as good T :
companies were fhe second-largest jocalfon 0 scoess funding or medum-sized. | (CCRBIS MUY O FOrEmATANE 032016

contributor to foreign direct investment for life
sciences in the UK

1) South East of England

Source: MedCity; Politico; PwC; RAPS

business
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UK has a large pharmaceutical industry

European pharmaceutical industry

Pharmaceutical industry in Europe™ (2015) > ¢. 70% of European R&D investments took place in
four countries, partly due to the R&D investments
33,557 238,437 739,498 of large pharmaceutical companies:

_ Switzerland: Hoffman-La Roche and Novartis
12% 5% — France: Sanofi
' 99,

— Germany: Bayer
— UK: GlaxoSmithKline and AsiraZeneca
> In"léddi_tiﬂn',_ R&D activities are high in UK due to:
— Skilled Iabor supply from top UK universities
(Oxford, Cambridge and Imperial)
~ High funding for research
— Strong and stable IP and legal frameworks

o > Pharmaceuticals contribute to c. 10% of UK's GDP,
which is the third largest industry in the country

[ ST
P, S

R&D investments [EUR m] Production [EUR m] Employment [units]

Il UK I Switzerland [ Sweden [ Denmark Spain
Germany [ France B taly B Netherlands [_| Others?

1) EFPIA estimation with latest sources available; 2) Others: Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Eslonia, Finland, Hungary, Ireland, Lalviz, Lithuania, Malta,

Norway, Poland, Portugal, Romania, Russia, Slovakia, Slovenia and Turkey
Source: EFPIA 180319 EMA_Topsestor LSH_ dissus=ion document.ppix | 20
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The biopharmaceutical sector in the UK is strongly developed in the

greater South East region

Biopharmaceutical activities greater South East region, UK

Regional LSH ecosystem

> The heart of the UK's large LSH
ecosystem is found in the
greater South East region, in
which Cambridge, Oxford and
universities in London
collaborate

don > Several multinational pharma
companies are (European)
headquartered in the region,
such as GlaxoSmithKline,
Merck&Co., AstraZeneca, and
Bristol-Myers Squibb

> The National Health Service is
investing GBP 800 m in clinical
research hetween 2012-17

| South East [0 Eastof England

London

Nr of employees:
64 k in lolal

13,0610 %
24430

Revenue [GBP m]
GBP 28 bn in lotal

74831

i}

drgtth

Nr of companies
~1400 in total

312 Sl

" 3?6"

Source: Strength and Opportunity 2016! the landscape of the medical technology and biopharmaceutical sectors in the UK, MedCity,
Business Londen; Commans Library; Joumal of pharmaceutical Policy and Practice (2017); The pharmaceutical journal (2017)

——Impact on MHRA-

> Role and influence of MHRA, UK's
national regulatory authority, may
decrease, as companies might
prioritize approval at EMA instead

"The MHRA will feel the impact of the
EMA relocating not only because it could
have to take on the full burden of the UK's
medicines regulation and monitoring post-
Brexit, but because it will lose up to a
third of its income from the EU. .

... Four main threats from Brexit: the
ability of the MHRA to efficiently protect
public health, loss of funding leading to
inability to fulfil statutory duties, loss of
potential outsourcing of work from the
EMA leading to a reduction in income,
and patients in the UK having to wait
longer for access to new drugs."

The Pharmaceutical Journey and annual
report MHRA, 23-10-2017
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NOTITIE Steering Committee PharminvestHalland

Activiteiten 2018

20 april z018

ter discussie [ besluitvorming

® PharminvesiHolland

Toelichting agendapunt: Bijgevoegd kunt u de activiteiten en planning voor de rest van 2018 vinden,

Actie in vergadering; korte discussie

Planning PharminvestHolland 2018

April:

Juni:

Vergadering Steering Committee PharminvestHolland
Bidbook versie 2

Website PharminvestHolland

Start projectgroep benchmark

Start voorbereidingen Human Capital Agenda
Verkenning farma en logistiek

Bidbook versie 2

Website PharminvestHolland

Benchmark studie

Human Capital Agenda

Voorbereiding Kick-off bijenkomst PharminvestHolland
Voorbereiding Catshuys meeting

Missie, visie en strategie PIH

Plan PIH 2018-2020

Vergadering Steering Committee PharminvestHolland
Bidbook versie 2 gereed

Website PharminvestHolland gereed

Benchmark studie

Human Capital Agenda

Voorbereiding Kick-off bijenkomst PharminvestHolland
Voorbereiding Catshuys meeting

BIO 2018 {4 trm 7 juni)

Kennisatelier VIG farma en logistiek



Augustus:

September:

Start vervolg Kengetallen onderzoek geneesmiddelensector

Vergelijkende studia NL

Human Capital Agenda

Berichmark studie

Vervolg kengetallen onderzoek geneesmiddelensector
Flan van aanpak farma en logistiek

Vergadering Steering Committes PharmlnvestHolland
Vergelijkende studie NL

Benchmark studie

Eerste versie Human Capital Agenda gereed

Vervolg kengetallen onderzoek geneesmiddelenséctar
Kennisatelier VIG farma en productie

Uitvoering plan farma en logistiek

World of Health Care {27-3-2018)

Oktober:

Vergelijkende studis NL

Human Capital agenda af

Vervolg kengetallen onderzoek geneesmiddelensector
Uitvoering plan farma en lagistiek

Plan van aanpak farma en productie

MNoevember:

Vergelijkende studie NL af
Uitvoering plan farma en lagistiek
Uitvoering plan farma en productie
Evaluatie PharminvestHolland

December:

Vergadering Steering Committee PharminvestHolland (tentative)

Uitvoering plan farma en logistiek
Uitvoering plan farma en productie

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

wdoe_kenmerks



Van:
Aan:
Cc: g
Onderwerp: Agenda en vergaderstukken Steanng Committee PharminvestHolland
Datum: vrlidan 8 december 2017 15:41:12
Bijlagen: imagel{] pog
imageddd opg
imagelddd.pog
imagatlild.ong
Imaged05.ong
BIH 2genda steering commitiee 1s-13-2017. dogogdf
28 PIH Migiites 1st meating 200 7-09-20 pf
2b. PIH Adigns 19t meeting 2017-09-20, dacx, pdf
o Pl Missa et ]
b PIH Komat EMA naar Amsterdarm.pdf
L FIH I
4a PIH SWOT analysis.pdf
netum af ndin.
<, PIH Bidhoak & Unigue Seliing Points pdf
& 1 i
4, |an
Beste allen

Wij zien elkaar komende donderdag, 14 december, om 3 vur bij de Vereniging Innovatieve

Geneesmiddelen voor de 2® meeting van het Steering Committee voor het
PharminvestHolland project. Bijgevoegd vindt u agenda en vergaderstukken voor deze
meeting.

Een aantal stukken zijn ter besluitvorming. Over andere stukken (bijvoorbeeld agendapunten
4¢ (Unique Selling Points) en 4f (Jaarplanning) is additionele input gewenst.

Een huishoudelijke mededeling: iedereen die met de auto komt wordt verzocht het kenteken
aan J0I2i€ door te geven i.v.m. aanmelding voor het parkeersysteem.

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Innovatieve
Genecsm|ddalen

Prinses Beatrizlaan g48-g50
zga5 BM Den Haag




Postbus11633
agaz AP Den Haag

@innovat IwaEgEFEESITIIdduEH nl

vgrgn]g inginnovatievegenessmiddalen.nl
000

Disclaime

Meld u nu aan voor onze '
WEKELLIKSE MIEUWSEBRIEF
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AGENDA Steering Committee PharminvestHolland

14 december 2017
15.00 — 17.00 UUr
Vereniging Innovatieve Geneesmiddalen, Den Haag

@ PharminvesiHolland

1, Welkom en madedelingen
s Verslag en actielijst vorige vergadering
3. Doelstelling en governance

a. Doelstelling, rmissie en visie PharmlnvestHolland

PIH Minutes 15t meeting 2017-09-20
PIH Action's 15t meeting 2037-09-20

FiH Missie en doelstelling

b. Wat batekent de kamst van de EMA voor PharminvestHaolland?  PIH komst EMA naar Amsterdam

¢ Gowvernance en financien PharminvestHalland

4. Afgesloten en lopende activiteiten

SWOT analyse

Memerandum of Understanding
Bidbaak { Unigue Selling Points
Algernena communicatie
Cammunicatie richting sector
Jaarplanning PharmInvestHolland 2018

AN eR

5 Rondvraag en sluiting

PiIH Gavernance

FIH SWOT analysis

PIH Memorandum aof Understanding

PIH Bidbook & Unigue Selling points

PiH Communicatieplanning2018

PIH innovation for Health en BioEurope Spring
PIH Jaarplanning 2018
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MINUTES kick-off meeting PharminvestHolland

20 September 2017

Present: IR2@RN (AmCham) - 10285 (Ministry of Econamic Affairs) —§O2@I (Assaciation

Innevative Medicines) - JD2EMIIN (Asscciation Innovative Medicines) — 10ZESIIIII (Ministry of Economic
Affairs) - JOIZIENIN (Association Innovative Medicines) - JORETIIIIIN (MSD) - I02E00N (Lyoature) - 10:25E00
{Janssen) — 10276 (Health Holland) —$02 & (HollandBIO) D2 (Lygature) -10i2E0

{Assaciation Innevative Medicines) - 10Z2EN (VHO-NCW) - 102600 (NFIA) - 10253
{HellandBIC)

Absent: 10278

1. Introduction

B2 welcomes everyone, The meeting starts with a short introductory round.

2. Intraduction Founding PharminvestHolland

102 oives an overview of the recent developments and the reasons to start with the PharminvestHolland initiative
(shides attached).

In addition to the members of the Steering Committes, the Assoclation has had contacts with the Ministry of Health
about PharminvestHolland. The Ministry (s fully informed about the project and has had an invitation to activaly
participate, However, the Ministry feels that the current project (with the current focus on econemic returns of the
sector and RED) fits better to the Ministry of Economic Affairs. The Ministry of Health however wants to remain fully
informed. Should there be mare attention ta societal health gains within the projectin the future, the Ministry does
ses opportunities for a more active role,

3. Tourds Table

All participants of this meeting have expressed a positive opinion about the PharminvestHalland project. In addition,
the following remarks are made during a tour de tabla:

AmCham: ltis important to emp hasize what our sector contributes to the Dutch soclety in an econamic sense.
AmCham is very much in faveur of bundling aur forces in this project. For AmCham, both in kind and financial
contributions are possible, The organization recognises the remarks by the Ministry of Health regarding the societal
benstits.

HollandBIQ: For HollandBIO the investment climate is one of the spaarheads of the organization. Base is the Life
Sciences zo3o report pyblished last year. The organisation works daily on subjects like financing possibilities for
comparues, technalogy transfer and the improvement of the business climate. HallandBIO is in favar of a stakeholder
analysis to identify potentlal partners. 102 @ will be the first contact point in this project.

Lygature sees many opportunities for collaboration. First concrete result could be the publication of 2 bidbook, that
can be used to present the Netherlands. Lygature sees many international possibilities for new initiatives on the
research infrastructure (HealithRI), regulatory innovation (RSNM), but also more specialised fialds as neglected
diseases.

MSD adds that it is not only important to loek at new business opportunities, but alse to handle izsues for companies
already present inthe Metherlands,

VMNO-NCW adds that we should seek to make arrangements with the new Cabinet. For that it is appropriate to have
an averview of the benefits of the activities of the industry for healthcare (next to economic benefits), This will also
enhance the knowledge that people will have about aur sector, as most paople {both stakeholders aswell as the
general public) do not have a lot of knowledge yet. This might lead to more support far the PharminvestHolland

wdoc _kenmerks 1
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initiative by other stakeholders. VNO-NCW alsa suggests to add a subtitle ta the PharminvestHailand injtiative,
forusing on healtheare gains (e.g. 'investeren in gezondhed’),

danssen adds that in the international context the position of the new American government (America First) is of
importance for American comparies. Thismight l2ad to distinctive decisions en new investments (on R&D,
production, etc.). This also creates new opportunities for the Netherlands to display its specific strengths (e.g. the
public-private ecosystem). In addition, it is wise to connact the Pharminvest agenda to the care agenda (e.q. care for
the elderly, combined with data gathering), so that we can position the Netherlands internationally in the fare-runnsr
position.

Vereniging Innovatieve Gensesrmiddelen

As the initiator of this project, the Vereniging is pleased that all parties are positive about PharminvestHalland.
During the further devalopment of the initiative, both short term and medium term activities should be defined. The
sector should alse be maore visible, for example in the mediz as well as an active participant in official trade missions of
the government.

NFiA

The NFIA has the experience that during the process of decision making for new investmeants com panies also look to
the reputation of the industry in a given country, Personal preferences of the management are also important.
Recently, the Netherlands has lost a number of leads ta other countries. The main reasons for this were financial
(taxes) and on the field of human capital (availability of new staff). The NFIA sees many possibilities for further
emphasizing the strengths of the Metherlands,

Ministry of Economic Affairs

The Ministry welcomes the PharminvestHolland initiative and is very interasted in the analysis of the current business
climate. The development of & bidbook is a very important issue for the Ministry. The precise objective of the
initiative should be further elaborated: is it primarily focused on the concrete impraverment of the business climate or
mere on the presentation of the sector to third parties (politics). The Ministry is very much in favour of the first
objective.

Goal | mission [ ambition

The Netherlands has good oppertunities in biotechnology and pharma. Several successful biotech companies
originated in the Netherlands. Boston is seen as the biotech center of the world. Within Europe the situation Is less
clear: the journal GENET-MEWSs placed the Netherlands on position nr 4 within Europe, right after Germany, the LIK
and France. However, outside of the Netherlands this position 1s not on everyone's mindset. The ambition of the
FharminvestHolland project should be the development of the Netherlands as ‘the Bostan of Eurape’, within a petiod
of 5 1o 10 years,

Except econemic goals, PharminvestHolland should also strve towards a more health.related goal. Our heatthcare
infrastructure is well developed, patients are interested i participating in climical trials and novel public-private
partnerships (Oncode, RegmedXB) have a lot of patential, The participants of the meeting underline the importance
of defining mare direct health benefits but also recognize that itwill be difficult to define concrete and achievable
goals. Testing grounds far new technelegies and treatmert concepts might be of great value.

PharminvestHalland will brand itself a5 an initrative of the Topsector Life Sciences & Health. In addition, it will
pecasionally use an own brand/logo. The members of the Steering Committes decide for one of the two proposed
loges (used abave these minutes),

4. Update start-up activities  follow-up appointmants

The working plan 2028 for the PharminvestHolland project still has to be made. Participants are invited to share their
thoughts about activities with 302 {acting as the secretary of the Steering Committes) (action all). Activities will at
least includs the creation of a bidbaok, a human capital agenda and an improvemeant of the current SWOT analysis,
The bidbook should be ready by March 2018 (launch at BioEurape Spring in Amsterdam). The SWOT analysis can be
ready by early October. Participants are invited to send comments about the SWOT to 828 before 27 September
{action all). Paralle| a working group facussing on communication will be installed (including j02ETTT. 028
[ (Health Holland) andiD2 S A0ZE (HollandBIO). Upcoming meetings of the
Steering Committee will be planned in October (2™ week) and November (actien jBi2E ).

adoc_kenmerks 1
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ACTIONS kick-off meeting PharminvestHolland

20 September 2017

Action What Who When
FIH 171 Working Plan 2018

Input to be sent tofDi2e All Oct 2017
PIH 17-2 SWOT analysis

Input to be sent to 10238 All Oct 2017
PIH 17-3 Mext meetings

Organise in October | November Al Sep 2017

~doc_kenmerk- 1



6d

Hea_lth ~Holland

Ambitie: Nederland kan het Boston van Europa
worden

THE NETHERLANDS
The world's most concentrated |ife science

Ambitie (intern)

.all within a 1 20 mile radius

Slide /1
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PharmlnvestHolland
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Gezonde burgers en een sterke economie door te
investeren in het R&D klimaat voor
geneesmiddelen in Nederland

Het doel van PharmInvestHolland is het kwantitatief en
kwalitatief versterken van de R&D

*  MeerR&D leidt tot meer werkgelegenheid in de
farmaceutische sector en een grotere bijdrage van de
sector aan de Nederlandse economie

* Hierdoor krijgen patiénten eerder de beschikking
over geneesmiddelen in klinisch onderzoek en is de
verwachting dat deze ook na registratie sneller de
patient bereiken
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NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Gevolgen kamst EMA

14 december zo17

ter discussie

Toelichting agendapunt: Op 20 november 2017 is bekend gewerdan dat de EMA in 2015 naar Amsterdam
komt. Dit brengt vele kansen met zich mee voor de farmaceutische sector in Nederland. Bijgevoagd een

artikel vit het Algemeen Dagblad over de komst van de EMA naar Amsterdarn,

Actie in vergadering: korte discussie over de gevolgen van besluit EMA naar Amstardam voor
PharminvestHolland en bepaling vervolgacties.

Het EMA heeft een sterke aarzuigende werking © AD

EMA is een parel en magneet tegelijk

Met de komst van het Europees Medicijn Agentschap kan de Nederlandse farmaceutische industrie de

ontslagdrama's bij Organon en Solvay definitief achter zich laten. Op biascienceparken zoals in Leiden gaat de
vlag uit.

David Bremmer 23-11-17, 10:00 Laatste update: 11:19

Niet alleen voor Amsterdam is de komst van het Europees Medicijn Agentschap (EMA) en zijn goo

medewerkers een fikse oppeoper. ,,Voor heel de industrie is dit een geschenk uit de hemel", jubelt Gerard
Schouw, voorzitter van de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen. De belangenclub, voorheen bekend als

Netarma, hamerde afgelopen jaar veelvuldig op het belang van het agentschap. , Het is een parel en magneet
tegelijk."

=doc_kenmerks 1
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De voordelen zijn legic, zegt Schouw. Door EMA zullen - net als bij de komst van het Europees Octrooibureau -
talloze dienstverlenende bedrijven zich in Mederland gaan vestigen. , Dat loopt van gespecialiseerde
advocaten tot hoogwaardige researchers die op projectbasis worden ingehuurd door het agentschap en door
binbeadrijven."

Beter beeld

Het agentschap zal nieuwe farmabedrijven naar ons land brengen, vult Nettie Buitelaar, chief business officer
van BiosanaPharma vit Haarlem, aan. , ,Doordat fabrikanten vaak richting Amsterdam moeten, krijgen ze een
veel beter beeld van ons land. Ze zien de uitstekende voorzieningen, de infrastructuur en bessffen dat de
scienceparken in onder andere Leiden en Amsterdarm vruchtbare grond vormen.”

Kortom, de gehele farmaceutische- en bioscienceindustrie profiteert. ,,In Londen, waar EMA nu zit, zijn
werknemers gewend tot wel twee uur naar hun werk te reizen. Trek die cirkel om Amsterdam en het grootste
deel van MNederland valt eronder,"

De vlag uit

Op het Leiden Bio Science Park, het oudste en grootste van Nederland, hangt de viag vit. ,,EMA is 300 procent
goed voor Nederland", zegt Harry Flore, ceo van de HAL Allergy Group en voorzitter van het Bio Science Park,
In die hoedanigheid is hij dagelijks bezig biotechbedrijven naar Nederland en de sleutelstad te krijgen.

Momenteel telt het in 1984 gestarte park 120 bedrijven. ,,En we hebben ruimte voor groei, Amsterdam-Zuid is
Leiden-Noord zeg ik regelmatig. Schiphol is misschien wel beter bersikbaar vanuit Leiden, Hisr, maar ook
verderop in Dalft en Ratterdam, zit enorm veel medische kennis. "

Dankzij EMA kan de sector een vervelends periode afsluiten, zagt Flore. ,,Nederland is altijd een farmacieland
geweest, ons onderzoeksklimaat is bijzonder sterk, Helaas s dat wat afgekalfd. De laatste jaren zitten we
echter in de lift."

Het is een gevoelige plek: waar andere Europese landen grote zelfstandige farmaceuten kennen - Bayerin
Duitsland, UCB in Belgig, Roche in Zwitserland - trokken fabrikanten in Nederland zich terug.

In het oog springt het drama rond MSD in Oss. Toen het Amerikaanse Merck met Schering-Plough fuseerde
tot MSD zette de nieuwe combinatie het mes in Organon, bekend van de anticonceptiepil, Duizend
onderzoekars verloren in diverse ontslagrondes hun baan sinds z010. Datzelfde jaar sloot het Amerikaanse
Abbott de onderzoeksafdeling in Weesp, met oo entslagen tot gevalg.

Meer banen

Door de neargang daalde het marktaandeel van Nederland in de Europese geneesmiddelenindustrievan 3,3
procentin 2009 tot 1,7 procent vijf jaar later, Ons land produceert steeds minder medicijnen, de vergrijzing en
taenemende vraag ten spijt,

Schouw van de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen zucht als de naam Organon valt. |, Mensen beginrien
daar steads aver, maar dat ligt achter ans." Inmiddels is de sector opgeblosid. Uit onderzeek van PWE blijkt
dat er ruim 400 geneesmiddelen- en biosciencebedrijven zijn. Die bieden werk aan 18,000 mensen. Met
toeleveranciers gaat het om 65.000 |obs.

Met name de biotech groeit sinds 2012 als kool, constateerde PWC, Nederland is koploper in farma-
patentaanvragen Schouw: ,,Dat komt omdat hier een goed uitvindersklimaat is. Bedrijven werken goed
samen met de acht medische tentra van de universiteiten.”

Goede deals
Buitelaar van BiosanaPharma - haar bedrijf ontwikkelt medicijnen tegen allergische reacties, astma en reuma -

«doe_kenmeri 2
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is eveneens positief. Ze wijst op het Pivot Park in Oss. Na de ingrepen bij MSD is met hulp van de provincie en
het Rijk een bloeiende biotechomgeving neergezet. ,,Dat telt nu een behoorlijk aantal bedrijven, waarvan
sommige extreem goede deals met grote farmabedrijven hebben gesloten. Ookin Leiden en Amsterdam zie
je het innovatieve gehalte enorm toenemen.”

Om start-ups in die kerngebieden verder te stimuleren lanceerde de industrie dit jaar de Geneesmiddelen
Agenda 2o17-2021. Daarnaast is het initiatief Pharminvest Holland gestart. VMOD-NCW en de ministeries van
Volksgezondheid en Economische Zaken doen mee.

Beter imago
., De farmaceutische sector levert veel hoogwaardige banen op, maar die komen niet vanzelf. Er is kapitaal
nadig", stelt Schouw, voormalige D6E-Kamerlid. ,,Dat is waar EMA als een magneet kan werken "

En het Europees Medicijn Agentschap is een panacee tegen meer kwalen: de industrie hoopt dat de komst
ook het besmeurde imago kan oppoetsen. De recente discussies rond het peperdure medicijn voor
taaisljmziekte, Orkambi, en het middel Spinraza van Biogen tegen spierziekte SMA misten hun uitwerking
niet. Tot verdriet van Schouw. , Het is echt niet alleen kommer en kwel. De medicijnuitgaven in Nederland zijn
het laagst van Europa.”

Economisch sneeuwbaleffect
Volgens Harry Flore van het Leiden Bio Science Park vertroebelen de voorbeelden het beeld. ,,Er zijn enkele
zwarte schapen, maar de meeste bedrijven werken met enorme passie aan nieuwe geneesmiddelen.” Hij wijst

op het kapitaalintensieve karakter van de sector. , Een kwart van de omzet van mijn bedrijf gaat naar
onderzoek en ontwikkeling.”

Dok de vele overheidsregels en eisen drijven de prijs op. ,,Hoewel nodig voor de veifigheid, is dat nu wel erg
veel van het goede."

Niet alleen het gebouw van het Europees Medicijn Agentschap komt naar Nederland. De werknemers brengen
gezinnen mee, die hier tanken, spullen kopen, lid worden van een club of vereniging, ete. Zo komt er een
economisch sneeuwbaleffect op gang.

Hoop voor farmaceut Astellas?

De komst van het Europees Medicijn Agentschap (EMA) kan hoop bieden voor de Leidse vestiging van Astellas. De
dapanse farmaceut kondigde begin juni aan zijn onderzoeksactiviteiten grotendeels uit Nederland weg te halen;
een verfles van 150 tot mogelijk wel soo banen. In september presenteerde de andernemingsraad (ar} een
alternatief plan, waarbij veel banen behouden zouden kunnen biifven. Astellas reageerde daar niet negatief op,
maar lijkt de rearganisatie nu tach door te zetten. Inmiddels is er een sociaal plan en is het officiéle advies van de
or bijna gereed.

Momenteel is de Leidse burgemeester Henri Lenferink in fapan waar hij de Astellas-directie op andere gedachten
poogt te brengen. ,, We hopen dat de kemst van EMA positief nieuws voor Astellas betekent", zegt Harry Flore van
Leiden Bio Science Park. Hyj wijst er op dat Astellas, dat onder meer geneesmiddelen tegen huidaandoeningen en

diverse kankers aanbiedt, ook een vestiging in Londen heeft. Het personeel hoopt ook dat de komst van EMA
helpt.

htkpsofww w. ad.nifeconomief/ema-is-egn-pare|-er-magneet-tagalijk-atsfasa)

sdoc_kenmerks 3



Health~Holland

Health-Holland  w.es

Holland

BIO
Netherlands Foreign

Investment Agency @ _
mCham
h lygature

S|

e

| ‘5_-

@ PharminvesiHolland

Steering Committee

&

Holland

Governance B/ [Team Bidbook

PharmlnvestHolland

Team Communications

Hetharionds Foreign
Trugatmen! Agenc

Team ... ?

Ho
Slide fa B O



69

ERARIE TRALANRETN. SEART SO0UTE A

Health~Holland @ PharminvesiHalland

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

SWOT analyse
14 december 2017
ter besluitvorming

Toelichting agendapunt: In de afgelopen periode hebben we (via de email) gewerkt aan de verbetering van de
eerste versie van de SWOT analyse. Het resultaat vindt U hieronder.

Gevraagde actie
SWOT analyse goedkeuren,

Het landschap van geneesmiddelontwikkeling in Nederland

Nederland kent een actief landschap van geneesmiddelenontwikkeling waarin grote
geneesmiddelenontwikkelaars samenwerken met gerenommaerde academische medisch centra en een groot
aantal kleine en middelgrote innovatieve bedrijven en startups (de publiek-private samenwerkingsverbanden),
Te samen is de geneesmiddelensector in Mederland goed voor een private omzet van meer dan 33 miljard euro
[a].

In Nederland zijn grote, belangrijke geneesmiddelenontwikkelaars gevestigd. Hierbij gaat het bijvoorbeeld am
Janssen, MSD, Abbott, Amgen, Astra Zeneca en Astellas met moderne R&D enfof productie- en
distributiefaciliteiten in Haarlem, Oss, Leiden, Weesp, Breds en Meppel, Daarnaast kent het Nederlandse
binfarmaceutische bedrijfsleven een groot aantal succesvolle bedrijven, waaronder de beursgenoteerde
bedrijven zoals Kiadis, Pharming, Merus, ProQR en UniQure. Andere bedrijven (Galapagos, Genmab,
5ynthon) hebben substantiéle R&D-afdelingen in ons |land. Kenmerkend is dat deze bedrijven verspreid over
Nederland liggen. Met een straal van 150 km is Nederland een klein land met veel kennis en mesr dan 2900
Life Sciences bedrijven waar ruim 34.000 werknemers werken in een straal van 200km (9]

Het Duitse Grinenthal opende varig jaar een innovation hub in het Leidse Bioscience Park, dat fungeert als
het Europese centrum voor open innovatie van het bedrijf. Het Leidse park behoort tot de top 5 bedrijfsparkan
in Europa die zich richten op de bistechnologie [1]. Ean tweede nationale hub bevindt zich in Oss. Het Pivot
Park is in februari 2012 ontstaan vit een initiatief van MSD in nauwe samenwerking met vijf
overheidsorganisaties. Na een snelle groei werken anno 2017 meer dan oo mensen in kleinere en grotere
(bic)farmaceutische bedrijven in Oss [7].

Zowel de wereldwijde als Nederlandse biofarmaceutische industrie heeft de afgelopen jaran een
gedaantewissaling cndergaan, Grote farmabedrijven zijn hun R&D aan het consalideren en zoeken hun
innovaties met name via overnames van kleine en middelgrote biofarmaceutische bedrijven en via
samenwerking met universitaire onderzoeksgroepen. De Nederlandse geneesmiddelensector heeft hier goed
op ingespeeld en het midden- en kleinbedrijf in de Nederlandse genaesmiddelenontwikkeling is enorm
toegenomen [o].

Het publieke onderzoekslandschap is in Nederland goed vertegenwoordigd. De dertien algemene
universiteiten, acht academische en 26 topklinische ziekenhuizen spelen een belangrijke rol in het
wetenschappelijk onderzoek naar het ontstaan en verloop van ziekten en begeleiden elk jaar duizenden
patienten die mee doan met klinisch onderzoek. Al deze partijen spelen een belangrijke rol in de beweging van
de Nederlandse geneesmiddelenontwikkeling naar therapie op maat. Veel van deze academische an
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topklinische ziekenhuizen werken samen met de vele klinische onderzoeksorganisaties en andere
serviceproviders die ons land heeft.

Nederland biedt een stabiel en robuust nationaal landschap als het om regelgeving gaat en is zowel kwalitatief
als kwantitatief een voorloper binnen Europa. Het CBG is één van de voornaamste regulatoire agentschappen
op het gebied van humane en dierlijke medische producten. Nederland huisvest daarnaast vanaf april 2019 de
Europese Geneesmiddelenautoriteit. Naar verwachting zal dittot vestiging van Europese hoofdkwartieren
en/of regulatoire groepen van bedrijven leiden.

SWOT analyse Nederlandse life sciences sector

Sterktes (Strength)

+ In Nederland zijn ongeveer 400 middelgrote en kleinere bedrijven actiefin de
geneesmiddelenontwikkeling. Dit zijn zowel bedrijven die geneesmiddelen ontwikkelen als bedrijven
die diensten verlenen voor gespecialiseerde fasen van het ontwikkeltraject.

+ In Leiden bevindt zich één van de vijf belangrijkste biotechnologie parken van Europa met 106 life
sciencesgerichte bedrijven en 25 geneesmiddelontwikkelaars. Deze hadden in 2014 25 producten in
de preklinische fase, 44 in fase |, 34 in fase Il en 22 in fase lll [1]. In Oss groeit het Pivot Park snel; vijf
jaar na de start van dit park zijn er 35 life sciencesbedrijven op het park gevestigd. Ook in Utrecht,
Amsterdam en Groningen zijn gespecialiseerde bedrijffsparken waar veel kleinere farmaceutische
bedrijven gehuisvest zijn.

+ Bij Nederlandse farmaceutische bedrijven zijn in 2016 ongeveer 180 geneesmiddelen in ontwikkeling.
Daarvan bevinden zich 99 in de preklinische fase, 37 in fase |, 38 in fase Il en 7 in fase Ill.

- Bijna nergens in de wereld is een hogere concentratie aan universitair medische centra,
kennisinstellingen en kleinere en grotere bedrijven te vinden dan in Nederland. Binnen een straal van
200 km bevinden zich 8 academische centra, 12 universiteiten en 420 bedrijven die actiefzijn op het
gebied van geneesmiddelontwikkeling [9]. Hiermee neemt Nederland een top 5 positie binnen
Europa in [13].

- Sterk kennisnetwerk. Via het sterke kennisnetwerk in Nederland (klein compact en transparant)
wordt langzamerhand een halt toegeworpen aan allerlei versnipperende onderzoeksinspanningen.
Verbeterde samenwerking tussen wetenschappelijke instituten, gezondheidsfondsen en bedrijven
leidt op een aantal gebieden tot een verbetering in de multidisciplinaire aanpak van
onderzoeksvraagstukken op landelijk niveau, en uiteindelijk tot kwaliteitsverbetering. Voorbeelden;
oncologie [2], longaandoeningen [3], data-infrastructuur [23] en regeneratieve geneeskunde [4]. Dit
zal ertoe leiden dat ook het verkregen intellectueel eigendom effici€nter zal worden benut.

» Goede kwaliteit Nederlands medisch en biologisch onderzoek. Nederland scoort bovengemiddeld op
de ranglijsten voor de sterktes van medisch onderzoek, heeft een hoge kwaliteit van de
gezondheidszorg en een groot aantal internationaal toonaangevende specialisten op diverse
medische terreinen [10].

= Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen heeft een uitstekende internationale reputatie [29]

» Goede financiéle overheidsmaatregelen voor de bevordering van R8<D: WBSO en de Innovatiebox
[12].
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Zwaktes (Weakness)

Nederland kent weinig grote nationale vertegenwoordigers in de biofarmacie. De grootste bedrijven
zijn vestigingen van buitenlandse bedrijven ( Janssen en MSD). De middelgrote bedrijven hebben in
verhouding nog weinig innovatieve producten op de markt gebracht/ zijn nog vroeg in de
ontwikkeicyclus (Synthon, ProQR, Galapagos, uitzondering zijn Genmab en Pharming) [o, 5]

In vergelijking met toonaangevende buitenlandse TTO's, is de Nederlandse TTO capaciteit klein en
gefragmenteerd [14]. Hierdoor is er te veel versnippering en te weinig focus en massa.
Beschikbaarheid van risicokapitaal. Bedrijven die starten met de ontwikkeling van geneesmiddelen
kunnen vaak niet voldoen aan de eisen voor de verlening van kredieten. Het ontbreekt echter aan
mogelijkheden voor zaaikapitaal om bedrijven op te bouwen en aantrekkelijk te maken voor private
investeerders (risicokapitaal) [5,14]. Anders dan andere landen kent Nederland geen faciliteiten die
het fiscaal aantrekkelijk maken om direct of indirect te investeren in life sciences startups en MKB
[14].

De geneesmiddelenmarkt. In de gezondheidszorg en meer specifiek bij geneesmiddelen is er sprake
van een constant veranderend pakket van eisen voor pakkettoelating. Door de prijzenwet, het GVS,
nieuwe vergoedingsprocedures (NEBELA, Sluis) en preferentiebeleid van zorgverzekeraars is de
markt(toegang) voor geneesmiddelen in Nederland veranderlijk en vertragend voor innovatie [24]. In
het nieuwe regeerakkoord lijkt de balans tussen kosten en toegankelijkheid voor geneesmiddelen te
ontbreken en is er vooral aandacht voor het verminderen van de kosten voor geneesmiddelen [25].
Deze marktomgeving maakt het voor bedrijven minder aantrekkelijk om in Nederland te investeren,
wat niet alleen leidt tot een verminderde werkgelegenheid voor de bedrijfstak zelf, maar ook voor de
afgeleide werkgelegenheid.

Deze onduidelijkheid vermindert ook de aantrekkelijkheid van Nederland als proeftuin voor nieuwe
behandelconcepten.

Patiéntorganisaties ontbreekt het vaak aan voldoende financiering vanuit publieke bronnen [18].
Databanken zijn niet altijd beschikbaar voor externe (particuliere) partijen.

Kansen (Opportunity)

De farmaceutische sector is een belangrijke pijler van de Nederlandse topsector Life Sciences &
Health [26], waar de overheid op inzet omdat Nederland zich hierin kan onderscheiden in
innovativiteit, exportpotentieel en kan bijdragen aan maatschappelijke uitdagingen. De basis van dit
beleid, vormgegeven in de gouden driehoek van overheid, bedrijffsleven en wetenschap staat en moet
worden voortgezet. Het beleid moet daarbij voor de LSH-sector worden versterkt met specifiek
overheidsbeleid dat investeringen in geneesmiddelontwikkeling bevordert.

Hoogwaardige werkgelegenheid. De farmaceutische industrie investeert jaarlijks minstens € 420
miljoen in R&D in Nederland en gaat daarnaast regelmatig nieuwe samenwerking aan met kleinere
Nederlandse farmabedrijven en kennisinstellingen (waarde van € 4,4 miljard in 2014) [5]. Dit is
kennisintensieve werkgelegenheid. De geneesmiddelontwikkeling in Nederland is goed voor
ongeveer 65.000 banen. De farmaceutische industrie zorgt daarnaast ook voor veel afgeleide en vaak
hoogwaardige werkgelegenheid (contract research, technologie, IT, distributie, communicatie), in
totaal circa 165.000 banen [o].

Sterke vraagontwikkeling. De vraag naar nauwkeurige diagnostiek en medicijnen groeien, onder
meer door toenemende vergrijzing, een stijging in de incidentie van life style ziektes, toenemende
vraag naar effectieve behandelingen en de toenemende kennis van niet of slecht behandelbare
ziektes. Het kabinet investeert de komende periode € 170 miljoen voor preventie en
gezondheidsbevordering.

De kenmerken van de Nederlandse bevolking zijn zeer goed gedocumenteerd, waardoor de kwaliteit
van patiéntcohorten zeer hoog is. In combinatie met een hoge patiéntparticipatiegraad en de relatief
gemakkelijke monitoring, vergroot dat het gemak waarmee klinische studies in Nederland plaats
kunnen vinden [9]. Dit biedt kansen voor het opzetten van adaptive pathways met Nederlandse
partijen.
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Intensievere samenwerking tussen bedrijven en kennisinstellingen leidt tot de ontwikkeling van meer
kennis [19, 20], waardoor innovaties versneld worden en de patiént eerder (en/of beter) gebruik kan
maken van innovatieve geneesmiddelen.

De Nederlandse overheid wil volop de ruimte bieden aan nieuwe businessmodellen bij de
ontwikkeling en productie van geneesmiddelen en zet in op flexibele Europese regels voor de
toelating van nieuwe geneesmiddelen. Daarbij is veel aandacht voor therapie op maat [referentie].
Een toenemende werkgelegenheid leidt ook tot een andere perceptie van de rol van
geneesmiddelenontwikkelaars in de sector en levert waarschijnlijk een positieve bijdrage aan het
imago van de sector [5].

Nederland is een uitstekend distributieland. Door de centrale ligging en de goede infrastructuur is
Nederland bij uitstek geschikt voor farmaceutische productie en (centrale) distributie [28].

Hoog opleidingsniveau in Nederland. Het onderwijs in Nederland is op een hoog niveau, wat leidt tot
voldoende academici en HBO'ers die werkzaam zijn op het terrein van wetenschappelijk onderzoek,
op medisch en farmaceutisch gebied en daarvan afgeleide bedrijfstakken. De voertaal Engels is geen
probleem, waardoor op internationaal niveau kwalitatief hoogstaande wetenschap wordt bedreven
en samenwerkingsverbanden worden gesloten.

Na de Brexit zal Amsterdam vestigingsstad worden van de Europese Geneesmiddelautoriteit (EMA).
Dit leidt nu al tot veel belangstelling van buitenlandse bedrijven voor Nederland. Er is momentum:
met een gerichte aanpak kan Nederland nog sterker op de kaart komen te staan.

Investeren in de zorg loont. Bedrijven en overheden kunnen meer aandacht geven aan de baten die
geneesmiddelen opleveren voor de zorg [27].

De Nederlandse overheid is succesvol in het binnenhalen van buitenlandse investeringen [28]. In 2016
betrof dit 350 buitenlandse investeerders, goed voor 11.398 extra banen en 1,74 miljard euro aan
investeringen in de Nederlandse economie.

Bedreigingen (Threat)

Door de Nederlandse cultuur van het polderen bestaat het gevaar dat er geen/onvoldoende keuzes
gemaakt worden, bijvoorbeeld bij de financiering van wetenschappelijk onderzoek. Door het
ontbreken van deze focus kan het zijn dat er te weinig kritische massa ontstaat om internationaal
onderscheidend te zijn.

Het Nederlandse belastingklimaat is op dit moment internationaal concurrerend. Door onder meer de
harmonisering van belastingen binnen de EU en het verlagen van de vennootschapbelasting in
andere landen kan deze aantrekkingskracht verslechteren.

Het innovatiebeleid van het ministerie van Economische Zaken (EZ) is aan verandering onderhevig
(mogelijkheden WBSO voor klinisch onderzoek, Innovatiebox)

Bij de uitvoering van Europese regelgeving is Nederland vaak onnodig streng (‘het beste jongetje in
de klas'). Op een aantal vlakken kent Nederland regelgeving die andere landen niet hebben. Hierdoor
ontstaan extra administratieve lasten en duren procedures langer, waardoor Nederland aan
competitief vermogen inbo*t. Een voorbeeld hiervan is de procedure voor het verkrijgen van een
vergunning voor het doen van dierproeven. Adviezen om nutteloze regelgeving afte schaffen worden
niet daadkrachtig door de overheid opgepakt (Actal) [ref].

Focus op kosten van geneesmiddelen. Het Nederlandse overheidsbeleid en dat van zorgverzekeraars
is sterk gericht op het beperken van de kostenstijging in de zorg en zet zware druk op
geneesmiddelontwikkelaars om prijzen te verlagen en openheid te geven over de prijsopbouw. Er
wordt onvoldoende rekening gehouden met de baten die de zorg oplevert (zowel binnen de zorg zelf
en als economische factor) en de beperkte hoogte van het geneesmiddelbudget binnen de totale
zorgkosten [21].

Na markttoelating duurt het in Nederland gemiddeld 183 dagen voordat een bedrijf een eerste maal
omzet krijgt van een nieuw geneesmiddel [6]. Hiermee neemt Nederland een 6* positie binnen de
Europese Unie in.
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* Imago. In vergelijking met andere bedrijfstakken zoals bijvoorbeeld de IT heeft de farmaceutische
industrie in Nederland geen positieve pers [diverse krantenberichten]. Anders dan bijvoorbeeld
Balgig, is ons land niet trots op de elgen farmaceutische bedrijfstak [22].

s Degelimiteerde beschikbaarhaid van personeel, Er is onder meer een tekort aan (technisch)
personeel op MBO-niveau. Het negatieve imago draagt niet bij aan de aantrekkelijkheid van de sector
als werkgever,
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Hoofdpunten van de analyse

Sterktes (Strength)
» Hoogwaardige werkgelegenheid (of is dit een kans?)
= De biotechsector neemt plaats vier in binnen Europa: er is een zeer geconcentreerd landschap van

meer dan 440 Innovatieve mkb farmabedrijven, 8 UMCs en 13 universiteiten, alles binnen een straal
van zoo km.

= Goade kwaliteit van {biojmedisch onderzoek

»  Bi| Nederlandse farmaceutische bedrijven zijn in 2017 engeveer 180 geneesmiddelen in ontwikkeling,
Daarvan bevinden zich gg in de preklinische fase, 37 in fase |, 38 in fase Il en 7in fase lII.

*  Uitstekende reputatie Collage ter Beoordeling van Genessmiddelen,

= De kenmerken van de Nederlandse bevolking zijn zeer goed gedocumenteerd, waardoor de kwaliteit
van patiéntcohorten zeer hoog is.

Kansen (Opportunity)
» [De kenmerkan van de Nederlandse bevalking zijn zeer goed gedocumenteerd, waardoor de kwaliteit
van patiéntcohorten zeer hoog is.
» De samenwerking tussen bedrijven en kennisinstellingen wardt verder vitgebouwd met landelijke
initiatieven op het gebied van oncologie, regeneratieve geneesmiddelen en data-infrastructuur,
» Deoverheid geeft ruimte aan nieuwe businessmodellen in de farmaceutische industrie, leidend tot
therapie op maat en value-based healthcare.

» Nederlandis door haar ligging en infrastructuur zeer geschikt vaar farmaceutische productie en
distributie.

= De paositionering van Nederland rondom verplaatsing van de EMA [eidt tot veel aandacht voor
Mederland van buitenlandse bedrijven.

Lwaktes (weakness)

= De grotere farmaceutische bedrijven hebben relatief weinig R&D, productie en distributiefaciliteiten
in Nederland, De middelgrote bedrijven hebben zelf nog vrij weinig geneesmiddelen op de markt
gebracht,

» Invergelijking met het buitenland is de Nederlandse TTQ-capaciteit klein en versnipperd.
De beschikbaarheid van risicokapitaal is vrij beperkt.
In het nieuwe regeerakkoord lijkt de balans tussen kosten en toegankelijkheid ta onthraken

Bedreigingen (threats)
« Het Nederlandse belastingklimaat kan minder onderscheidend worden van andere landen door
verdergaande harmonisering binnen de EU
» Nederland is vaak strenger dan andere landen bij het uitvoeren van Europese regels (bv dierproeven),
waardoor Nederland zich uit de markt prijst. Adviezen om deze regelgeving te verbeteren warden
niet daadkrachtiq door de overheid opgepakt.
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NOTITIE Steering Committes PharminvestHelland

Bidbook en Unigue Selling Pointsa
14 december 2017
ter discussie

Toelichting agendapunt:

Confarm werkafspraak uit de vergadering van september, is een klein werkgroepje [HollandBIO, NFIA en
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen) gestart met een opzet voor gen bidbook. In dit bidbaak worden
{vooral sterke) punten van ons land gepresenteerd die de aantrekkelijkheld van Nederland voor investeringen
illustreren. Het bidbook zal een algemeen karakter krijgen, zodat het als basis voor een meer (bedrijfs- of lead)
specifieke bod gebruikt kan worden. Onderstaand vindt u een concept opzet van het bidbook.

Daarnaast onderscheict Nederiand zich op een aantal terreinen specifisk van andere (Europese) landen. Daze
Unique Selling Points {USPs) kunnen een belangrijke rol spelen in de communicatie over het Nederlandse
vestigingsklimaat. Het is dan wel zaak deze LUSP's te identificeren. Wijzullen deze negen USPs kort bespreken
in de vergadering en een top 3 definigren.

\raag aan u;
Missen we onderdelen in da apzet van het bidboak?
Heeft u de beschikking aver relevante informatie voor het bidbook?
- Watzijn voor u de 3 belangrijkste Unigue Selling Points voor Nederland?

Actiein vergadering: korte discussie en besluit

PharminvestHelland — opzet bidbook
Draft 1-20-11-2017

Doelgroep: Internationale biotech en farmaceutische bedrijven
Doel: Het motiveren van internationale biotech en farmaceutische bedrijven om zich in Nederland te vestigen.

Voorwoord (Mark Rutte/minister EZ/minister YWS)
Samenvatting

Hoofdstuk 1: Nederland
o Demografische kenmerken van Nederland (taal, hoofdstad, inwoners, strategische locatie in
Europa)
o Infrastructuur in Nederland (havens en viiegvelden)
o Plekinindexen
o Bloeiende sectaren in Nederland ( bv. agrifood, IT, Life Sciences and Health)

Hoofdstuk 2: Gezondheidszorg in Nederland
o Gezondheidszargsysteem
o Kwaliteit en betaalbaarheid van ons gezondheidszorgsysteem in vergelijking met andere
landen
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o Plek in indexen
o Aantal universiteiten, umc's en ziekenhuizen

Hoofdstuk 3: Industrieklimaat in Nederland

o Internationaal ondernemingsklimaat
Concurrerend fiscaal klimaat (belastingen en incentives)
Flek in indexen
Logistiek
Hoogopgeleide en meertalige beroepsbevalking {educatie)
Creatieve en innovatieve omgeving

Lo T o B = & R s |

Hoofdstuk 4: Biotech en farmacateutische sector in Nederland
o Qude Nederlandse medische vindingen
o Mieuwe Mederlandse [biotech) uitvindingen
o Kenmerken van de farmaceutische industrie in Nederland (PWC rapport; aantal biofarma
badrijven etc.}
In kaart brengen van de historische groei van bedrijven in de farmaceutische sector
Owerzicht van partijen die een rol spelen in de farma sector
Bedrijven uitlichten die zich onderscheiden in Nederland
Welke geneasmiddelen zijn er op de markt gebracht de laatste periode?
Opname innovatieve geneesmiddelen
Toegang tot kapitaal (wie investeert in farma en gensesmiddelenonderzoek)
Toegang tot kennis (hoeveel mansen werken in de farmaceutische industrie etc.)
Taegang tot de markt {regelgeving; hoe makielijk krijg je medicijnen op de markt en naar
andere Europese landen?)
Toegang tot innovatie (hoe investeert de overheid in innovatiehulpmiddelan?)
Logistiek
E-health, digitalisering en Pharma
Wetenschappelijk onderzoek
Valorisatie
Testimonials van biatech en farma bedrijven (7 stakeholders)

QG o Q g Q9w

QR @ Q0 90

Bronnen voor het bidbook:
- Bidbook EMA {www netherlandsforema.eu)
Informatie van NFIA
Informatie van TFHC (Task Force Health Care)
- Informatie van individusle bedrijven (Janssen, MSD)
- Informatie van andere leden Steering Committee

Unigue selling points van de farmaceutische industrie:
Gutstanding research and education

Great |abour market of well-trained professionals

The world's most concentrated life sciences & health cluster
Fertile breeding ground for game-changing innovations
Plenty of opportunitias far public private partnerships

A leader in clinical trials

Mumber 1 healthcare systam

The gateway to Europe

Characteristics of the Dutch population are well documented

W o B e
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Health~Holland @ PharminvestHaolland

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Communicatieplanning
14 december 2017

terinformatie / discussie [ besluitvorming

Teelichting agendapunt:

Maandag 27 november heeft een overleg plaatsgevonden om de communicatieplanning van
PharminvestHolland te bespreken, Hierbij waren aanwezig: 10:2:80 i HollandBIO),
(HollandBIO), fT2E tHeaIthHuIIand},ﬂM {Verenugmg Innovatieve Gensesmiddelen),
j02E (Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen) en JUZ@N I (Vereniging Innovatieve

Genessmiddelen),

Tijdens het overleg is de doelstelling van de communicatie van PharminvestHolland afgestemd. Het doelis om
hetvestigingsklimaat in Nederland positiever neer te zetten door te focussen op de innovatiekracht in
Naderland, De kernboodschap is dat het belang en de kracht van R&D zit in de gezondheldswinst voor
patiénten en de boost voor de Nederlandse economie. Nederland heeft veel kansen om zich te ontwikkelen
tot het Baston van Europa.

Er staan een aantal zaken op de communicatieplanning van PharminvestHolland:

1) Opafebruari zal er vanuit PharminvestHolland een sessie op Innovation fer Health 2018 worden
georganiseerd, Doel is het initiatief te presenteren aan andere stakeholders vit de sector,

2) In zo18 vindt BIO-Europe Spring van 12-14 maart plaats in Amsterdam. Dit evenement hiadt de
gelegenheid om de Mederlandse life sciences sector op de kaart te zetten en aandacht te vragen voor
het bidbock, HollandB10 is verantwoordelijk voor zen stand op de beurs,

3) Een website voor PharminvestHolland onder het loga en in de kleuren van Health Holland, maar wel
met een aparte URL, Op deze manier kunnen alle partners naar deze website referaren,

4) Ontwerp en productie van een brochure die tijdens congressen meegegeven kan worden, In deze
brochure zullen de 3 hoofdboodschappen (geformuleerd rondom de Unigue Selling Points) van PIH
en een samenvatting van het bidbook komen te staan,

5) QOrganisatie van een publieke kickoff-bijeenkomst om het PharminvestHolland initiatief te lanceren
{maart 2018), Hierbij willen we het bidbook overhandigen aan een hoogwaardigheidsbekleder/
politicus (genoemd zijn Rutte/Minister EZ of YWSfkamerlid). Deze bijeenkomst is primair badoeld
voor externen buiten de sector.

6) De BIO Intarnational Conventian vindt van 5 ¢/m 7 juni in Boston plaats, Tijdens dit evenement
kunnen we ons als farmaland positioneren met het bidbook en de brochure, HollandBID is
verantwoordelijk voor een stand op de beurs.

Actie invergadering: korte discussie en besluit

«doc_kenmerl- 1
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NOTITIE Steering Committee PharmInvestHolland

Innovation for Health en BioEurope Spring
14 december 2017

ter informatie / discussie / besluitvorming

Toelichting agendapunt:

Innovation for Health op 1 februari 2018 is het grootste nationale event op het gebied van Life Sciences &
Health, met meer dan 800 bezoekers, voornamelijk vanuit de sector. Hiermee is Innovation for Health een
ideaal platform om PharminvestHolland te presenteren. De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen heeft het
Initiatief genomen om een slot van een uur op Innovation for health te reserveren. Dit zal worden gebruikt om
het PharminvestHolland initiatief aan de Life Sciences sector te presenteren en een discussie te initiéren over
Nederland als vestigingsland voor farmaceutische activiteiten.

Daarnaast vindt medio maart BIO-Europe Spring plaats in Amsterdam, een jaarlijkse conferentie van
biotechbedrijven. Ook hiervoor wordt een programma gemaakt.

Bijgevoegd vindt u een concept programma voor de sessie op Innovation for Health. De voorbereidingen voor
de sessie zijn ondertussen gestart. Eventuele opmerkingen over het programma kunnen nog worden

meegenomen.

Actie in vergadering: korte discussie en besluit.

BioEurope Spring

Komend Jaar maart komt tevens de belangrijkste biotech beurs van Europa naar Amsterdam: de BIO-Europe
Spring (12-14 maart). De jaarlijkse conferentie biedt bedrijven en organisaties actiefin life sciences & health
het perfecte platform voor samenwerking en groei. Het partnering systeem van de BIO-Europe conferenties
maakt het mogelijk om snel en efficiént potentiéle partners, klanten offinanciers te identificeren, te
benaderen en te ontmoeten. Een fantastische gelegenheid om de Nederlandse life sciences sector op de kaart
te zetten. De opbrengsten van Pharminvest (SWOT analyse, bidbook) helpen om op en rondom de beursvloer
de Nederlandse biotech en pharma op de kaart te zetten en nieuwe bedrijvigheid aan te trekken. Door alle
aandacht op en voor Nederland is het ook een mooi moment om van de buzz gebruik te maken en aandacht te
vragen voor het bidbook.

Innovation for Health

Sessie werktitel: PharminvestHolland: increasing the attractiveness ofthe Netherlands for foreign
investments in pharmaceutical R&D

Doel: (a) informeren, (b) enthousiasmeren/meedoen PharminvestHolland en (c) werven ambassadeurs

Doelgroep: ondernemers in life sciences (farma/biotech/medtech), wetenschappers, gespecialiseerde
serviceverleners, publiek-private instanties, regionale ontwikkelingsmaatschappijen

«doc_kenmerk»
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BAAEED CHSLLUNENT. S@ART Dlu i aad

Sessievoorzitter: §82:8700, mede-intiator (of het nieuwe boegbeeld van de topsector L5H)

Vorm sessie: 3 inleiders en panaldiscussie

Inleider | (@20 ): (5 min)

Mederland als biotech en farmaland
Kansen die Nederland laat liggen en introductie PharminvestHolland als middel om dit te verbateren

Inleider |I: van Nederland naar buiten ({02 &2, Xenda) (15 min)
- Kansenwvoor ML
- Belang van goede communicatie daarover
- Belang van goed ondernemersklimaat
Wat kunnen we uit PharminvestHolland halen?
Hoe wordt Nederland het Boston van Europa?

Inleider |II: van buiten naar Mederland (spreker via Amcham) (15 min)
= Waarom investeren in Mederland?
Ervaringen
- Hoe wordt Nederland het Boston van Europa?

Communicatie:
De 3 kernboedschappen van PharminvestHalland (USP's) moeten verweven worden in de sessie
Flyer
Persbericht

=doc_kenmerk= 2
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Health~Holland @ PharminvesiMalland

LEANEY CRALLERETE, ERANT 2L yTiaNY

NOTITIE Steering Committee PharminvestHolland

Jaarplanning 2018
14 december 2017
ter discussie | besluitverming

Toelichting agendapunt; Er is een jaarplanning voor 2018 voor PharminvestHalland opgesteld. Bijgevoegd
kunt v deze vinden.

Actie in vergadering: korte discussie en besluit

Planning PharminvestHolland 2018

Janvari:

- Wergadering werkgroep communicatie PharminvestHolland
Standaard presentatie PharminvestHolland

- Voorbereiding Kick-off bijeenkomst
Voorbereiding website PharminvestHolland.nl
Voorbereiding Brachure PIH (kernboodschappen + samenvatting bidboak)
Eerste versie Bidbook
Kennisatelier Bidbook (eind januan)
Startbijeenkornst ECTR, clinical trials

- Afronding Memarandum of Understanding

Februari:
Innowvation for Health (1-2-2018)
- Bidbook naar redactie
Brochure PIH (kernboodschappen + samenvatting bidbosk)
- Uitvoeringsagenda ECTR, clinical trials gereed
Yergadering Steering Committee PharminvestHolland (tentative)
Speciale actie logistiek Schiphol

Maart:
Bidbook gereed en presentatie op BIO-Europe Spring
- Kick-off bijeenkamst PharminvestHolland
- BIO-Europe Spring (12-14 maart)
- Website PharminvestHolland.nl gereed
Brochura PIH gereed
Actie ECTR, clinical trials

April:
- Missig, visie en strategie PIH

Plan PIH 2018-2020

- Vergadering Steering Committes PharminvestHaolland (tentative)
Start voorbereidingen Human Capital Agenda
Actie ECTR, elinical trials



Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Mei:
Bijeenkomst farma en preductie
- Planvan aanpak farma en productie
- Actie ECTR, clinical trials

Juni:
BIO 2018 {5 tm 7 juni)
- Vervolg Kengetallen onderzoek geneesmiddelensector
Actie ECTR, clinical trials
Uitvoering plan farma en productie

Augustus:
Start vervolgacties Human Capital Agenda
- Startbijeenkomst farma en logistiek
Plan van aanpak farma en logistiek
Uitvaering plan farma en productie

September:
World of Health Care {27-g-2018)
Eerste versie Human Capital agenda gereed
Uitvoering plan farma en productie
Uitvoering plan farma en logistiek

Oktober:
Human Capital agenda gereed
- Uitvoering plan farma en logistiek

November:
Vergelijkende studie NL- IRL - DK
Uitvoering plan farma en logistiek
- Evaluatie PharminvestHolland

December;
- Vergadering Steering Committee PharminvestHolland (tentative}

~doc_kenmerks 2
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| @innovatievegeneesmiddelen.nl]

Beste allen

Wij zien elkaar woensdag bij de startbijeenkomst van het PharminvestHolland initiatief.
Allereerst hartelijk dank voor jullie interesse in dit initiatief! Om het ook echt een succes te
maken is niet alleen jullie belangstelling, maar ook jullie input en eigen acties noodzakelijk.
Woensdag maken we daar een start mee,

Ter voorbereiding op de vergadering stuur ik een aantal stukken meae met deze mail:

= Een agenda

- Een aangepaste versie van de PharminvestHolland presentatie, die we metiedereen
van jullie al apart hebben besproken (dit is een levend document, wat ik constant aanpas -
mochten jullie nu zaken opvallen, graag per mail een raactie, ik wil dit stuk woensdag niet
hespreken)

- Een studie van PWC naar de footprint van onze sector in Nederland, afgelopen juni
verschenen

- Een concept SWOT analyse, die ik eerder dit jaar opgesteld heb

- En een tweetal voorstellen voor een logo voor het project.

Komende week willen we vooral aandacht besteden aan jullie: wat s jullie reden om te komen?
Wat zijn jullie doelstellingen en visie t.a.v, het investeringsklimaat van de farmaceutische
industrie in Nederland? Zien jullie verbeterpunten? En hebben jullie ideeén hoe we dit ook echt
concreet kunnen verbeteren? Wat kunnen jullie zelf de komende tijd aan PharminvestHolland
besteden? Zowel in mankracht als financieal?

Het zou goed zijn als jullie deze punten al kunnen voorbereiden voor de vergadering.

In de vergadering krijgt iedereen ruim de tijd deze input met de anderen te delen. Daarnaast
zullen we ook kijken naar een aantal concrete zaken die al in gang gezet zijn en vooruitkijken
naar activiteiten later in dit jaar.



Alvast een goed weekend en tot volgende week,

Vriendelijke groet,

Verzniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan §48-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2g02 AP Den Haag
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@ PharminvestHolland @ PharminvesiHolland

AGENDA Kick-off PharminvestHolland

20 September 2017
10.00 —12.00 UUF

Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, Den Haag

1, Welkom en kennismaking {start om 10,00 uur)

3. Toelichting oprichting PharminvestHolland (start om 16.10 uur)
3, Inventarisatie input andere stakeholders (start om 10,20 uur)

L Update start-up activiteiten (start om 11.30)

5. Vervoloafspraken (start om 11.50)

&, Rondvraag en sluiting (start om 11.55)
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PharmlnvestHolland

A plan for an attractive business and R&D climate for
(bio)pharmaceutical companies in the Netherlands

10 sept 2017, v3
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Feonomische footprint
Nederlandse
Greneesmiddelensector

Observations

Slide | 2

Observations

L]

The Netherlands has many opportunities for the development of medicines

(Bio)pharmaceutical companies invest at least € 450 min annually in the
Netherlands

65,000 people in the Netherlands work on the development of medicines

Still: the importance of pharmaceutical R&D for the Netherlands is not fully
recognized

Pharmaceutical R&D is stimulated via general measures within the
governmental ‘topsector’ programme, which does not fit the specific needs
of biopharmaceutical companies (e.g. TKI-surplus)

The Netherlands operates in an internationally competitive climate for
business activities. Some pharmaceutical companies close activities in our
country and move them to other countries.

No organization is able to positively change the investment climate for
pharmaceutical companies in isolation: we need to cooperate

This leads us to miss opportunities.
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Requirements and
goal

Slide {3

We need

Insight into the contributions, activities and investments
of pharmaceutical companies to the Dutch economy and
labor market (economic value)

An overview of the strengths and weaknesses of the
investment climate of the Netherlands, compared to
other European countries

Commitment of stakeholders to improve this investment
climate and take care of unfavorable factors

A coherent incentives plan that leads to pharmaceutical
companies choosing the Netherlands again (2017-2025)
for R&D and production facilities

Goal: increase the investments of pharma companies in
the Netherlands
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Ambition

Slide | 4

So that ultimately:

The number of jobs in the industry is rising (to
25,000 positions by 2025)

The annual investments in pharmaceutical R&D
will rise (to at least € 750 mIn in 2025)

The contribution of the pharmaceutical industry
to the Dutch economy is growing by aprox. 40%
to €7,5 bn by 2025



Goal

Slide /g

E 1 Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Using a pharmaceutical R&D and investment
platform as a means to reach our goals:
PharminvestHolland

a) Stimulate investmentsin R & D

b) Strengthening of the triple helix by a better
connection of new PPP projects to international
pharmaceutical businesses and researchers

¢) Maintain current and attract new production and
distribution facilities

d) ....(input other stakeholders)
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Steering
Committee

Slide | &

These goals can be reached by cooperation of a core
team of stakeholders in a Steering Committee,

directing a small Executive Team headed by a sector
principal

Holland
Bl VN O
N C W
"““'"‘““""“ : Executive team
@ il E Sector Principal (0,4 fte)
e Support (0,5 fte)

Netherlands Foreign

; Investment Agency
Lygature

Health-~Holland
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Two Rings of
Stakeholders

Slide [ 7

Invest Utrecht

NG BOM/

Pivot Park

LSH Alliance

Health R

LIOF

5] 7

USPU
Medical Delta

Netherlands Foreign
Imwestment Agency

lygature

Health~Holland

NVFG
Platform B-techniek

Health Care Funds

Amsterdam Innovation Board

Leiden Bioscience Park
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Requirements and
goal

Slide /8

We need

Insight into the contributions, activities and investments
of pharmaceutical companies to the Dutch economy and
labor market (economic value) — PWC study

An overview of the strengths and weaknesses of the
investment climate of the Netherlands, compared to
other European countries - SWOT analysis

Commitment of stakeholders to improve this investment
climate and take care of unfavorable factors -
PharmInvestHolland

A coherent incentives plan that leads to pharmaceutical
companies choosing the Netherlands again (2017-2025)
for R&D and production facilities - PharminvestHolland



Innovatieve
Geneesmiddelen executed by the ExcecutiveTeam

( ()Wfﬁ'"'ﬂiﬂﬁ The Steering Committee develops an Action Plan to be

(1) Prerequisites (2017)

(1) Input members Steering Committee

(2a) General activities (2017 onwards)
/ (zb) Stimulate R&D (2018 onwards)

tygature

Overview Wlth (2) Investment Plan
. i (2018 onwards) with
timelines
Elements 2a - 2d (2c) Stimulate production/
distribution (2018 onwards)
(2d) Strengthening of the triple
Slide [ g helix (2018 onwards)
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General activities

Slide / 10

(2a) General activities (2017 onwards)

* Communication plan to highlight the activities of the
industry in The Netherlands

* Development of a Pharminvest Monitor

* Comparative analysis of financial stimulatory
measures (EU-NL)

« Develop a bidbook for investing in the Netherlands

* Set-up business development plan: attracting new
companies to the Netherlands and stimulate growth
of current activities

... (input other core team members)



Stimulate R&D

Slide e |

l) Vereniging
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(2b): Stimulate investments in R&D (2017 onwards)

* Focus on clinical research: support DCRF to underline the
importance of clinical research for the Netherlands

(ongoing)
* Focus on real world data: development of a national plan
to optimise the use of RWD in clinical practice

* Advocacy forimprovement of legislation/regulations
(Actal & TIP reports) (ongoing)

* Advocacy for new financial stimulation mechanisms (e.g.
TKI surplus, private investments)

* Development of a human capital agenda
... (input other core team members)
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Strengthen triple
helix

Slide [ 12

(2¢) Strengthening of the triple helix

* Analysis of bottlenecks for each of the triple helix
partners

 Develop industry proposition (what can we offer,
what are our prerequisites)

» Alignment to National Research Agenda

... (input other core team members)



Stimulate
production &
distribution

Slide | 13

Vereniging
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GCeneesmiddelen

(2d) Maintain current and attract new production
and distribution facilities

= Addition of SWOT-analysis specifically for
production and distribution activities (2017,
ongoing)

» Advocacy forimprovement of regulations (Actal
reports)

* Development of a human capital agenda
... (input other core team members)
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2: other elements of the Investment Plan

... (input other core team members)

Additional

Slide [ 14
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Financial contributions;

Total budget: [ICHINCEISNENEI o sct-up in
2017, supplemented with contributions from other
members of the core group

Proposed contributors:
« Association Innovative Medicines
* Individual companies
* HealtHolland
Finances *  Amcham
*  HollandBIO
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Timelines

Exploratory talks
with Steering

First meeting
Steering
Committee

Development of Execution of
Action plan Action Plan

06/2017 09/2017 20f09/2017 01/2018

Committee
members

Slide /16
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Fist meeting
Steering
Committee

Slide [ 17

Invitees 1st meeting Steering Committee

| (EZ) (Health

(VIGNL)

(Lygature)

(VNO-
- (VNO-NCW)
(VIGNL) -
(MSD)
(Lygature) {2

~ (HealthHolland /

(Janssen)
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Meeting 20 September

Goals and objectives
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Today
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Why are we here?

What are our thoughts regarding the investment
climate for the pharmaceutical industry in the
Netherlands?

What is our vision?
Do we see bottlenecks/points of improvement?
Do we have concrete ideas to work on those?

What can we contribute to this project?
. in manpower
. financial possibilities



Innovatieve
Geneesmiddelen executed by the ExcecutiveTeam

: )""E'E"'E'"ﬂ The Steering Committee develops an Action Plan to be

(1) Prerequisites (2017)

(1) Input members Steering Committee

B
(2a) General activities (2017 onwards)
Netherlands Faraign .
Impestmant Aganey
lygature
(2b) Stimulate R&D (2018 onwards)
Overview with (2) Investment Plan ‘

timeliﬂes (2018 onwards) with

Elements 2a - 2d (2c) Stimulate production/

distribution (2018 onwards)

(2d) Strengthening of the triple

Slide | 21 helix (2018 onwards)
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Nethariands
negsliment Agency

Overview with
timelines

Slide [ 22

The Steering Committee develops an Action Plan to be
executed by the ExcecutiveTeam

(1) Prerequisites (2017)

(1) Input members Steering Committee

(2) Investment Plan
(2028 onwards)
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Summer activities
S - - Development logo PharmlInvestHolland
iy \
| g FE= :| - Political debate in Nieuwspoort, 1 november 2017

- Ly 3,._.lu_r~;- ﬂ'»’f.'.’i".‘.‘ﬁl’,".ﬁizf'/f iz Gaal
/!/ - Program

- New colleague at Association

Working towards
an Action Plan

Slide | 24
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Development of a logo
Reservation website www.pharminvestholland.com

@ PharminvestHolland

@ PharminvestHolland

Slide | 2t
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What to do next?

*  (Continuation summer activities

* Preparation of
»  Communications plan

* Improvement of SWOT analysis
* National bid book

... (input other core team members)
And now? * Low hanging fruit
»  Who can work on what?

Slide | 26
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Het landschap van geneesmiddel-ontwikkeling in Nederland

Nederland kent een actief landschap van geneesmiddelenantwikkeling waarin grote
geneesmiddelenontwikkelaars samenwerken met gerenommeerde academische medisch centra en een groat
aantal kleine, innovatieve bedrijven en startups, Te samen is de geneesmiddelensector in Nederland goed
voor een private omzet van meer dan 33 miljard euro [dit rapport].

In Mederland zijn grote, belangrijke geneesmiddelenantwikkelaars gevestigd, Hierbij gaat het bijvoorbeeld om
lansser en Astellas, met uitgebreide onderzoekscentra in Leiden en MSD, Janssen, Abbott, Amgen en Astellas
met moderne productie- en distributiefaciliteiten in Haarlem, Oss, Leiden, Weesp, Breda en Meppe!.
Daarnaast kent het Nederlandse biofarmaceutische bedrijfsleven een groot aantal succesvolle bedrijven,
waarander de beursgenoteerde bedrijven Kiadis, Pharming, Merus, ProQR en UniQure, Andere bedrijven’
{Astra Zeneca, Galapagos, Genmahb) hebben substantigle R&D-afdelingen in ons land. Het Duitse Grunenthal
opende vorig jaar een innovation hub in het Leidse Bioscience Park, dat fungeert als het Europese centrum
veor open innovatie van het bedrijf. Het Leidse park behoort tot de top 5 bedrijfsparken in Europa die zich
richten op de biotechnologie [1]. Een tweede nationale hub bevindt zich in Oss. Het Pivat Park is i februari
2012 ontstaan uit een initiatief van M5S0 in nauwe samenwerking met vijf overheidsorganisaties. Na een snelle
groei werken anne 2017 meer dan oo mensen in kleinere en grotere {blo}hrmaceutisiil'gé bedrijven [7].

De afgelopen jaren heeft de Nederlandse biofarmaceutische industrie een gedaantewisseling ondergaan.
Daoor reorganisatie bij grotere bedrijven (MSD, Abbott) hebben veel R&D-madewerkers hun banen verloren
(een beeld dat we ook in andere landen aantreffen). Een groot aantal daarvan is aan de <lag gegaan bij een van
de honderden kleinere en middelgrote biefarmaceutische bedrijven [8], Metdeze ontwikkeling is het belang
van het midden- en kleinbedrijf in de Nederlandse geneesmiddelenontwikkeling toegenomen [dit rapport].
Ock andere posities in de onderzaeksketen zijn goed vertegenwoordigd in Nederland, De dertien algemene
universiteiten, acht academische en 26 topklinische ziekenhuizen spelen een belangrijke rol in het
wetenschappelijk onderzoek naar het ontstaan en verloop van ziekten en begeleiden elk jaar duizenden
patiénten die mee doen met een klinisch onderzoel. Al ;:_!_eri._p partijen spelen een belangrijke rol in de beweging
van de Nederlandse ganeesmiddelenontwikkeling naar therapie op maat.



SWOT analyse Nederlandse life sciences sector

Sterktes (Strength)

Hoogwaardige werkgelegenheid. De farmaceutische industrie investeertjaarlijks minstens € xxx
miljoen in R&D in Nederland (x% van de totale private R&D investeringen) en gaat daarnaast
regelmatig nieuwe samenwerking aan met startups (waarde van € 4,4 miljard in 2014) [5]. Ditis
kennisintensieve werkgelegenheid. De geneesmiddelontwikkeling in Nederland is goed voor
ongeveer 65.000 banen. De farmaceutische industrie zorgt voor daarnaast ook voor veel afgeleide en
vaak hoogwaardige werkgelegenheid (contract research, technologie, IT, distributie, communicatie),
in totaal circa 165.000 banen [dit rapport].

In Nederland zijn ongeveer xxx middelgrote en kleinere bedrijven actiefin de
geneesmiddelenontwikkeling. Zij voorzien in ruim xx procent van de totale werkgelegenheid in de
sector [dit rapport]. Dit zijn zowel bedrijven die geneesmiddel ontwikkelen als bedrijven die dfehsten
verlenen voor gespecialiseerde fasen van het ontwikkeltraject. De aanwezigheid van deze grote
groep hoogwaardige en slagvaardige SME's is een waarborg voor pluriformiteit binnen life sciences
and health. En daarmee voor een robuuste sector.

In Leiden bevindtzich één van de vijf belangrijkste biotechnologie parken van Europa met 106 life
sciencesgerichte bedrijven en 25geneesmiddelontwikkelaars. Deze hadden 152014 25 producten in
de preklinische fase, 44 in fase |, 34 in fase Il en 22 in fase Ill [1]. In Oss grgeit hét Pivot Park snel; vijf
jaarna de start van dit park zijn er 35 life sciencesbedrijven op het park gevestigd.

Sterk netwerk. Via het sterke netwerk in Nederland (klein compact en transparant) wordt
langzamerhand een halt toegeworpen aan allerlei versnipperendé onderzoeksinspanning. Verbeterde
samenwerking tussen wetenschappelijke instituten, gezondheidsfondsen en bedrijven leidt op een
aantal gebieden tot een verbetering in de multidisciplinaire aanpak van onderzoeksvraagstukken, en
uiteindelijk tot kwaliteitsverbetering. Voorbeelden: oncologie [2], longaandoeningen [3] en
regeneratieve geneeskunde [4]. >

Bijna nergens in de wereld is een hogere concentratie aan,universitair medische centra,
kennisinstellingen en kleinere en grotere bedrijven te vinden dan in Nederland. Binnen een straal van
200 km bevinden zich 8 academische centra) 12 universiteiten en 420 bedrijven die actiefzijn op het
gebied van geneesmiddelontwikkeling [9]. Hiermee neemt Nederland een top 5 positie binnen
Europa in [13].

Goede kwaliteit Nederlands medisch en biologisch onderzoek. Nederland scoort bovengemiddeld op
de ranglijsten voor de sterktes van medisch onderzoek, heeft een hoge kwaliteit van de
gezondheidszorg en een groot aantal internationaal toonaangevende specialisten op diverse
medische terreinen [10].

Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen heefteen uitstekende internationale reputatie.

De kenmerkenyan de Nederlandse bevolking zijn zeer goed gedocumenteerd, waardoor de kwaliteit
van patiéntcohorten zeer hoog is. In combinatie met hoge graad van patiéntparticipatie en de relatief
gemakkejijke monitoring, vergroot dat het gemak waarmee klinische studies in Nederland plaats
kunnen vinden [9]. Dit biedt kansen voor het opzetten van adaptive pathways met Nederlandse
partyeh'A

joedefinahciéle overheidsmaatregelen voor de bevordering van R&D: WBSO en de Innovatiebox
:i2]."*

Zvfaktes (Weakness”
Pfcj*-|Slederland kent weinig nationale grote spelers in de biofarmacie. De grootste bedrijven zijn

vestigingen van buitenlandse bedrijven (Astellas, Janssen, MSD, etc.). De middelgrote bedrijven
hebben in verhouding nog weinig innovatieve producten op de markt gebracht/zijn nog vroeg in de
ontwikkeicyclus (Synthon, ProQR, Galapagos, uitzondering zijn Genmab en Pharming) [dit rapport,
9]

In vergelijking met toonaangevende buitenlandse TTO's, is de Nederlandse TTO capaciteit klein en
gefragmenteerd [14]. Hierdoor is er te veel versnippering en te weinig focus en massa.

Nederland is een kleine markt voor geneesmiddelen. Minder dan één procent van de wereldwijde
omzet komt uit Nederland [16]. Dit is enerzijds te verklaren door de geringe grootte van ons land en
anderzijds door de geringe geneesmiddelenconsumptie (gemiddeld wordt per inwoner perjaar
ongeveer € 270 uitgegeven, exclusief marges groothandel)) [6].



Beschikbaarheid van risicokapitaal. Bedrijven die starten met de ontwikkeling van geneesmiddelen
kunnen vaak niet voldoen aan de eisen voor de verlening van kredieten. Het ontbreekt echter aan
mogelijkheden voor zaaikapitaal om bedrijven op te bouwen en aantrekkelijk te maken voor private
investeerders (risicokapitaal) [5,14]. Anders dan andere landen kent Nederland geen faciliteiten die
het fiscaal aantrekkelijk maken om direct of indirect te investeren in life sciences startups en MKB
[14].

Financiering wetenschap. Door de zeer beperkte aandacht en investeringen van de overheid voor
investeringen in het Nederlandse onderzoeksklimaat, gaan de beste wetenschappers naar het
buitenland om daar hun werk voort te zetten [15].

De geneesmiddelenmarkt. In de gezondheidszorg en meer specifiek bij geneesmiddelen is er sprake
van overregulering. Door de prijzenwet, het GVS, de steeds veranderende vergoedingsprocedures en
preferentiebeleid van zorgverzekeraars wordt markt voor nieuwe geneesmiddelen in Nederland
bemoeilijkt. Eris een focus op kosten in plaats van doelmatigheid. Dit heeft tot gevolg dat bedrijven
minder in Nederland investeren, wat niet alleen leidt tot een verminderde werkgelegenheid voor de
bedrijfstak zelf, maar ook voor de afgeleide werkgelegenheid. L
Patiéntorganisaties ontbreekt het vaak aan voldoende financiering vanuit publieke brohnin [18].
Hierdoor zijn zij niet altijd in staat om optimaal voor het pati€ntbelang op te komen,

Kansen (Opportunity)

Sterke vraagontwikkeling. De vraag naar nauwkeurige diagnostiek en medicijnen groeien, onder
meer door toenemende vergrijzing, een stijging in de incidentie van life style ziektes, toenemende
vraag naar effectieve behandelingen en de toenemende kennis van niet of slecht behandelbare
ziektes.

Intensievere samenwerking tussen bedrijven en kennisinstéllirtgen leidt tot de ontwikkeling van meer
kennis [19, 20], waardoor innovaties versneld worden en de patiént eerder (en/of beter) gebruik
kunnen maken van innovatieve geneesmiddelen.’

De Nederlandse overheid wil volop de ruimte bieden aan nieuwe businessmodellen bij de
ontwikkeling en productie van geneesmiddelen en iet in op flexibele Europese regels voor de
toelating van nieuwe geneesmiddelen. Daarbij is veel aandacht voor therapie op maat.

Een toenemende werkgelegenheid leidt ook tot een andere perceptie van de rol van
geneesmiddelenontwikkelaars in de secjor en levert een positieve bijdrage aan het imago van de
sector [5].

Nederland distributielapd. Doof de centrale ligging en de goede infrastructuur is Nederland bij uitstek
geschikt voor farmaceutische productie en (centrale) distributie.

Hoog opleidingsniveau in Nederland. Het onderwijs in Nederland is op een hoog niveau, wat leidt tot
voldoende acadehiict en HBO'ers die werkzaam zijn op het terrein van wetenschappelijk onderzoek,
op medisch en farmaceutisch gebied en daarvan afgeleide bedrijfstakken. De voertaal Engels is geen
probleem; waafdqpr op internationaal niveau kwalitatief hoogstaande wetenschap wordt bedreven
en samenwerkingsverbanden worden gesloten.

Bedreidinoeh'jfhreati

‘Doof de Nederlandse cultuur van het polderen bestaat het gevaar dat er geen/onvoldoende keuzes
emaakt worden, bijvoorbeeld bij de financiering van wetenschappelijk onderzoek. Door het
Ontbreken van deze focus kan het zijn dat er te weinig kritische massa ontstaat om internationaal
onderscheidend te zijn.
Het Nederlandse belastingklimaat is op dit moment internationaal concurrerend. Door onder meer de
harmonisering van belastingen binnen de EU en het verlagen van de vennootschapbelasting in andere
landen kan deze aantrekkingskracht verslechteren. Door hoge lonen en korte werktijden blijft de
productiviteitsgroei in Nederland achter en is het niet aantrekkelijk voor een ondernemer om in
Nederland te investeren.
Het ontbreken van specifiek overheidsbeleid dat investeringen in geneesmiddelontwikkeling
bevordert. In tegenstelling tot buurlanden kent Nederland geen regelingen die specifiek
geneesmiddelontwikkeling stimuleren. Hettopsectorbeleid kent vooral algemene maatregelen die
vaak niet goed aansluiten bij behoeftes van geneesmiddelontwikkelaars.



Bij de uitvoering van Europese regelgeving is Nederland vaak onnedig streng (‘het beste jongetje in
de klas’). Op een aantal vlakken zijn er nationale koppen bovenop Eurcpese reqels gezet, waardoar
Mederland niet competitief is in vergelijking tot andere Europese landen. Adviezen om nutteloze
regelgeving af te schaffen worden niet daadkrachtig door de overheid opgepakt (Actal).

Focus op kosten van genessmiddelen. Het Nederlandse overheidsbeleid en dat van zorgverzekeraars
is sterk gericht op het beperken van de kostenstijging in de zorg en zet zware druk op
geneesmiddelontwikkelaars om prijzen te verlagen en openheid te geven over de prijsopbouw. Er
wordt onvoldoende rekening gehouden met de baten die de zorg oplevert (zowel binnen de zorg zelf
en als economische factor) en de beperkte hoogte van het gensesmiddelbudget binnen de totale
zorgkosten [21].

De stelselherziening 2006 is nog steeds niet af, waardoor er constant nieuwe maatregelen anevuerd
wordan, die onder meer invioed hebben op de bekostiging van geneesmiddelen.

Na markttoelating duurt het in Nederland gemiddeld 183 dagen voordat een bedrijf een eerste maal
omzet krijgt van een nieuw geneesmiddel [6]. Hiermee neemt Nederland een €° positie binnen de
Europesa Uniein.

Image, In vergelijking met andere bedrijfstakken zoals bijvoorbeeld de IT heeftide farmaceutische
industrie heeft in Nederland geen pasitieve pers, Anders dan bijvoorbeeld Belgife, is.ons land niet trets
op de eigen farmaceutische bedrijfstak [22].

De gelimiteerde beschikbaarheid van personeel. Eris onder meer een tekortaan (technisch)
personeel op MBO-niveau, Het negatieve imago draagt niet bij aan deaantrekkelijkheid van de sector
als werkgever 3
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Beste allen,

In de afgelopen weken hebben we met (de meeste van) jullie gesprekken gehad over onze
idee&n om het klimaat voor (bio)farmaceutische bedrijven in Nederland te versterken
(werktite| PharminvestHolland). Allereerst dank voor alle positieve reacties, idegén en
suggesties. Deze zullen we allereerst gebruiken om onze conceptplannen verder aan te
scherpen. Daarnaast leek het ons goed om in de 3e week van september een overleg te
plannen waar we met 2'n allen een volgende stap kunnen zetten. Mijn collega 10
1U.2.€ zal deze vergadering opzetten (2 uur, bij ons op kantoor in Den Haag).

De gesprekken zijn vergezeld van een presentatie met een eerste opzet voor
PharminvestHolland. Naar aanleiding van de gesprekken is deze verder aangescherpt. Mocht
deze nieuwe versie nog aanleiding geven tot aanvullingen, dan hoor ik dat graag (per mail,
uiterlijk eind augustus). Zo niet, dan zullen we deze versie gebruiken als startpunt voor ans
averleg in september.

Met vriendelijke groet,
1026
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Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
T.a.v. Minister E. Wisbes

Bezuidenhoutseweq 73

2504 AC Den Haag

Den Haag: 16 el 2008
Betreft: SPC Manufacturing Walver

Hooggeachte heer Wiebes,

De Vereniging innovatieve Geneesmiddelen vraagt uw aandacht voor het voorstel om een SPC Manufacturing
Waiver te introduceren. De Europese Commissie beslist hieraver op 23 me| aanstaande. De SPC Manufacturing
Waiver zou ervoor moeten zorgen dat een fabrikant een geneesmiddel waar nog een SPC* op rust, wel mag
produceren voor de export naar een land buiten de EU waar het product vri j van patentis, Wij zijn gaen
voorstander van het invoeren van deze maatregel. Er is op dit moment onvaldoende bekend over de gevolgen
van de mazatregel voor het innovatieklimaat van de Europese geneesmiddelensector. Wij roepen u op de
Commissie te vragen het besluit uit te stellen.

Waarom is de SPC manufacturing waiver geen goed idee?

Intellectueel eigendom Is cruciaal voor de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen, Binnen de Europese Unie
zijn er verschillende maatregelen genomen die ervoor zargen dat Europese farmaceutische bedrijven kunnen
cencurreren met de rest van de wereld als het gaat om de ontwikkeling van nisuwe geneesmiddelen.

Het SPC (s een van die maatregelen. Deze is specifiek ingesteld om bedrijven te compenseren voer het langs
ontwikkeltraject van nieuwe geneesmiddelen, Zonder de mogelijkheld een SPC aan te vragen wordt het vaor
bedrijven lastiger investeerders te vinden voor nieuwe onderzoeksprojecten omdat de ter ugverdientijd fars
achteruit gaat, Het verzwakken van het SPC verhoogt de drempel voor de ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen en therapieén. Hierdoor zullen anderzoeksprojecten voor ziekts 5, waar nu geen goede
behandeling veor is, niet van de grond komen.

! (SPC Supplementary Protection Cartificate. In hat Nederta nds: Aanvullend Beschermingscertificaat.)
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Voortijdig besluit

De Commissie beslult 23 me! a.5. over de SPC Manufacturing Waiver. Dit is voortijdig omdat er op dit moment
nog onderzoek wordt gedaan naar het volledige systeem dat innovaties in de geneesmiddelensector stimuleert,
inclusief de rol en het belang van SPC's, Deze studies worden uitgevoerd door het Max Planck Instituut en
Copenhagen Econormics. Het voorgenomen besluit van de Commissie Is voornamelijk gebaseerd op onderzoek
van de cansultant CRA. Dit onderzoek is echter onvolledig. Het richtre zich vitsluitend op de gevolgen van het
apheffen van de SPC voor de generieke geneesmiddelensector, De innovatieve genaesmidclelensector is niet
meegenomen in het onderzoek. Het is niet duidelijk wat de gevelgen zijn voor innovatiave geneesmiddelen an
wat de impact is op de sector als geheel. Er is ook geen analyse wat dit op mondiaal niveau betekent voor Europa
als innovatief blok ten opzichte van bijvoorbeeld de Verenigde Staten en opkemende economieén in Azié.

Innovatie

Op dit moment wordt met diverse partijen hard gewerkt aan het versterken van het onderzoeksklimaat voor de
geneesmiddelensector via PharminvestHolland. Zeker door de komst van de EMA naar Nederland liggen hier
grote kansen. Die moeten we benutten. Het ministerie van Econemische Zaken is een van de partijen die het
PharminvestHolland initiatief actief ondersteunt. Het ondersteunen van de SPC Manufacturing Walver staat hier
haaks op omdat het de positie van de Europese Unie, en dus van Nederland, In de wereld verzwakt.

Wat vragen wij van u?
Wi vragen u er bij de Europese Commissie op aan te dringen het besluit uit te stellen totdat;
?  deeerder genoemde rapporten afgerond zijn;
er een complete analyse van de effecten van de SPC Manufacturing Waiver voor de gehele sector is, en
meer in het bijzonder de innovatieve geneesmiddelensector.

Alleen dan kan er een afgewogen besluit genomen worden waarin de belangen van alle betrokken partijen zijn
meegenomen en de pasitie van de Europese Unie in het internationale economische verkeer niet geschaad

o

Directeyy Mereniging Innovatieve Geneesmiddelen
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Position paper Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen

Ter voorbereiding van Begrotingsbehandeling EZK

In week 47 a.s. spreekt uw Kamer over de Begroting EZK. Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
(VIG) vraagt daarbij uw aandacht voor de volgende punten:

1. Belang van sector Life Science & Health voor Nederland: feiten en cijfers
2. Stand van zaken Topsector; halen we er alles uit?
3. Concrete vragen m.b.t. Actieplan, Actal onderzoek en KPMG-rapport.

Nederland staat op het gebied van handel, industrie en innovatie aan de wereldtop. Ook op het vlak van Life
Science & Health heeft Nederland aljarenlang een goede reputatie. Life Science & Health is niet voor niets één
van de 9 topsectoren. Speerpunt binnen de topsector is dat de biofarmaceutische industrie voor de economie
van Nederland kansen biedt. Er ligt een goede basis voor verdere groei in Nederland van deze innovatieve
sector. Groei is echter alleen mogelijk door goede samenwerking tussen publieke en private partijen.

Eerder ditjaar heeft het kabinet'gezondheid en zorg' als maatschappelijk thema aangewezen binnen het
missie gedreven topsectoren- en innovatiebeleid. De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen (VIG) is
verheugd met de erkenning van dit thema. Wij en onze bedrijven zijn actief betrokken binnen de topsector.
Voor ons is het primair van belang dat kansen die er zijn binnen de topsector ook maximaal worden benut.

Tijdens de Begrotingsbehandeling EZK zal ook worden stilgestaan bij het topsectorenbeleid. Onderstaand een
aantal zaken relevant voor de VIG.

Feiten en Cijfers

Nederland heeft een goede basis voor de verdere groei van de sector:
18.000 directe arbeidsplaatsen
De productiewaarde van de in Nederland geproduceerde geneesmiddelen bedraagt € 5,1 miljard. Dit
betreft voornamelijk complexe geneesmiddelen (waaronder reumamiddelen, hormonen en middelen
voor de behandeling van kanker). Een geheel nieuwe productielocatie voor gentherapie wordt op dit
moment gebouwd.
Gemiddeld heeft elke werknemer in de biofarmaceutische industrie een toegevoegde waarde van
€ 156.000 (ter vergelijking: vliegtuigproductie € 102.000, ICT € 82.000)
Met het Leiden Bioscience Park hebben we een gespecialiseerd bedrijvenpark uit de top 5 van Europa
binnen onze landsgrenzen. Op het park zijn meer dan 150 biofarmaceutische bedrijven gevestigd
waar ongeveer 4.600 mensen werken.

Wat heeft Nederland te bieden?
Op een heel klein oppervlak zijn 420 bedrijven, 8 UMCs en 12 universiteiten bezig met
geneesmiddelontwikkeling
Door Rotterdam en Schiphol is Nederland de toegangspoort tot Europa
Nederland heeft een lange, succesvolle, geschiedenis van publiek-private samenwerking
Door de komst van de Europese Geneesmiddelautoriteit EMA kijkt elk bedrijf dat toegang zoekt tot
de Europese geneesmiddelmarkt naar Nederland

'Stand van zaken' Topsector

Recentelijk is oud staatssecretaris van Volksgezondheid Clémence Ross-Van Dorp aangesteld als ambassadeur
Life Science & Health. De ambassadeur zal zich met name ook inzetten om de economische en
maatschappelijke kansen die de komst van de EMA biedt optimaal te verzilveren en zo de
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Nederlandee Life Science & Health-sector te versterken, Het aanstellen van een ambassadeur is een
belangrijke eerste stap. Hopelijk zal hiermee ook hetin fabruari dit jaar aangekondigde LSH-actieplan snel
concreet warden.

Halen we alles vit de topsector?

Wij zijn verheugd over het besluit een actieprogramma Life Sciences & Health te starten en met de gerste
voorbereidingen. Zaken als het aanpakken van de milieuregels voor gentherapie, aandacht voor personeel- en
laboratoriumtekorten en het beter samenwerken bij het presenteren van ons land bij externe partijen zijn
belangrijk. Goed dat deze 2aken opgepakt worden, zoals gemeld in de voortgangsbrief van 11 november van
de staatssecretaris. Desondanks vragen wij toch nog uw aandacht voor een aantal andera zaken:

Actieplan Life Science & Health (Actieplan LSH)
De staatssecretaris heeft aangegeven te komen met een Actieplan LSH. De VIG wacht met smart op het

Actieplan en is van mening dat het Actieplan in aanvulling op de in de voortgangsbrief genoemde zaken, in
ieder geval het volgende dient te bevatten:
o Eenverbeterplan voorklinisch onderzoek {(Waar eerder zich Kamerlid Rutte (VWD) voor hard
maakte)
o Eenaanpak om de ontwikkeling, productie en het gebruik van nieuwe genetische therapisen
te stimuleren
o Een plan om de groei van jonge biotechnologie bedrijven te stimuleren

Vragen VIG:
1. Is het Actieplan vaor het einde van het eerste kwartaal 2020 gereed?
2. Maken bovenstaand genoemde zaken concreet onderdeel uit van ket Actiepian?

- a1
Al in 2015 heeft Actal onderzoek gedaan naar de antwikkeling van geneesmiddalen. Actal deed een aantal
aanbevelingen die de ‘time to market' voor nieuwe geneesmiddelen met ruim één jaar verkorten®. Met dit
onderzoek is sindsdien helaas niets gebeurd.

Vragen VIG
1. Wat is de mening van de staatssecretaris over de aanbevelingen uit het rapport van Actal?
2. Waarom zijn deze aanbevelingen tot op heden niet concreet uitgewerkt?
3. Neemtde staatssecretaris deze mee in het Actieprogramma LSH?

KEPMG-rapport
Accountantsbureau KPMG heeft vorige week een nieuw rapport gepubliceerd over de groel van de sector?,

Vragen VIG:
1. Wat is de mening van de staatssecretaris over de aanbevelingen uit dit rapport?
2. Meemt de staatssecretaris deze aver in het Actisprogramma LSH?

\r'unr nadere urfnrmatle en.ruf vragen kunt u contact opnemen met L

*hitps: (fwww.actal.nlinie ywe-medicliinen-kunnen-snaller-op-de-markt-koman)
i hztrgs:;,thme.1:nmq;nl,fnt.fhurrmrinsighrsrmlqn'l;_rwIcrch.inqd.he-hIe-snencgs-nntcnfial.h'rml
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Van: |

Verzonden: donderdag 14 februari 2019 14:08

Aan: il

cc: AT = ra :
Onderwerp: Re: maatschappelijk verantwoord licenseren

Beste ﬁ,

Dank voor het delen van jullie zorgen.

Ik ben vanuit EZK toehoorder bij de commissie MYL, net zoals OCW en VWS dat zijn. Omdat voor de inbreng van de
VIG een aparte sessie is belegd kon ik er deze week niet bij zijn. Het advies dat de NFU opstelt wordt door ans dus
zeker gevolgd. De principes die voorliggen in de consultatie zijn ook breder gedeeld binnen EZK. Zoals ze nu zijn
geformuleerd en ook in de consultatie zijn opgenomen denken wij dat ze een impuls kunnen geven aan MVL zonder
het vestigingsklimaat in negatieve zin te beinviceden .

In overleg met VWS wordt nog gekeken in hoeverre een gezamenlijke reactie op het NFU advies wordt opgesteld
door de drie departementen. Het is goed als we hier contact over blijven houden,

Vriendelijke groet,

Verstuurd vanaf mijn iFhone

Op 14 feb. 2019 om 10:16 heeft 10.;
geschreven:

| @inngvatievegenessmiddelen.nl> het volgende

Beste 1€

Op dit moment loopt via ZonMW een internetconsultatie over maatschappelijk verantwoord
licenseren. Dit gebeurt op verzoek van de NFU, die van het ministeria van VWS de vraag gekregen
heeft om richtlijnen hiervoor te ontwikkelen. Het traject moeten leiden tot het operationaliseren en
vervolgens toepassen van principes van maatschappelijk verantwoord licentigren bij
geneesmiddelontwikkeling door Nederlandse kennisinstellingen die met publieke middelen
warden betaald. Dat klinkt niet verkeerd, maar uit correspondentie en gesprekken blijkt dat men
vooral op zoek is naar afspraken tijdens het licentieproces die uiteindelijk zullen uitwerken in
bijvoorbeeld lagere prijzen in Nederland, extra toegang tot middelen in ontwikkelingslanden en
een verplichting klinisch onderzoek te doen in Mederland. Zeker in de formulering die tot nu toe
gebruikt wordt (waar in de toelichting met termen als 'dwingen’ wordt gestrooid) gaat dat niet
werken in het internationale veld van licensering. Sterker nog, Nederland zet zich internationaal in
een witzonderingspositie als deze principes niet goed geformuleerd worden. Met natuurlijk ook
negatieve gevolgen voor het investeringsklimaat in Nederland en zonder dat hard gemaakt kan
worden dat bovenstaande doelen Uberhaupt bereikt worden.

Onze bezorgdheid wordt verder versterkt door hat fait dat er geen enkele impactanalyse is
uitgevoerd over wat dergelijke principes zouden betekenen, Tevens werd ontkennend gereageerd
op een vraag van mij of menin het buitenland naar best practices gekeken heeft. Zo hebben
instanties in Verenigde Staten en het Verenigd Koninkrijk hebben veel ervaring met het opstellen
van principes die bijvoorbeeld de toegang van vitvindingen tot ontwikkelingslanden moet



verbeteren. Eens temeer lijkt de snelheid van het proces ten koste te gaan van de kwaliteit van het
advies. En datis jammer.

Ik hoop dat jullie vanuit EZK en VNO-NCW dit proces volgen en je actief in de discussies mengen.

De :ntemetcnnsu?tatle is nog ﬂpen tot komende maandag (wat ook een zeer k:orte termijn is).
uitatie-nfu-concept-

maatsc haggell k~v§[antwo1:rd llcenglgrgm! vinden jullie informatie over de cunsul'tatie Wij hebben

een reactie geschreven op de concept principes (en besproken met de NFU-werkgroep) — deze is ter

informatie bijgevoegd.

Vriendelijke groet

Met vriendelijke groet,

<imagenol.png>
Prinses Beatrixlaan 548-550
2505 BM Den Haag

FPostbus 13633
2502 AP Den Haag

JIZIB N @innovatievegeneesmiddelen.nl
vereniginginnovatievegensesmiddslen.nl
<imagenoz png> <imageoo3.png> <imageoos.png>
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Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
T.a.v. de heer mr E.J. de Vries

Postbus 20401

2500 EC DEN HAAG

Den Haag, 15 mei 2019
Betreft: MedicijnMonitor 2018-2020

Geachte relatie,

Een constructieve dialoog over geneesmiddelen is allean mogelijk als er helderheid is over feiten en cijfers.
Jaarlijks publiceert Vereniging Innovatieve Genessmiddelen daarom de MedicijnMonitor, een overzicht met
actuele gegevens over de geneesmiddelensector. Bijgevoegd vindt u de nisuwe editie 2019-2020.

Wist u bijvoorbeeld dat de Europese genessmiddelenautoriteit EMA sinds 2001 ruim 150
weesgeneesmiddelen heeft goedgekeurd voor go zeldzame ziektes? En wist u dat er momenteel 15.000
geneasmiddelen in ontwikkeling zijn, waarvan ruim 1.000 gen- of celtherapieén? Hiervan is ongeveer de helft
gericht op de behandeling van kanker. Het bijzondere is dat deze therapieén genezend kunnen zijn, of in ieder
geval een langdurige en grote verbetering van kwaliteit van leven geven. Ze voorkomen veel behandelingen
en leed in de toekomst. Prachtige ontwikkelingen, die het leven van mansen veranderen.

Deze MedicijnMonitor bevat meer interessante cijfers. Zo duurt het gemiddeld 345 dagen voordat een patiént
over een nieuw geneesmidde| kan beschikken als de overheid een madicijn in de zegenoemde sluis plaatst. Als
we kijken naar de rijksuitgaven aan geneesmiddelen ten opzichte van het totale zorgbudget in Nederland, dan
is dit percentage stabie| gebleven op 7 procent.

Heeft u vragen of wilt U met ons in gesprek over de MedicijnMonitar 2619-2020, dan horen wi| dat graag. Ook
als umeer gedrukte exemplaren wilt ontvangen. Daarnaast is er een online versie van de monitar beschikba ar;
daze kunt uvinden op onze website.

nouw
directeur Vereniging Innovatieve Geneesrniddelen

Baroskadres Postadres Cantact

Pringes Beatragn 8 ogo Pasihiue 1eh s Nk LitrEcht o o481t IBAN WLzy ABMA gebgiTo1 47 @70 - |1 24 22 | mfgmnosativyegenssamigasen nl

2kt B DenHiuag FREE AR Dan kg BVW NLES S sagaii80 B AZNAML A L BRIV | e e g neesmd datam ni
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Innovatieve
Geneesmiddelen
Ministerie van Economische Zaken an Klimaat
T.a.v. de heer M. Camps
Postbus 20r.01
2500 EC Den Haag
Den Haag: zg november 2018
Batreft: Aanbieding bidbook versterken R&D geneesmiddelen Nederland

Geachte heer Camps, dﬂfl /g }%"‘F“J é/

Goede gezondheidszorg en 2en sterke economie staan hoog op de agenda in Nederland. We bieden uitstekenda
zorg en staan al jarenlang aan de Europese top met het beste Europese zorgstelsel,

Nederland aantrekkelijk cluster

Nederlandse bedrijven ontwikkelzn geneesmiddelen met impact. Het Nederlandse investeringsklimaat voor de
geneesmiddelensactor zit daarom in de lift. Met 420 geneesmiddelenbedrijven, 8 universitair medische centra en
12 onderzoeksuniversitaiten is Nederland €én van de meest geconcentraerde Life Sciences & Health dusters in
de wereld. Ons wetenschappelijk onderzoek is van zeer hoge kwaliteit. En de verhuizing van de
geneesmiddelenautoriteit EMA naar Amsterdam is een extra impuls voor het Life Sciences & Health klimaat.
Kortom, volop kansen voor meer investeringen in de genzesmiddelensector!

Publiek-private samenwerking

Om deze kansen te benutten hebben wij een samenwerkingsplatform cpgericht met AmCham, Health-Holland,
HallandBIO, Lygature, het Ministerie van Economische Zaken en Klimaat, Netherlands Foreign Investmant
Agency en VMO-NCW. Ons doel: het Investeringsklimaat voor geneesmiddelontwikkelaars verder versterken.

Bidbook
Om geinteresseerden zoals investeerders, bedrijven en wetenschappers inzicht te geven in de kanssn die ons

land bieds, is ean aantrekkelijk bidbosk entwikkeld. Wij zijn minister Eric Wiebes en minister Bruna Sruins zeer
erkentelijk voor hun voorwoord.

De ambitie s om meer bedrijvigheld, meer banen en meer innovaties in de gezondheidszorg te realiseren.
Hierdoor krijgen patignten blijvend toegang tot innovaties.

Voor vragen of suggﬂs'tgea kunt u viteraard contact met mij opnemen,
/

|k wens u veal Imp[F{merJ

Beroekadres Postadres Contact
Fonces Bastrislann 538550 Paddaug 11573 Ky Ureehe 40482407 IEAN LSS DELT Qi 217330 00313222 | infolinnowass g ezl sdalgn @l
J553 B Den Hang 502 AP DarHeng  BTW MNLECEDINZes801  BIC UEUTNLZN

YW PRGN TNSYITE S ganeesm delsian nl
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Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
T.a.v. de heer E. Wighes

Postbus 20401

2500EC Den Haag

Den Haag: 29 november 2018
Betreft: Aanbieding bidbook versterken R&ED geneesmiddelen Mederland

Geachte heer Wisbes,

Goede gezondheidszorg en een sterke economie staan hoog op de agenda in Nederland. We bigden uitstekende
zorg en staan al jarenlang aan de Europese top miet het beste Europesa zorgstelsal,

Nederland aantrekkelijk cluster

Nederlandse bedrijven ontwikkelen genesesmiddelen met impact. Het Nederlandse investeringsklimaat voor de
geneesmiddelensactor zit daarom in de lift. Met 420 geneasmiddelenbadrijven, B universitair medische centra en
12 onderzoeksuniversitaiten is Nederland é&n van de meest geconcentreerde Life Sciences & Health clustersin
de wereld. Ons wetenschappelijk onderzoek is van zeer hoge kwalitsit. En da verhuizing van de
ganeesmiddalenautoriteit EMA naar Amsterdam is een extra impuls voor ket Life Sciences & Health Mimaat.
Kortom, volop kansen voor mear investeringen in de geneasmiddelensecior!

Publigk-private samenwerking

Om deze kansen te benutten hebben wij een samenwerkingsplatform opgericht met AmCham, Health-Haolland,
HollandBIO, Lygature, het Ministerie van Economische Zaken en Klimaat, Netherands Foreign Investment
Agency en VNO-NCW. Ons doel: het investeringsklimaat veor geneesmiddzlontwikkelaars verder versterkan.

Bidbaok

Om geinteressearden zoals investeerders, bedrijven en wetenschappers inzicht te geven inde kansen diz ens
land biedt, iz een aantrekkalijk bidbook ontwikkeld, Wijzijn minister Eric Wiebes ea minister Bruno Bruins zeer
erkentelijk voor hun voorwoord.

De ambitie is om meer bedrijvigheid, meer banen en meer innavaties in de gezondheidszorg te realiseren.
Hierdoor krijgen patienten blijvend toagang tot innovaties,

Yoor vragen of suggergzes kunt u uiteraard contact met mij opnamen.

Ik wens u vee| lee splq;ieri

Bazoskadres Pontadres Contact
Ptirises Beatrxlaas 548-550 Pasthiie 11413 Enk Ureche 40082007 BAN MLSEDEUTOEE 17 20 M- 31322 22 | irfaBrnouase soenassmiddsizn ol
2595 86 D Haaa 2802 AF Den Hage  BTW MLBOIOAWREEED)  BIT DEUTRAZN P L erE gL genezrmiddelen.nl
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Ministerie van Economische Zaken en Klimaat, DC
ondernemen &n innovatie

T.a.v. de heer B, Leeftink

Postbus 20401

2500 EC DEN HAAG

Den Haag, 3 meai 2018
Betraft: MedicijnManitor 2018

Geachre relatie,

Een dialoog voeren over geneesmiddelen is pas echt mogelijk als er helderheid is over feiten en cijfers. Daarom
publiceert d= Vereniging Innovatieve Genaesmiddelen jaarlijks de MedicijnMonitor. Deze nisuwe editie 2018
staat weer vol met opvallende feiten over de geneesmiddelensector.

Wie weet bijvoorbeeld dat er het afgelopen jaar bijna honderd nieuwe geneesmiddelen zijn goedgekeurd door
de Europese toezichthouder? En dat veel van deze nieuwe medicijnen geen gewone pillen meer zijn, maar
‘reparerende’ medicijnen, waardoor een patiént geen andere behandeling mear nodig heeft? Er zijn bijna
duizend van deze innovatieve gen- en celtherapieén in ontwikkeling, waarvan de helft gericht s op kanker,
Prachtige ontwikkelingen, die de kwaliteit van het leven van veel mensen volledig gaan veranderen.

Opvallend is dat Nederlanders aanzienlijk minder vitgeven aan geneesmiddelen dan inwoners van andere landen
met een hoog inkemen, Een Nederlander betaalt 376 euro per jaar voor medicijnen, terwijl het gemiddelde in
welvarende landen op 604 euro per inwener ligt. Hoewel er uitschieters zijn per medicijn, is de totale omzet van
geneesmiddelen in Nederland al tien jaar vrij stabiel: ruim § miljard euro. Daarmee kunnen we nu veel meer
aandoeningen succesvol bestrijden dar in 2008.

Natuurlijk gaan we graag het gesprek met u aan naar aanleiding van deze monitor. Ook als u meer gedrukte
exemplaren wilt ontvangen, kunt u contact met ons opnemen. In beide gevallen kuntu gebruik maken van het

volgende mailadres: info@innovatievageneesmiddelen.nl.

Tot slot attendeer ik u er graag op dat de nieuwe MedicljnMonitor ook online beschikbaar is. De digitale versie is
te vinden op onze webhsite. |k wens u vee! leesplezier!

Bezoekadres Postadres
Prirnes Beatralaan S350 Fosbus 11633 Cuk U J0AGA07  TBAN NISICEUTOMMB 217430 | o3>
2595 By Dun raag 38T AP DenHeay STV MLAOZOTISESD]  BIC DEUTNLIN

Contact
IrFadlirre v B e genarsadelen -
Wy vereniginginnoushieve genesam) ddalan nl
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Van: @innovatievegeneesmiddelen.nl>

Verzonden: yrijdag 15 februari 2019 15:50

Aan: e sr e e )
Onderwerp: RE: Bespreekstuk maandag / aanpak benchmark

Bijlagen: 1902714 Onderzoeksvoorstel studies PIH.docx

Hallo dames

Bijgevoeqgd een eerste (op onderdelen nog bescheiden) vitwerking.

Van:] : @minez.nl>
Verzonden: dinsdag 12 februari 2019 08:51
Aan: | @innovatievegeneesmiddelen.nl>; 1

@minez.nl>

Onderwerp: RE: Bespreekstuk maandag / aanpak benchmark
Ha102e
Heb jij al een slag kunnen maken met het omschrijven van de opdracht? Als wij een velgende opzet hebben

kunnen wij die hier intern delen om verder uit te zoeken hoe gen gezamenlijke opdrachtverlening kan worden
vormgegeven.

Met groet,

@2ovo.nl>
Onderwerp: RE: Bespreekstuk maandag / aanpak benchmark

Dag allen,

1028 en ik hebben vandaag met onze economische adviseurs gesproken over het onderzoek waar we aflopen
week over spraken. Zij staan welwillend tegenover het proces dat we in ons gesprek bespraken (zie hierander
mijn reflectie van dat gesprek);

Hoe we dat dan allemaal praktisch mosten regelen is een tweede. Van belang is nu eerst helder de drie
onderdelen en onderzoeksvragen die we daarin willen formuleren op papier te zetten. Daar kunnen onze collega’s
ook in meedenkean.

@024 wij gaan er van uit dat jij een eerste aanzet daarvoor doet en denken graag mee.

Met groet,

Startnotitie = LSH-cijfers



Uitkomsten gesprek VIG (Gerard Schouw, NFIA ()0.2.e en EZK (10,2~
|/0.2.M"NS) over benchmark studie:

Het is een gezamenlijk belang van sector LSH (topteam, NFIA, branches (Holland BIO, VIG)) om een goed
beeld te hebben van LSH-sector in Nederland, er zijn vee! studies gedaan maar die geven slechts een
gedeeltelijk beeld, eris niet één totaal beeld;
Gezien de ontwikkelingen de laatste jaren is die sector breder dan alleen de biofarmacie (zoals nu vaak wordt
aangehouden). Dus ook: medtech, eheaith, data, artificial Intelligence;
Naast een beeld van de relevante gebieden (hierboven) is het ook van belang te weten hoe die gebieden
geografisch verdeeld zijn over Nederland (dus hoe verhouden de regionale clusters zich tot elkaar, wat zijn de
sterktes en in hoeverre zijn ze complementair);
PharminvestHolland (samenwerking tussen AmCham, VNO-NCW, Holland BIO, VIG, Health"Holland (=TKI
topsector), Lygature en EZK) wil lvm EMA-kans een benchmark studie uitlaten voeren om NL te vergelijken
met de ons omringende landen: Om ons te ontwikkelen tot de beste Europese LSH-regio is het echter van
belang om Inzicht te hebben in het huidige ecosysteem van geneesmiddelenontwikkeling (in brede zin) en de
concurrentiepositie van het investeringsklimaat t.o.v. andere Europese landen;
NFIA kan vervolgens de Informatie die uit de studies van de landkaart van Nederland (LSH-clusters in NL) en
de benchmark vergelijking komt, gebruiken om meer strategisch te acquireren: wat zijn sterktes in NL, wat
zijn witte vlekken, wat kan in NL verbeterd worden qua vestigingsklimaat;
Omdat er ai vee! studies gedaan zijn en er veel data beschikbaar zijn kan in deze nieuwe studie vooral
gebruikt gemaakt worden van data uit reeds bestaande databases (bv. CBS, patent) en desk research van
reeds uitgevoerde onderzoeken. Gezien het deels internationale perspectief van de studie (benchmark met
andere EU-landen) moet bij de keuze van het bureau rekening worden gehouden met het feit dat het bureau
in de genoemde landen actiefis (ofin ieder geval goed inzicht heeft in het LSH-cluster in die landen).
Omdat er een gezamenlijk belang is van de verschillende partijen voor een brede studie is afgesproken te
onderzoeken ofer niet een gezamenlijke opdracht kan worden verleend die verdeeld is in drie
subopdrachten:

(A) sterktes van NL en regionale spreiding, nulmeting als basis voor monitoring (EZK betaald);

(B) benchmark andere EU-landen (VIG betaald);

(C) Input voor strategische acquisitie: waarop inzetten (NFIA beteeld).
Volgende vraag is dan hoe dit praktisch uit te zetten. Eerste grove indicatie van de kosten is ergens rond de
90.000 euro.

Aandachtspunten uit het interne gesprek bii EZK

Als dit rapport ook de basis is voor toekomstige monitoring / impact meting (van actieprogramma EMA), wat

zijn goede KPI's?

maak gebruik van bestaande databases: CBS (ook met licht op monitoring), patenten (EPO), data van TKI

(over PPSen en deelnemende partijen), Eurostat (cijfers andere EU landen) etc.

Kijk naar studies die andere Topsectoren hebben laten doen (deze studies zijn ook gebruikt als basis voor

toekomstige monitoring):

0 Topsector Logistiek (door Buck,
http://www.carrosserie.nl/imaaes/Nieuwsarchief/2015/Nieuws/week29/monitor-loalstiek-en-
aoederenvervoer-voor-nederland-samenvattina.pdf) (is gebruikt voor het inrichten van de monitoring)

o Topsector Water (door Ecorys, http://www. toosectorwater. nl/wo-content/uoloads/2015/02/Nederlandse-
Water-Monitor-2016.odf) (bleek slechts een eenmalige exercitie)

Voor het voor EZK revelante onderdeel (A) za! er een stuurgroep worden geformeerd

Als het kan: neem ook missies en doelen uit missiegedreven innovatiebeleid mee

Van belang is goede onderzoeksvragen te formuleren, Tip: kijk naar onderzoeksvragen die in andere studies

zijn geformuleerd

1/ innovatieveReneesmiddelen.nl>

Verzonden: vr/ijdag\ 25EJ,'anuari 2019 09:54
AN B

Aan:HO.2.e MB!IMBBBBIMgDminez.nl>
cc:i0.2.e j(5).ryoml>;|0J,g,
U——— M «,@minez.nl>

Onderwerp: Re: Bespreekstuk maandag/aanpak benchmark

Hi dames



Oeps ... hierbij

Groet

Van:
Verzonden: vrijdag 25 januari 2019 09:46

@minez.nl>

Onderwerp: RE: Bespreekstuk maandag / aanpak benchmark
Hoi 102§,
Wil je de notitie nag even sturen? %

Dank en groet,

Dnderwerp Bespreekstuk maandag / aanpak benchmark

Hi dames

Wij hebben maandag een uurtje overleg met elkaar (en Gerard) over de benchmark. Bijgevoegd een korte
notitie daarover.

Met vriendelijke groet,

senior beleidsadviseur [ projectleider

] Innovatieye

Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2695 BM Den Haag
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen,

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten,

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te

verwijderen,

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard

ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch

verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Aanpak Deskstudie — sector LSH

2.1 Fase 1: Starthijeenkomst met de opdrachtgever

We stellen voor om tijdens de startbijeenkomst 0.a. de volgende zaken te bespreken:

+ Aanleiding voor de opdracht en belangrijkste aandachtspunten

* Bepalen van de scope van de opdracht (afbakening: wat dient te worden verstaan onder het
LSHecosysteem)

en het identificeren van relevante variabelen /kenmerkens

= Het plan van aanpak voor de opdracht (deze offerte)

= Planning en vervolgafspraken

Technopolis Group zal een verslag maken van de bijeenkomst en deze binnen 1 week na de
bijeenkomst

ter aanvulling en goedkeuring voorleggen aan de opdrachtgever.

2.2 Fase 2: Analyseren van beschikbare informatie

In deze fase zullen we een literatuur- en (data)}bronnenstudie uitvoeren om in beeld te brengen welke
informatie over het LSH-ecosysteem beschikbaar is en welke informatie niet. We gebruiken hiertoe als
startpunt de literatuur die als bijlage in het offerteverzoek is opgenomen. Hierbij zal nader worden
bekeken, in het licht van de gezamenlijk afgesproken afbakening van de studie, in hoeverre deze
relevant

15 voor de studie. Aanvullend zullen we, volgens een nader te bepalen zockstrategies, nagaan welke
andere hronnen relevant zijn voor deze studie,

Het gaat bijv. om informatie uit websites en rapporten van:

» HollandBio

» Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen

+ Health=Holland

+ Lygature

= Health Valley Netherlands, Amsterdam Economic Board en andere regionale initiatieven en
urganisaties

Om de beschikbare informatie op een gestructureerde wijze in kaart te brengen maken we gebruik van
coderingssoftware (Atlas.ti). Het gebruik van deze software draagt in grote mate bij aan de efficiéntie
en

effectiviteit van het proces,

We zullen hiertoe een lijst met mogelijke variabelen (zogenaamde ‘codes’) opstellen en aan de
opdrachtgever voorleggens. Het vaststellen van de codes is een belangrijke stap in het proces; elke code
staat voor een kenmerk van het LSH-ecosysteem. Zodra de codelijst is vastgesteld, worden de data
(teksten/cijfers) uit de literatuur- en (data)bronnen gecodeerd. Zo kan alle relevante informatie
relatief

eenvoudig per code worden geanalyseerd. Na afloop van het eoderingsproces en analyse wordt zo
zichtbaar welke informatie onvolledig is of ontbreekt (dat wil zeggen: voor deze codes kan geen of
slechts

beperkte informatie worden gepresenteerd). Deze informatie is essenticel voor de volgende stap: het

beschrijven van het LSH-ecosysteam.
= Het albakenen van de studie is erg belangrijk om deze opdrocht binnen de gestelde tijd en budget uit te kunnen voeren.
1 0ns voorste] voor een puckstrutegie leggan we ter sanvulling en gocdkeuring aan de opdrachtzever voar.

2.3 Fase 3: Beschrijven van het Nederlandse LSH-ecosysteen

In deze fase gaan we alle geardende en gestructureerde informatie nit de vorige fase verwerken tot een
overzichtelijk document dat de huidige ‘staat’ van het LSH-ecosysteem beschrijft.

Het is wenselijk om in deze fase een prioritering aan te brengen in de lijst van kenmerken van het
LSHecosysteem

die we gaan beschrijven, Dit is belangrijk om te kunnen garanderen dat we de opdracht

binnen de gestelde tijd en budget kunnen uitvoeren. We stellen voor te starten met het beschrijven van
de belangrijlste kenmerken, en verder te gaan met de minder belangrijke kenmerken indien tijd
beschikbaar is, De prioritering zal in overleg met de opdrachtgever worden aangebracht.

De beschrijving van het Nederlandse LSH-ecosysteem wordt als deliverable (D1) voorgelegd aan de
ldant

en besproken tijdens de tussentijdse bijeenkomst (telefonisch), om na te gaan of het aan de
verwachtingen voldoet, Naar aanleiding van de feedback die we ontvangen worden aanpassingen



gedaan. In de begroting gaan we uit van maximaal twee iteraties van aanpassingen.

Deliverable 1 (D1} besehrijving van het Nederlandse LSH ecosysteem

2.4 Fase 4: Verrichten van internationale benchmark

Op basis van de beschikbare informatie (die gecodeerd en geordend is in fase 2) verrichten we een
beknopte internationale benchmark met een aantal omringende landen, We stellen voor om, met het
oog op de haalbaarheid (doorlooptijd en budget van het project), in overleg met de opdrachtgever een
selectie te maken van:

Belangrijkste kenmerken waarop de landen met Nederland worden vergeleken en;

Omringende landen die met Nederland worden vergeleken (maximaal 3 landen).

Belangrijke selectiecriteria zijn, ons inziens, hierhij: beschikbaarheid van informatie (uit fase 1); en de
relevantie van de kenmerken/Tanden in relatic tot het doel van deze studie. We zullen, na cen cerste
verkenning van de beschikbare data, een voorstel doen voor een selectie en deze aan de opdrachtgever
voorleggen. De resultaten van de benchmark worden in tabelvorm opgenomen in de eindrapportage en
vormen geen aparte deliverable,

i l?ij\i;lt_:mmug van het totale LSH -ecosystesm en per deelgebied in termen van 1) jaarnmazet 2) aantal fte, 3) R&D uitgaven,
Hizrby

dient !'i: de startbijeenkomst te worden vastgesteld wat de relevante declgebieden zijn.

2.5 Fase 5: Rapportage

De resultaten van de voorgaande fasen verwerken we in een averzichtelijk en toegankelijk rapport. Dit
rapport wordt tijdens de eindbijeenkomst met de opdrachtgever besproken en waar nodig aangepast.
Het rapport Bevat (op basis van de beschikbare informatie) een beschrijving van het L§H-ecosvsteem
en de resultaten van de internationale benchmark met selectie van omringende landen. In het rapport
wordt verder inzicht gegeven in welke informatie beschikbaar is over het LSH-ecosysteem en welke
niet.

Het rapport bevat geen aanbevelingen voor vervolgonderzoek,

Deliverahle 2 (D2): rapportage met beschrijving van het Nederlundse LSH ceosysteem en een
internationale benchmark met een aantal ons omringende EU landen, op busis van beschikbare informatic



Topsector LSH

- Monitor Topsectoren 2017 -https:/ /www ths nl/nl nlfmaatwerk 20 17/41/monitor-topsecioren-2017
= 2018 European Innovatian Scoreboard — hitpe //ec europa.eu/growth/sites/prowth/files/infoaraphic-

Innevation-scoreboard-20 1ap-full-size.

Beschrijving sector — Farma/biotech

] Ema Bidbook - httos./'www. eonsilium.eurapa.eu/med|a/2 1805 /amsterdam-eme-bidbook, pdi

*  KPMG Site selection report - httos:/fassets kome/content/dami/kome/ch/pdl fsite selection-for-life-
SCIenNCes-Companies-surape-2018-en.pdf
Bidbook Biopharma - hittps:/fwww.health holland com/biopharmi bidbook 2018 3/28/

»  KPMG Pharma outlook 2030 - httos://home. kopme/content/dam/kome/eo/pdi/pharma-outlook-2030-
from-evelution-to-revolution. pdf

e PWC (2017), Economische footprint Nederlandse Geneesmidde/ensector, -

httes:/ /www.vereniginginnovatievegoneesmiddelpn.nl fwebsire fover-de-

verenigingfmedia/publicatiesfeconomische-fostorint-nedarlandse-ganessmiddelensector

s NYP{(2018). Investeringen biotech, - hitps://www.hellandbio al/nlauws /aantal-lnvesteringen-
nederlandse-gerondneidszorg-en-biotech-neamt-af/

»  PWC(2013). The economic and societal footprint of the pharmaceutical industry in Europe -
hitps:/fwww efpia.eu/media /413941 /eipla-economic-socle i -techpical-report-
250619.pdf

= Apifarma - holistic perspective on the value of medicines in Portugal -
https://wwiw apifarma.pt/salaimprensa/noticias/Documents/ 201 81023%20-%205h6r1% 20Version%20-

620Value200f5% I0medicines2420in % 20Portugal% 20 92 0ENG. pdf

Beschrijving sector — Medische Technologie

= KPMG Medical devices report - https.//assets kpmg/content/dam/kpme/cn/odf/en/2018/04/medical -
devices-2030.pd '

s  The European Medical Technology Industry - hitps://www.medtecheurcos.orgfwo-
content/uploads/2018/06/MedTech-Europe FactsFigures2018 FINAL 1.podf

=  The MedTech market in the Netherlands -
https: ! funwwerijksaverhejd,nl § :
netherlands

Intellectual property

*  Benutting octroolen - KNAW publicatie uit 2014: nrtpsy fwww knaw nl/nl/actusel/publicaties/benutting-
van-octroolen

=  Pericdieke beleidsevaluatie Intellectuele Eigendomsbeleid - hitps://zoek efiicielebekendmakingen.nl/blg-

861871 pdf
= Visie Amcham. Investment Climate for Pharmaceutical Companies in The Netherlands Under Pressure —
https:/fwww.amcham.nl/investrment-climate-pharmaceutical -companies -netherlands-under-pressure

s KPMG RED 2030 - hittps.//assets kome/dcantent/dam/kpmefus/od /2018711 fr-and-d-2030-thriving-on-
disruption-series pdf

=  Deloitte. 2019. Global life sciences outlook Focus and transform | Accelerating change in life sciences.
httos://www? deloitte.com/cantent/dam/Deloitte/global/Dacuments/ Life-Scignces-Health-Care/p-lshc.

Is-autlook-2019,. pdf
s Key technologies - https:/fwww rijksoverheid nl/documenten/rapporten/2018/06/0 1 kwantitaticve
analyse van-onderzoek-en-inngvatie-in-sleutelitechnologieen-in-nederand

{nttos:www.governmentnl/documents/reports/2018/06/01 /auantitative -analysis-of-dutch-research-
and-innovation-in-key-technologies)
*  TNO- Pnrtfuliuana!\rse kansrijke innovatieopgaven voor Nederland. Fundament voor het maken van

keuzes - hetps://www.tno, nlﬂrl{agndachtsgebledene_’strate_g_sme -an aEys::s
belaid/expertis ! i

Kosten geneesmiddelen



*  Gupta - The cost of oppertunity - Velledig rapport: httpsy//pupta-stratepists nlfstudies/the cast-of-
opporiunity

Wetenschap

s R&D onderzoek KNAW - httos://www.knaw.nlfen/news/publications/wedeizijdse -
versterking/@ @download/pdl_file/20121206-rapportPPD-web.pdf

*  Hoger onderwijs en onderzoek bekostiging studie van Van Rijn -
hetps:/fwwwi rijksoverheid.nl/aclusel mieuws/2019/05/15/commissie-van-riin-biedt-advies-bekostiging-
hoper-onderwijs-en-onderzoek-aan

= Nationale Wetenschapsagendz - Gezondheldszorgenderzoek, preventie en behandeling

hitps:/'www.weatenschapsagenda.nl/wp-content/uploads/2017/08/Routef NWA-DEEL-I-FORTFOUC:

DEFINITIEF-05032016.0di

Generiek Vestigingsklimaat
«  EY, (2018). Nederland blijft overtuigen als investeringsland: Baremeter Nederlands vestigingsklimaat

2018/5FILE/EY -barometer-nederlands-vestipingsklimaat-2018,pdf

s PWC (2019) Overzicht voordelen Nederland - httos://www.pwe nlfen/oublicaties/doing-busiriess-in-(he-
nethedands himl

e CR&W(2019) Ranking productielocaties wereldwijd hitp //wwiw cushmanwakefield.com/en/research-and-
insight/2019/ manulacturing risk-index-2013

*  Holland Compared (2018} Vergelijking Nederland met omliggende landen -

nitps:f/investinholland. com/nfia media/2018/10/2182 CU TheMstherlandsCompared 2018 clickable.p
i

*  UNCTAD (2019) World Investment Report: Minder FDI projecten in Europa door Brexit -
https./functad.org/en es/PublicationWebflver.aspx?publicationid=2460

* FD(2018) Nederland in rankings - hitps.//fd.nl/ooinlef1261941 /ranglijsten-nederland-zit-zwitserland-og-
de-hielen-in-de-strijd -em-de-titel-van-beste-land-ter-wereld

Regionale clusters

L Inventarisatie en meerwaarde van campussen in Nederland, Buck Consultants (2019). -
https://estranet b Inventarisatie®20ent20meerwaarde®20van®% 20campussen
56200in%20Neder|and % 20-%205%20juni% 202018 pf

Starters & scale ups & mkb

*  Van Wilgenburg, B., Van Wilgenburg, K, Paisner, K. Van Deventer, S., Rooswinkel, R.W. (2019). Mapping
the European startup landscape. Nature Biotechnology, 37, 345-349, -
hitps.//www.nature.com/articles/s4 158 7-019-0076-4

= EY.2019. Nederland blijit overtuigen als investeringsland - Barometer Nederlands vestigingsklimaat 2018,
- hteps:ffwww.ey.comynifnl/issues/business-environment/ey-barometer-nederiands-vestigings klimaat-
2015

*  Life Sciences Genome ranking - hitps://startupgenome.com/reperts/global-startup-ecosystem-report-
2019

¢  Financieringsmonitor 2018 - nttps://www cbs.nl/al-nl/maatwerk/2019/05Minancieringsmonitor-201

Beleidsbrieven

EFK-
®  Versterken Topsector Life Sciences & Health met de komst van het Europees Geneesmiddelen Agentschap
(EMA] (Keljzer) -
hitps:/fwww tweedekamer,nl/kameérstulkken/brieven re
#  Stand van zaken startup en scale-up beleid (Keijzer) -
https://www tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail tid=20187247508did=2018D51708
*  Kabinetsreactie AWTI-advies Verspreiding, de onderbelichte kant van innovatie' (Keijzer) -
httos://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=20187219508d1d=2018056148

detail Mid=20197020798did=2019004652




*  laarverslagen van het Dutch Venture Initiative (DV1) (Keijzer) -
httosy/fwww. tweedekamer.al/kamerstukken/brieven regering/detail 2id=2018718452 Bdid=2018D49400

= Kamerbrief over Financieringsmonitor en evaluaties diverse financieringsinstrumenten (Keijzer) -
httosi fwww rijksoverheid.nl/documenten/kamerstukken/2019/02 /04/kamerbrief -over-
financleringsmonitor-en-evaluaties-diverse-finangieringsinstrumenten

s Naar Missiegedreven Innovatiebeleid met Impact (Wiebes, Keijzer) -
hitpsy/ fwww rijksaverheid.nl/documenten/kamerstukken/2018/07/13/kamerbrief-naar-missiegadreven-
Innovatiebeleid-met-Impaat

s Missizgedreven Topsectoren- en Innovatiebeleid (Keijzer] -
https,/fwww rijksoverheid.nl/decumenten/kamerstukken/2019/04.
topsectoren-en-innovatiebeleid

*«  De bijdrage van buitenlandse bedrijven aan onze economie -
https:fwww rijksoverheid.nl/documenten /kemerstuklken/2018/12/18/kamarbrief-over-de-bijdrape-van
buitenlandse-aan-onze-aconomie

-VIVS-
= Appreciatie studies aanvullende beschermingsmechanismen voor geneesmiddelen (Bruins & Wiebes) -
https./f'wwu tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven resering/detail?id=2019210953&did=2019022590
=  Visie op Medische Technologie (MedTech) {Bruins) -
https://www. tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail Yid=20192087858&d/d=2019D1 7874
- Magistrala beraidlngen door apothekers (Bruins) -

. Vnnrtgang vnarhert':bdrngen op een no deal Brexit tue,ges FI!ISt op de secturen gene esmlddemn en

medische hulpmiddelen (Bruins) -

hitpsy/fwww tweedekamer nl/kamerstukken/orieven _regering/detall?id=20192054388&did=2019D11321
*  Voortgangsbrief geneesmiddelenbeleid [Bruins) -

httos {fwww tweedekamer.nl/kamerstukken/brisven regering/detall ?id=20187244468did=2018D61061
#  Reactie opverzoek commissie over aanvullende beschermingscertificaten (ABC's) (Bruins) -

www. tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven_regering/detall 7id=2018724495&did=2018D61147

#  Inzichtin collectieve middelen voor medicijnontwikkeling (Bruins) -

hitpsy/www tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail 7id=20182178938d(d=2018D4R186
= Voortgang verhuizing Europees Geneesmiddelenagentschap (EMA) (Bruins) -

httos!/fwww.tweedekamer.nl/kamerstukken/brisven regering/detall 2id=20182159328d1d=2018D43932
[ "Lmurt.gang verhuizing EumpEEi Genessmiddelen Agentsc.hap naar Nederland (Bruins) -

e MNFU- rappnrr over Maatschappeh jk Vera ntwm::rd Licen IIIErErl ﬂBrums]
www.tweedekamer nl/kamerstukken/brieven regering/detall 2id=20197108008 did=2019D022245

-LNV-
* \Voortgangsrapportage Transitie Proefdiervrije Innovatie (Schouten) -
https/fwww. tweedekamer.nlkamerstukken/brieven regering/detall2id=20197069108&did=2019014199

=lenW-
o Voortgangsbrief modernisering veiligheidsbeleid biotechnologie (van Veldhoven) -

hittps //www tweedekamer.nl/kemersiukken/brieven regering/detal|7id=20192067878did=2019013950

*  Reactie op toezegging gedaan tijdens het AD Biotechnologie en Kwekersrecht van 25 apnl 2019 -
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brievern regering/detail2id=2019212

-0CW-
*  Reactie op het ambitieplan van het BPRC en de verkenning bundeling proeven met apen (van
Engelshoven)-

weedekamer nl/kamerstukken/brisven repering/derail 2id=201970632 18 did=2014D

https //www.

Databases (een selectig)
»  Biotechgate: Biotechgate is een wereldwijde business development database met meer dan 50.000
bedrijfsprofielen en biedt de gebruiker infermatie over beschikbare biotech en farma assets,



financieringsrondes, steutelbeheer, technaologieplatforms en meer. De ontwikkeling van de database
begon in 2003 met de lancering van de Swiss Life Science Database. Vanwege het succes van deze eerste
database, werd het wereldwijde platform - www biotechgate.com in 2004 gelanceerd.
http/{www.biotechgate. com/web/cms/index,phpfstart.hitml

Dutch Life Sciences Database: De Nederlandse Life Science Database is een informatieplatform met
gegevens van Life Sciences bedrijven en instellingen in Mederland. Het doel van deze database is om een
ultgebreid overzicht te bieden van de gebieden Life Sciences, Biotechnology, Medtech en Pharma. Dit
portaal maakt deel uit van het wereldwijde sourcingplatform Biotechgate en eigendam van Venture
Valuation, Zirich, Zwitseriand. - http:/fwww dutchlifescience . com/nl/portal/index. php

Overig

€8S (2019) Trends in Gezondheidszorg. —

https://longreads.chs.ni/trends19/maatscha




Artikelen in de media (een selectie)

s  Spin-off ontwikkeling In Nederland (FD] - https://www.volkskrant nlfwetenschap/kenris-cash-als-

universitair-gnderzoekers-de-markt-opgaan~b7d811b2/ & https://id.nlfeconemie-politiek/1141026/spln-

=  Blog: Betalen wij dubbel voor onze geneesmiddelen? (Medisch Contact) -
https:/fwww medischeontact. ni/opinie/blogs-columns/blog/betaien-wii-dubbel-voar-anze-
gensesmiddelen.htm
«  |mmuuntherapie tegen kanker slaat aan, maar er is meer geld nodig voor onderzoek (Troww)-
httpsy fwww trouw.nl/home/immuuntheragie-lijkt-meer-kans-op-genezing-van-kanker-te-bieden-maar-
er-ls-geen-aeld-voor-onderzoek™ ard 25223/
*  Biotech loopt geld mis door strenge EU-regels voor gentechnologie (FD) -
httos:/ftd nlfendermemeny/ 1300375/ biotech-loont-geld-mis-door-strenge-su-regels-vopr-gentechnologis
=  Angst en onbegrip zetten genetische technieken in Nederland op achterstand (Trouw) -
fittnsy/ S trauw.nlfhome/angst-en-onbegrip-zetlen-senelische-technieken-in-nederland-on-
achterstand~adde 1afl)
=  DOphef over medicijnen (FD) - hitps://fd.nl/oginief1285189/onhef-over-mediciinen
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Van: B |

Verzonden: maandag 29 april 2019 13:57

Aan: @innovatievegeneesmiddelen.nl); At
CcC: . L

Onderwerp: 190429 Onderzoeksvoorstel studies Life Sciences IT
Bijlagen: 190429 Onderzoeksvoorstel studies Life Sciences JT.docx
Dagl0:2€, 1026 en 10:2€1,

Langzaam maar zeker.......

De analyse-experts uit onze directie hebben ons onderzoeksvoorstel bekeken. In grote lijnen kunnen ze zich
vinden in de opzet. Hier en daar hadden ze nog wat aanvullingen. In bijgevoegd document zien jullie hun
aanvullingen.

Op aangeven van de experts zal |k ook nagaan welke data RVO.nl tbv het onderzoek kan zanleveren,

Volgende stap is dat ik een onderzoeksfiche ga invullen als aanloop naar het uitzetten van het onderzoeksvoorstel
via ons Inkoopplein. Onze chief analist zal voorafgaand daaraan eerst het onderzoeksfiche becordelen, Ik houd
jullie op de hoogte van mijn vorderingen in dat traject.

et groet;

i

NB. Tk heb bijlage aangevuld en daarbij het onderscheid cemaakt tussen onderzoeken en databases die gebruikt
kunnen worden. Zijn er nog meer onderzoeken die we aan deze lijst toe kunnen voegen?
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Van:
Verzonden: woensdag 22 mei 2019 11:57
Aan:
CcC: .
Onderwerp: LSH-ecosysteem analyse en internationale benchmark
Bijlagen: 190521 Onderzoeksvoorstel studies Life Sciences.docx

| @innovatievegeneesmiddelen.nl)

Dag §0:281 en 1028,

Afgelopen donderdag heb [k met degene binnen onze directie verantwoardelijk voor extern onderzoek gesproken,
Dit als voorbereiding op een volgend gesprek met de chief analist binnen ons DG. Hij had toch nog wel een aantal
vragen en vroeg zich ook af of het onderzoek niet te breed wordt aangeviogen. Als follow up van dit gesprek
spreken we op 11 juni met de chief analist over deze studie,

MNaar aanleiding van het gesprek met mijn collega heb ik het voorstel op een paar punten nog aangepast. 1k zal dit
ook met Health~Holland il ) delen omdat een dergelijk onderzoek voor hen ook relevant is (zij hebben
dit begreep ik ook al gezien bij het PharmInvest overleg),

Ik houd jullie op de hoogte van mijn voortgang en hoor ook graag die van jullie,

Met groet,

102e

et wriendelijke groet,

Diractie Topsectoren en Industrisbeled
Directoraat-Generaal Bedrijfsleven & Innovatie
Ministeria van Economische Zaken an Klimaat

Beruidenhoutsoweg 73 | 2584 AC | Den Haag
Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag

E Ll timmerman@minsz.nl
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Van: 10.2:6

Verzonden: aandag 17 juni 2019 13:54

Aan: 102e7 @innovatievegeneesmiddelen.nl)
Onderwerp: Literatuurlijst deskstudie 2019

Bijlagen: Literatuurlijst deskstudie 2019.docx

Zoals vanochtend met 10i2.e | besproken: ik heb vorige week intern overleg bij EZK gehad, Het lijkt onze chief
analist beter dat wij eerst een literatuurstudie laten doen om goed in kaart te brengen welke gegevens al wel
bekend zijn en welke niet. Dat geeft ons vervolgens een meer solide basis voor de vervolgstudies naar het LSH-

ecosysteem en de internationale benchmark {(maw we kunnen betere en meer afgebakende onderzoeksvragen
farmuleren]),

Voor de literatuurstudie heb [k een lijst opgesteld met relevante studies/brieven/documenten. Onze eerdere lijst is
daar in opgenomen.

Hebben jullie nog aanvullingen?

Met 10.2

I heb ik afgesproken dat we proberen deze of volgende week nog even bij elkaar te zitten over het
onderzoek.

Met groet,
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Van: 10REE

Verzonden: donderdag 18 juli 2019 12:01

Aan: i \ @innavatievegeneesmiddelen.nl);

cc:

Onderwerp: Deskstudie Technopolis

Bijlagen: Aanpak Deskstudie sector LSH - Tecnopolis.docy; Literatuurlijst deskstudie
20719.docx

Dag 102, 10:2E

Aanstaande maandag hebben we kort overleg over de Deskstudie voor het LSH ecosysteem. Inmiddels heb ik een
offerte van Technopolis voor dit onderzoek ontvangen, Als bijlage heb Ik de voorgestelde aanpak bijgevoegd. En
de literatuurlijst die het startpunt voor de deskstudie vormt.

Maandagmiddag heb ik het startoverleg met 0.2 van Technopolis zodat ze tijdens mijn vakantie al aan
de slag kunnen.

Zie hieronder wat ik hierover al gewisseld heb met Technopalis. Goed om maandag in ons overleg hier ook bij stil
te staan. En dan specifiek over de landen keuze.

Met groet,

1:45
I @technopolis-group.com>
: RE: Bevestiging afspraak 22/7

Dank voor je snelle reactie. Pragmatisch omgaan met deelgebieden lijkt me een prima benadering. Maandag maar
even inzoomen op wat voor ons als EZK het meest relevant is. Eens dat deelgebied betere aanvliegroute lijkt dan
toepassingsgebied.

Bij landen kom ik in eerste instantie ook uit op VK, Belgié en Duitsland. Maar ook Zwitserland en lerland zou
kunnen. Hierover ga ik nog even te rade bij anderen.

En vaor ons als EZK zijn inderdaad Indicatoren voor economische bedrijvigheid en werkgelegenheid het meest
relevant. Maar gezien het feit dat we nauw samenwerken met VWS (zowel voor het actieprogramma als voor de
nieuwe Kennis&lnnovatie Agenda’s in het kader van het missie gedreven innovatie beleid https://www.haalth-
holland, com/publications/useful-documents/kia) en met ZonMw werken aan een programma op het gebied van
Future Affordable Sustainable Therapies lijkt het me goed om ook even stil te staan bij indicatoren voor
academisch output en gezondheidswinsteffecten,

Voldoende stof voor bespreking dus aanstaande maandag.

Met groet,

| (@technopolis-group.com>

@ minezh.nl>

CC: | Etechnopolis-group.com>

Dnerwerp: Re: Bevestiging afspraak 22/7




Ik zit momenteel niet achter mijn laptop (ben onderweg) dus even uit mijn hoofd: volgens mij klopt dat overzicht
aardig. Deelgebieden is de lastigste, want ik heb al gezien dat verschillende bronnen die op een andere wijze
indelen. De primaire vraag is wat mij betreft: wat willen jullie graag weten? Het zal naar verwachting niet altijd
makkelijk zijn om activiteiten 'schoon' in te delen. Philips Health doet bijvoorbeeld veel wat onder e-Health te
scharen zal zijn, maar wat soms ook net zo goed MedTech is (denk aan systemen voor remote monitoring van
diabetes patiénten). Mijn voorstel is dat we hier pragmatisch mee omgaan waarbij we een indeling volgen die het
beste aansluit bij de beschikbare broninformatie. Ik weet op dit moment nog niet welke dat zal zijn. Als we maandag
in ieder geval kunnen bespreken wat voor EZK de voornaamste gebieden zijn dan kunnen we hier zo veel mogelijk
rekening mee houden.

Alternatief is dat er een indeling gemaakt wordt naar toepassingsgebied, bijv 'Healthy ageing and assisted living',
hart- en vaatziekten, kanker,... |k denk echter dat dit nog lastiger zal zijn en wellicht ook minder recht doet aan het
'life sciences' gedeelte van het ecosysteem.

Bij de keuze voor landen is de voor de hand liggende keus om Belgi€, Duitsland en Engeland te doen omdat jullie
verzoek sprak van 'omringende landen'. Wij doen op dit moment echter ook een studie voor de Irish MedTech
Association en hebben dus aardig inzicht in het lerse ecosysteem. Qua vergelijkbaarheid met Nederland is dat
wellicht relevanter dan Engeland of Duitsland, die allebei veel groter zijn. Bij Belgié is altijd even de extra vraag:
federaal niveau of Vlaanderen? Dat eerste ligt meer voorde hand maar het is goed om daar expliciet over te zijn.

Aangezien het verzoek bij EZK vandaan komt is onze inschatting dat jullie vooral op zoek zijn naar 'indicatoren' voor
economische bedrijvigheid en werkgelegenheid en minder naar bijvoorbeeld academische output of, nog moeilijker,
gezondheidwinsteffecten. Hebben jullie wellicht al een lijstje van kerngetallen die jullie zouden willen hebben? Juist
omdat de studie ook 'gaten’ dient te identificeren in de kennisbasis is het goed om van jullie te horen wat jullie
ideaalplaatje is van beschikbare informatie. Denk hierbij ook aan het aggregatieniveau, bijv uitsplitsing voor MKB of
regionaal. Wij gaan nadrukkelijk geen primaire data verzamelen voor variabelen waarop we geen informatie uit de
afgesproken bronnen hebben kunnen halen maar kunnen zo wel inzichtelijk maken wat er al dan niet is.

Hopelijk helpt dit wat. We kunnen maandag samen verder reflecteren en kunnen dit ook later nog aanpassen.

Groeten,

fO:2i

On 18 Jul 2019, at 09:22,10.2.6 [(5)minezk.nl> wrote:
DagnJd,
In aanvulling op mijn bericht van gisteren.

Ik heb de offerte goed doorgelezen en waar we inhoudelijk bij stil moeten staan is (ook ivm timing
vanwege mijn vakantie):
- keuze voor deelgebieden: bedoel je hiermee bv. farma / biotech - medtech - artificial
intelligence - data - ehealth of bedoel je hier iets anders mee
keuze voor landen (ivm internationale benchmark)
prioritering van belangrijke kenmerken ecosysteem
Klopt dat ofheb je op meer dingen input van mij nodig?

Contactmomenten:
startbijeenkomst, as. maandag
tussentijdse bijeenkomst (telefonisch), wanneer?
eindbijeenkomst, eventuele voor een bredere groep?

Verder hebben wij een aantal (vertrouwelijke) interne notities die ik als het handig is met je kan
delen:



Graag je reactie (lukt dat vanochtend?), dan kan ik hierover voor onze afspraak maandag nog
even met anderen over schakelen.

Met groet,

Met yriendelijke grost,

Directie Topsectoren en Industriebeleid
Directoraat-Generaal Bedrijfsieven & Innovatie
Ministeria van Economische Zaken en Klimaat
Bezuidenhoutseweg 73 | 2584 AC | Den Haag
Posthius 20401 | 2530 EX | Den Haag

BEminezk.nl

N minezk.nl>

) 17 juli 2019 10:57
Aan: @technopolis-groyp.com
Onderwerp: Bevestiging afspraak 22/7

Dagll

Hierbij een bevestiging van onze de afspraak om aanstaande maandag verder door te praten over
de afbakening van de Deskstudie - sector LSH.

Ik kom naar Technopolis toe en meld me daar om 16.00 uur.

Met groet,

@minezk.nl

Verstuurd vanaf mijn iPad

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
waordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to infarm the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: @innovatievegeneesmiddelen.nl>
Verzonden: dinsdag 10 september 2019 17:37

Aan: ' -]

Onderwerp: RE: LSH deskstudie - Excel eerste doorloop documenten
Beste allen,

Ik zou in ieder geval nog het rapport van Actal meenamen: iciinen-kunnen-snaller-op-de-

markt-komen

e R

Opmerkingen over losse studies:

4. in opdracht van VIG; sommege data zijn niat goed bruikbaar, anderen prima (kan dai indien gewenst wel toelichten aan
Technopaolis)

8, Efpia studie: er is een nieuwe studie ‘the pharmaceutical industry in figures 2019'; zie

httes jfefpia.eulpublicationsidown|oads] Op dezelfde pagina een nieuw verschenen ‘economic & societal footprint industry”
study & presentatie (let wel op de |eeftijd van de gegevens over Nederland.

Succes, groet

_@minez;.rﬂ_:-

@rvo.nl> 102 e _@Nﬁ.nl:»;
@innovatievegeneesmiddelen.nl>; 10.2.€

2€ @innovatievegeneesmiddelen.nl>
anderv.*erp FW: LSH deskstudie - Excel eerste doorloop documenten

Van:
Verzonden: dinsdag 10 september 2019 08:54
Aan: 3

Dag allen,

Zoals aangegeven hebben wij aanstaande donderdag overleg met Technopolis over de Deskstudie.

Doel van het werleg van as donderdag is verder doorpraten over wat voor ons relevant / interessant is, Welke
input hebben wij nodig voor het vervoig,

Ik heb de lijst doorgekeken en al wat vragen en opmerkingen. Als jullie nog opmerkingen hebben ontvang ik die
graag uiterlijk morgenmiddag zodat ik ze nag mee kan nemen.

Met groet,

Van: 102 B =chnoool-5roup.com>
Verzonden: vrijdag 30 augustus 2019 10:56

aan: R ek 1>




10.£ >  @technopolis-group.com>
Dnderwerp LSH de5kstu1:|ie Excel eerste doorloop documenten

Beste10.2.€ ,

Zoals afgesproken, hierbij de spreadsheet die we hebben gebruikt in de eerste doorloop van alle documenten.
Het eerste tabblad draait om de documenten, het tweede tabblad beslaat een aanzet voor lijst van databases die
mogelijk interessant zijn en het derde tabblad draait om mogelijke vervolgstappen.

Met vriendelijke groet,

technopolis [group! The Netherlands
Spuistraat 283

1012 VR Amsterdam

The Netherlands

T +31 (0) 20
M+q1 (u}&
Slkype: 10

v Eped 1|1|1pn]1u _L__[ Up.comm

Follow technopolis |group| on Twitler or LinkedIn

technopolis [group| has offices in Abidjan, Amsterdam, Berlin, Bogotd, Brighton, Brussels, Frankfurt/Main, London,
Paris, Stockholm, Tallinn, Vienna

Subseribe to Technopolis Group's newsletter |Lhe | technopelitan here

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u Is bestemd. Indien u
niet de geadressaerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voaor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risica's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: 0.2

Verzanden: wuensdag 9 oktober 2019 16:50

Aan: ‘Gerard Schouw’

Onderwerp: RE: Ambassadeur Actieprogramma ‘Nieuwe kansen voor Topsector LSH'

Dat Is fijn te haren!
Wordt vervolgd dus.

o @mnuvatiewegeneesrmddelen nl=

Dank voor dit bericht, stel ik zeer op prijs. En van harte gefeliciteerd met een hele goede keuze!
Mg, Gerard

Verstuurd vanaf mijn iPhane

Op 9 okt, 2015 om 16:34 heeft 10,

Beste Gerard, 1028y en 1027,

Het is dus gelukt om een ambassadeur te vinden voor het Actieprogramma 'Nieuwe kansen voor
Topsector LSH'. Vanmiddag wordt via een bericht op de website van de Rijksoverheid bekend
gemaakt dat Clémence Ross-van Dorp deze ambassadeur wordt. Zie aok het bericht hieronder,

| @minezk nl> het valgende geschreven:

Ik wil jullie hier graag persoonlijk over infoermeren en tegelijkertijd aankondigen dat Clémence
Ross-van Dorp dit najaar ook graag met jullie kennismaakt en meer hoart over de Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen en haar activiteiten.

Met groet,

Link naar bericht (werkt vanaf 17:00)
j ijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-economische-zaken-en-

klimaat/nieuws/2013/10/09/clemence-ross-van-dorp

Clémence Ross-van Dorp wordt ambassadeur sector Life, Sciences & Health

Vanaf | januari 2020 is Clémence Ross-van Dorp, voormalig staatsecretaris van VWS, ambassadeur
voor het Actieprogramma ‘Nieuwe kansen voor Topsector Life Sciences & Fealth® (LSH). Zij doet
dat namens minister Bruno Bruins van Medische Zorg en Sport en staatssecretaris Mona Keijzer van
Economische Zaken en Klimaat.

De aanleiding voor het opzetten van het Actieprogramma is de komst van het Europees
Geneesmiddelen Agentschap (EMA) naar Nederland begin 2019. Als ambassadeur zal Ross-van Dorp

1



zich inzetten om de economische ¢n maatschappelijke kansen die de komst van de EMA biedt
optimaal te verzilveren en zo de Nederlandse LSH-sector te versterken. Dit najaar zal Ross-van Dorp
starten mel voorbereidende activiteiten op haar rol als ambassadeur: zo zal ze alvast kennis gaan
maken met de relevante stakeholders,

Ross-van Dorp is voorzitter van de Long Alliantie Nederland. Ock is ze bestuurder bij de Stichting
Agora en vervult zi) diverse toezichthoudende functies, waaronder bij de Universiteit Twente en het
Prinses Maxima Centrum voor kinderoncologie. Ross-Van Dorp was van 2002 tot 2007
staatssecretaris van het ministerie van Volksgezondheid. Welzijn en Sport,

Metvoendslijke groet,

Directie

Directoraat-Generaal Badrijfsleven & Innovatje
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Beruldenhoutsaweg 73 | 2594 AC | Den Hasg
Pasthus 70401 | 2500 EK | Den Haag

L @minerk nl

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wardt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen,

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voar schade, van welke aard
oak, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you, If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting fram the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: 102" T @innovatievegeneesmiddelen.n|>

Verzonden: dinsdag 29 oktober 2019 09:28

Aan: ).. i)

ccC: J.2.8

Onderwerp: RE: Invalshoeken voor het gesprek met Clémence

Dank voor de vragen. Helder zo.

Wij willen ik elk geval nog wel even ingaan ap:
- Code voor de geneesmiddelen sector
- Hetbelang van EMA Nederland voor de geneesmiddelensector, de hotspots
- Blik hoe vanuit hoofdkantoren naar Nederland wordt gekeken

Tot morgen!

Mvg, Gerard

Van: 1| ) , - \@minezk.nl>
Verzonden: maandag 28 oktober 2019 17:47

Aan: . @innovatievegeneesmiddelen.nl=; 10.2.e

€ @innovatievegeneesmiddelen. nl>
Onderwerp: Invalshoeken voar het gesprek met Clémence

Dag Gerard en 1028,

Clémence heeft aangegeven in de gesprekken met de stakeholders een aantal mogelijke invalshoeken voor het
gesprek te zien. Deze invalshoeken zijn vooral bedoeld als inspiratie voor wat jullie in het gesprek kunnen
inbrengen:

= Wat zijn maatschappelijk belangrijke vraagstukken waar jullie (achterban) mee bezig zijn (is)?
= Waarin blinkt Nederland op het terrein van LSH uit? Waarin ziin jullie (is jullie achterban) onderscheidend?

= Wat zijn de grootste obstakels waar jullie (achterban) tegen aan lopen (loopt)? Waar hebben jullie last
van?

* Wat kan ik voor jullle (achterban) betekenen in mijn rel als ambassadeur?
# Wat moet ik als ambassadeur opnemen in het Actieprogramma?

Zijn er nog specifieke onderwerpen die jullie in het gesprek willen inbrengen?

Met groet,

Met vrigndelijke groet,

Directie Topsectoren en Industrieheleid



Directoraat-Generaal Bedrijfsleven & Innovatie
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Beruidenhoulsewsg 73 | 2594 AC | Den Haap
Postbus 20401 | 2500 EX | Den Haag

Dit bericht kan informatie bevatten die niet vaor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risica's verbonden aan het elektranisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you, If you
are not the addressee orif this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: | @innavatievegenessmiddelen.nl>
Verzonden: danderdag 7 november 2019 1IJ 16

Aan; _
Onderwerp: RE‘ meerkingen bij concept rapport deskstudie

Jazeker! Zie opmerkingen in hoofdletters in je mail hieronder

Groet

@minezk.nl=

Underwerp RE: Opmerkingen bij concept rapport deskstudie

Dag 1028 en 10:2:81,

Even checken ivm mijn telefonisch overleg met Technopolis, gaan jullie vanochtend nog reageren op
onderstaande?

Alvast danlk,

innovatievegeneesmiddelan nls;

| @innovatievegen esmddel .nl>
Dnderwerp FW: Opmerkingen blj concept rapport deskstudie

Dag 10:28en 10

Dank voor jullie epmerkingen bij het conceptrapport. Ik heb deze aan Technopolis meegegeven. Met de meeste
opmerkingen kunnen ze goed uit de voeten. Ze hadden daarnaast nog opmerkingen / voorstellen waar ik ook
graag jullie aandacht voor vraag.

Zje hieronder de opmerkingen en in rood mijn reactie daarop. Ik bel donderdag met Technopolis en wil ze dan ook
deze reactie geven, Als jullie daar nog aanvullingen op hebben hoor ik dat graag ulterlijk donderdagochtend,

Met groet,

= De internationale benchmark. Wij denken inderdaad ook dat dit niet veel inzicht zal geven indien we het

proberen te doen op basis van de beschikbare bronnen en voor de specifieke landen die we eerder hadden
besproken. In plaats daarvan is ons voorstel nu dat we, voor secties waar dit mogelijk is, een korte paragraaf
toevoegen die duiding geeft aan hoe Nederland zich op die specifieke variabele verhoudt tot andere landen.
Welke landen en variabelen dat zijn is afhankelijk van de beschikbare data, maar in principe zullen we
proberen te rapporteren op het niveau van;

o Hoe Nederland zich verhoudt tot een Europees gemiddelde, en/of

o Welke positie Nederland inneemt in Europese ranglijsten, en/of

1



o Wie de koplopers zijn binnen Europa

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risica's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van:
Aan:
Cc:
Onderwerp: 1E rapporten
Datum: woensdag 3 april 2019 14:31:51
Bijlagen: image0)L.png
[mageQ0? pog
linauel(?.png
Imagedis png
FINAL MPI stidy position paper 1809201601 ].pdE

Geachte mevrouw 10.2/&

Het is al weer enige t1]d geLeden dat W‘I] elkaar gespruken hebben Ondertussen is er veel gebeurd
op IF gebied en farma; ik zou graag een afspraak willen maken om bij te praten en hoop dat jullie
daar tijd voor willen inruimen (wat mij betreft sturen jullie een aantal opties door en dan kijk ik of
er jets bij zit).

Eén van de nog steeds lopende dossiers is die van de SPCs. Vorig jaar zijn er verschillende
rapporten hierover verschenen. De collega’s van onze Europese koepel EFPIA hebben een
uitgebreide visie over het Max Planck rapport opgesteld. Ik stuur dit bij ter info. Zelf hebben we
natuurlijk met veel interesse het rapport van Technopolis gelezen.

Met betrekking tot dat rapport waren wij blij met de conclusie dat het huidige systeem van IP
beschermingsmaatregelen goed werkt en er geen aanleiding is om het af te schaffen, De
(ondertussen) aanwezige jurisprudentie helpt goed om de grenzen van de regels vast te stellen.
Wij zijn het eens met de constatering in het rapport dat de maatschappelijke discussie vaak scherp
devoerd wordt, mede veroorzaakt door een gebrek aan kennis van het systeem. Er heerst een
tendens om de gehele industrie te beoordelen op haar slechtste excessen. Het Rapport roept alle
stakeholders op tot “open-mindedness” en zelfreflectie. Hier zetten wij zelf stappen in middels
discussies over en het opstellen van een code of conduct.

Technopolis laat volgens ons een kans liggen bij de discussies aver de aamvullende
beschermingsmaatregelen. In het rapport wordt eenzijdig uiteegaan van een 'kostprijs-plus model’,
wat niet aansluit bij de huidige economische werkelijkheid. Daarbij wordt ook voorbij gegaan aan
de functie van het aanvullend beschermingscertificaat. Dit is immers ooit geintroduceerd om de
industrie te compenseren voor de niet-toereikende bescherming van het ‘kale’ octrooisysteem. U
kunt zich voorstellen dat de Vereniging dan ook zeer verontrust is over de ontwikkelingen in dit
dossier op het Europese viak,

Wij (mijn collega 1®2# komt graag mee) hopen jullie snel te spreken.

Met vrmndeluke groel,

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddalan

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 Bm Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag

| @ nnowahevegeneesmlddelen nl
W 1] Sy @0arBEs ol

HWijGavenNietOp
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Van:
Aan: [ y
Onderwerp: RE: presentatlie magistrale bereidingen
Datum: woensdag 24 april 2019 11:35:58
Bijlagen: Imagelilpag

imagetil prg

im [l

-

Allereerst dank voor het gesprek gisteren. Het was goed te horen hoe ver jullie zijn met de
vorming van de commissie Dwanglicenties. Bijgevoegd ter informatie een presentaties die Ik
varige week gegeven heb bij een bijeenkomst van advocatenkantoar Axon Lawyers,

lk vraag mijn collega 10.2.€ om een volgende afspraak in te plannen rond 15 mai.

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag

0701

L B8 [@innovatievegencesmiddalen.nl
yerpniginginnovatieveseneesmiddelan.n!

000

Disclarmet

£ 1
e
L

¥WijGevenNietOp







Setting the scene

* Financial sustainability of the health system perceived to be under pressure
*= Outline Agreement (hoofdlijnenakkoord) specialist medical care: growth curve to 0%

(up to 2022)
* Due to the financial system, savings out of hospital cannot be used inside hospital
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= Discussions about transparenc,
* Polarization of the public debate — talking about pharma, not with pharma
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Why and how do we regulate pharmaceuticals?
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Why and how do we regulate pharmaceuticals?

Website European Commission

"Much of the impetus behind the adoption of the legal framework stemmed from the
determination to prevent a recurrence of the thalidomide disaster of the late 1950s, when
thousands of babies were born with limb deformities as a result of their mothers taking a
medicinal product during pregnancy.

This experience, which shook public health authorltles and the general pubhc made it clear

that to safeiuard iubilc health, nO'F

Since then, a large body of legislation has been developed around this principle, with the
progressive harmonisation of requirements for the granting of marketing authorisation, and
post-marketing monitoring, implemented across the entire European Economic Area (EEA).”

Dt v sarciation
Innovative
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Mixing up 3 pillars of the pharmaceutical system

= Pricing & reimbursement

= Research & development (IP)
= Adjustment of the SPC system
= Compulsory licences

= Regulatory
= Stimulate compounding (no manufacturing
authorization or marketing authorization
needed)

Are we In a crisis that requires such drastic measures?

Dutch assaciotion
Innovative
Medicines
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The context — healthcare costs in the Netherlands

Euro (bln)
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The context — healthcare costs in the Netherlands

Euro (bln)
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Cost of healthcare per capita

e Kosten zorg (Euro GiP/capita)
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Cost of medicine per capita

e Kasten geneesmiddelen (Euro GIP/capita)
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Drug sales relatively stable

o Zorgkosten in miljarden euro

Totale zorgkosten
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The context - Development of a new medicine

We need only three thingsto ==
develop a new medicine J;;..oﬂ" :

Duteh arssElntisn
Innovative
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Development of a new medicine takes 11-14 years

Early Phase

Scale-up to Past-Marketing
Research

Manufacturing J Survellance
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The costs of developing a new medicine rises sharply

Out-of-pocket
success costs
Out-of-pocket
fallure costs

Costs of capital

Drutch asadtlatan

Innovative
Medicines

B preciinical ™ phase1 7 phase 2 M phase 3 B Approval

7% (0.2 bin USD})

40% (1.0 bin USD)

539% (1.3 bin USD)

Total: 100% (2.5 bin USD)

) Gupta (2019)
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After authorization - the patient does not have access yet

Health care coverage
= Each country has its own system with respect to EU law and regulations
= Horizon scanning (selection)
*  Assessment by National Health Care Institute (Zorginstituut Nederland)

Price negotiations on multiple levels
= |nternational (Beneluxa)
= National (Bureau Prijsarrangementen Geneesmiddelen (LOCK), joint procurement health insurance companies)
* Local (hospital groups, insurance companies)

And after negotiations
= Funding (add-on)
= Uptake in treatment guidelines
* Local availability — concentration and centralization of care
= Prescription according to treatment guidelines

Dustch association
Innovaltive
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Length of market access delays (average)

The average time between marketing authorisation and patient access - the number of days elapsing
from the date of EU marketing authorisation (or effective marketing authorisation in non-EEA countries) to the

day of completion of post-marketing authorisation administrative processes
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Slow availability for LOCK products

Without financial a4 149 431
arrangement

With financial 165 344 541
arrangement
minimal mean max
Number of days from EMA registration until the medicine has received an add-on. Calculations do not include products with access during the
reimbursement procedure (e.g. other indication). Source: EMA (2018); Z-index (2018)
Dustch assoclatlan
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Medicines
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The context: the financial life cycle of a medicine

New pharmaceutical medicines typically face competition after a relatively short time on the

market

Take the total life cycle
into account

Penicillin:

« Costs 1942: S 800/day

* Converted to the price level
of 2018, a penicillin treatment
costs € 60.000 (7 days)

» Real costs 2018: € 24,57

Dhslc v asmochaticn
Innovative
Medicines

Relatieve kosten
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Goals ‘geneesmiddelenagenda’ Dutch Ministry of Health

Goals:

= Financial sustainability health system
= Patient access to new innovative medicines

= Affordability

How? By mixing up 3 pillars of the pharmaceutical system

(with consequences for innovative, generic & rediscovered
medicines)
= Pricing & reimbursement
= Research & development (IP)
* Adjustment of the SPC system
= Compulsory licences
= Regulatory
= Stimulate compounding

innovalve Leading to lower prices?
Nk Are there any side effects? Do we want these?




Use of compulsory licences leads to a lot of (unwanted?) side effects

Leads to reduced access
= Leads to a hostile negotiating environment
= Challenges willingness to negotiate
= Mostinnovative medicines get competition within several years after introduction
* Length of procedure considerably (incl. appeal and objection possibilities)
= Could limit incentives for conducting clinical trials
* Limits manufacturing of new drugs

A lower price is not guaranteed

* Legal uncertainties
= There is no experience with compulsory licences for financial reasons

* The licensee has to invest considerably
= Obtain clinical data (not available due to data exclusivity period)

= Obtain bioequivalency [ biosimilarity data
= Obtain necessary permits (e.g. (adjustment) manufacturing license, trade license)

= Considerable disturbance of European internal market

Dulch swsoclation

Medicines

Innovative
Axon Seminar 1y Ap



Compounding is important in case of a medical need
Compounding is an important exemption to the authorization process:

= Alternative dosage forms (fluid in stead of solid forms)

* Particular dosages/strengths (children)

= Alternative raw materials (intolerancies/allergies)

" Alternative organoleptic characteristics (masking of unpleasant bitter substances with

syrup)

« Shortages

* Discontinued medicines

* Special combinations (polypharmacy)

Use compounding in a proper way
*  Medical need
= Exceptional case
* Not areplacement for a registered medicine
= Not for financial reasons: do not mix-up the pillars

Durich assoclaton
Innovative
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Can compounding replace registered medicines?

Comparing apples and oranges

Value of the regulatory system
= Prior assessment of the product and person responsible for
preparation of the product
* Medicines are assessed on quality, safety and efficcy
* Guarantees quality throughout Europe
= Compliance with marketing authorization is verified throughout the

product lifecycle

‘Compounding: safety is under pressure
* No prior assessment of product and person responsible for
preparation of product
* Not subject to stringent testing and pharmacovigilance rules
*  Not all pharmacies are inspected on a reqular basis — and neither their

products

Dutch awsaciation
Innovative
Medicines
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Research Belgian Consumer Organisation Test-Aankoop

TEST ) ddNKCOP

Visited 44 pharmacies in 2016 to obtain a magistral preparation of dexamethasone
capsules 0.5 mg

In 35 cases the magistral preparation did not conform to the specifications of the
European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)

Only one in five preparations was in accordance with the Ph. Eur.:

* For 7 magistral preparations not every capsule contained the same amount of
powder

* 5 pharmacists had not properly mixed the active substance with the inactive
ingredients

» 2 pharmacists added too much active substance

« 28 pharmacists used too little active substance, causing underdosing

Dhuste by amc-Clinkion
Innowvative _
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Letter of MoH, g April 2019
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f';'d?'oés-t’he letter say?

;prmcnple remains the use of authorized products?
Inght for economic compounding?
;-‘,6@ years back in time —when the regulatury system was not yet in place

They

\cial arrangement betuﬁe“efh ﬁﬂ_ﬂjﬁi:_Ejr_l__'d}}_a;-.-;:hm_pa ny leads to an ‘acceptable’

nean? Can MoH enforce the use ofa reglstered product"What is ‘acceptable’?

E"Fh&f@{fal?:f‘ nancnal galn? | |




dic icines can not be compared to registered versions
Jes? What is the fall-back optmn for compounding?




or (ﬂ_l;phan)__ medicine deve.lepment-

? Mixed ‘messages!
n? (host country of both EMA and EPO)
-folm*are-; pharma ceutlcal busmess ac‘twttles?
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Are there no alternative solutions?

Respect the system
= R&D system to stimulate development of medicines
= Regulatory system for optimal quality
* Pricing [ reimbursement system to obtain financial sustainability

Costs of medicines
= Develop tailor-made financial arrangements
= Use RWD to determine effect of medicine in practice

= Create one budget system for medicines

* Prepare the system for the future
= |s the system prepared for new medicines?
= Orphans? ATMPs?

Duich asscdation
Innovative
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Thank you!

E@hmovnﬁeveqeneesm iddelen.nl
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Van:

Aan: :
Onderwerp: e dwanglicenties

Datum: vrijdag 17 mei 2019 11:19:48

Ik was twee weken geleden bij jullie — toen hebben we het onder meer over dwanglicenties
gehad. Ondertussen is de commissie al bij elkaar geweest, Kunnen jullie als iets aangeven over

samenstelling en/of precieze opdracht?

Vriendealijke groet
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Van: Gerard Schouw
Aan: munisErbrins@mnvwenl; eelebest miter o
Cc: 102.e

Onderwerp: sakberaidingen
Datum: woensdag 5 juni 2019 11:49;31
Bijlagen:

Geachte ministers Bruins en Wiebes,

Met dit bericht wil ik— nogmaals — anze bezorgdheid en verontrusting uiten over de voornemens
van uw kabinet om de deur open te zetten voor ruimere inzet van apotheekbereidingen. Dit naar
aanleiding van de beleidsbrief van 8 april jI. over apotheekbereidinger en het kabinetsvoorstel
z0als beschreven in de kamerbrief van 27 mei jI. over onder meer de aanpassing van het
basispakket.

Zoals we allemaal weten zijn debatten over het geneesmiddelenbeleid complex, want er zijn
uiteenlopende belangen, cordelen, interpretaties van feiten, ematies en ideeén over aanpakken
Het gaat over goede zorg, betaaloaarheid, maar ook over Mederlandse Innovaties en
investeringen in R&D.

Vanuit onze bracheorganisatie stellen wij ons altijd open en constructief op en werken graag
sarmen am tot oplassingen te komen. Het aoverleg met uw belde ministeries hebben wij ook als
constructief ervaren. Echter, het voorgestelde beleid rondam apotheekbereidingen is een
ernstige graat in de keel.

Het gaat om drie dingen,

In de eerste plaats heeft het 1e maken met de omgangsvormen. Het is jammer dat wij niet
geconsulteerd zijn over de wijziging van het Besluit zorgverzekering. Dit in tegenstelling tot
diverse andere partijen waaronder Zorgverzekeraars Nederland. Wij zien het als een omissie dat
onze inzichten niet hebben meegewogen.

Ons verzoek is om onze inzichten alsnog mee te nemen,.

In de tweede plaats viiegt het dossier apotheekbereidingen met deze nieuwe voornemens Uit de
bocht. Uit een analyse die wij hebben laten uitvoeren door Stibbe blijkt klip en klaar dat de
beleldsbrief van 8 april jl. strijdig is met het vigerende Europees en nationaal wettelijk kader.
Vaor de uitwerking daarvan verwijs ik u naar het bijgaande memorandum (bijlage). Deze
strijdigheid en onduidelijkheid leidt vooral tot anzekerheid bij het bedrijfsleven. Daar heeft
niemand wat aan.

Wij zullen u spoedig een separate analyse over de kamerbrief van 27 mej sturen.

Ons verzoek is om in een nadere kabinetsbrief uiteen te zetten hoe de voorgestelde verruiming
van de Inzet apotheskbereidingen zich verhoudt tot het Europees en nationaal wettelijk kader,
inclusief het octrooirecht.

Het derde punt heeft te maken met het beeld dat ock internationaal is ontstaan, dat in
Nederland een geregistreerd geneesmiddel vanwege de kosten zomaar mag worden nagemaakt.
Hiermee wordt fundamenteel aan de poten van het regulatoire systeem gezaagd met gevolgen
voor het patent- en octrooirecht. Dit zal ongetwijfeld leiden tot ongewenste juridisering.

Ons verzoek is om dit beeld -tijdig- krachtig te corrigeren.

Zoals gezegd, wij hebben onze laatste overleggen als zeer constructief ervaren, waarbij we ook
afspraken hebben gemaakt over mogelijke gezamerlijke initiatieven, |k wil voorkamen dat we
met dit dossier in de loopgraven komen, Het zou enorm helpen als we met elkaar tot een
oplossing kamen,

Ik zal voor een gesprek hiervoor contact opnemen met beide ministeries.



Met vriendalijke groet,

dr.Gerard Schouw
directeur
AFSPRAKEN: vie 0%

=

| @innovatievegeneesmiddelen.nl, tel 070
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Van:

Aan:
Cc: |
Onderwerp: Nader te plannen overleq YWS-EZK-VIG
Datum: woensdag 12 juni 2019 21:08;48
Bijlagen: imagelilohg

imagaDD2.ong

ImageddE gng

Imagel(4 ohg
Prioriteit: Hoog

Besic 1028 1028 en (928,

In navolging op de constructjeve hueenkurnst van 15 mei jl. met de ministeries van VWS en EZK,
de VIG, HollandBio en een aantal bedrijven is er op voorstel van beide 5Gs afgesproken om met
Jullie nader te kijken naar de duiding en [mogelijke) implicaties van de brief van 8 april 2019 JI.
aver magistraal bereiden, Inmiddels hebben we een inhoudelijke reactie naar beide ministers
gestuurd op de brief van & april en komt er spoedig nog een inhoudelijke reactie op de recente
brief van de minister van VWS van 27 mei |1,

We willen dan ook op een zo kort mogelijke termijn een bijeenkomst plannen. Onze intentie is
om duidelijkheid te krijgen voor zowel het veld als het bedrijfsleven om zo verdere juridisering
Lussen overheid en bedrijfsleven over eigen bereidingen te voorkomen.

We zien de dataopties in juni graag tegemoet waarbij wij ook een samenkomst in de avonduren
geen probleem vinden. Laat ons ook weten als we ook rog anderen moeten uitnodigen.

Mede namens Gerard Schouw,

Mat vriendelijke graet,

Afspraken: vio TOIZIET 1028 @innovatievegeneesmiddelen.nt tel. 070405

Vereshging
Innavatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag
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Van: Eerard Schouw
Aan: '
Cr: 18 28 1021028 ;] i
Onderwerp: Ve rvalg a-mall 5 junl JI. = voornemen tatvemﬂmmg mqnt:dlr!q ap-m:eekhereldlngen d.d. 27 mei {l.
Datum: dinsdag 1B juni 2019 17:25:17
Bijlagen: EmpgeQd Long
imageldl.ong
image(dd.ong
ETad P'.:_Iﬂﬂ kg
12.06.19 Memdrand i HED

Geachte ministers Bruins en Wiebes,

Zoals aangekondigd in mijn e-mailbericht van 5 juni jl. treft u bijgaand de

analyse van uw brief van 27 mei jl. In uw laatste brief is de Kamer geinformeerd

over bepaalde verruimingen van het basispakket per 1 januari 2020, waarcnder
meer specifiek de vergoeding van apotheekbereidingen.

Uit deze nadere - en ook voorgaande - analyse volgt:

1. een bevestiging dat de beoogde inzet van (vervangende) apotheekbereidingen
(op financiéle gronden) strijdig is met (het doel en strekking van de)
Europese wet- en regelgeving, en

2. dat dit negatieve consequenties heeft voor kwaliteit en veiligheid van de
geneesmiddelenvoorziening,

3. alsook ernstige gevolgen heeft voor investeringen R&D en (toegang tot)
innovaties,

4. dat in het voorgestelde beleid objectieve en verifieerbare (beleids)criteria
ontbreken. Dit tast de rechtszekerheid fundamenteel aan voor onderzoekers
& ontwikkelaars van geneesmiddeling die hun innovatie in Nederland op de
markt willen brengen.

Inmiddels is er op maandag 24 juni a.s. een bijeenkomst gepland om het

bovenstaand met de betrokken departementen te bespreken en te zoeken naar

oplossingen om verdere juridisering te voorkomen.

Met vriendelijke groet,

dr. Gerard Schouw
directeur

Vereniging
: Innovatieye

Genessmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2395 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag

70
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Van:
Aan: 1
Onderwerp: Re: Nader te plannen overleg VWS-EZK-VIG
Datum: maandan 24 juni 2019 08:39:30
Bijlagen: ImiageCll.png
Imagedds.png
Imagef03,png

Geachte mevrouw 10

¥ bastem en w

In overleg met VWS is besloten dit overleg eerst alleen met VWS in te plannen. Dit zal
vanochtend plaatsvinden bij VWS, Opvolgend kan er alsnog een overleg worden ingepland
mel beide ministeries.

Met vriendelijke groeten,

Vereniging innovatieve geneesmiddelen

Op 12 jun. 2019 om 21:07 heeft 10.2:€
volgende geschreven:

Geachte mevrouw van I0R21E"

7.

In navolging op de constructieve bijeenkomst van 15 mej Jl. met de ministeries van
VWS en EZK, de VIG, HollandBio en een aantal bedrijven is er op voorstel van beide
5Gs afgesproken om met jullie nader te kijken naar de duiding en (mogelijke)
implicaties van de brief van 8 zpril 2012 |l over magistraal bereiden. Inmiddels
hebben we een inhoudelijke reactie naar beide ministers gestuurd op de brief van 8
april en komt er spoedig nog een inhoudelijke reactie op de recente brief van de
minister van VWS van 27 mei )l

We willen dan ook op een zo kort mogelijke termijin een bijgenkomst plannen. Onze
intentie is om duidelijkheid te krijgen voor zowel het veld als het badrijfsleven om
zo verdere juridisering tussen overheid en bedrijfsleven over eigen bereidingen te
voorkomen.

We zien de dataopties in juni graag tegemoet waarbij wij ook een samenkomst In
de avonduren geen probleem vinden. Laat ons ook weten als we ook nog anderen
moeten uitnodigen.

Mede namens Gerard Schouw,

Met vriendelijke groet,

Afsproken: via m,
i

Prinses Beatrixlaan 548-550
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Van: Jong, André de
Aan: il
Onderwerp: FWl; Toetsing aanbevelingen Commissiz Dwanglicenties
Datum: vrijdag 18 oxtober 2019 12:19:21
Bijlagen: imang .on
imagef(2.png
Iz Y.on
Image(i4.p00g

Hoil82R, zie de mall van de VIG higronder, Zou Jij haar kunnen laten weten welke mensen er op 22/11 zullen zjn?
Hartelijke dank alvast, andré

Van: 1

Verzonden: vrijdag 18 oktober 2019 10:20

Aan: long, André de

Onderwerp: RE: Toetsing aanbevelingen Commissie Dwanglicenties
Beste Andre,

Heb je wellicht al iets meer informatie voor me?

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Imnovatieve
Genecsmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag
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. |
van: [ 0 verheid.nl>

Verzonden: vrijdag 11 oktober 2019 13:46
s (DR N T
Onderwerp: RE: Toetsing aanbevelingen Commissie Dwanglicenties

Hoi I0I2:87, is het goed als ik volgende week terugkom op uw vraag? Dan is er meer zicht op
positieve toezeggingen van de vitgenodigde experts. Met vriendelijke groet, andre
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Verzonden: donderdag 10 oktober 2019 13:41

Aan Gerard Sthnuw @thm@mnﬂalmegeﬁﬁesmﬁ_damm: 1

Onderwerp: Toetsing aanbevelingen Commissie Dwanglicenties

Beste Gerard,

Ik mail naar aanleiding van ons telefoongesprek van eergisteren, waar wij hebben gesproken
over de dwanglicentiecommissie en de toetsing van de aanbevelingen. Allereerst fijn dat je
interesse hebt om mee te denken! Zoals ik aangaf zullen er twee mogelijkheden tot het geven
van commentaar zijn - 22 november in een middagsessie of in een individueel gesprek met
twee of meer commissieleden.

Momenteel heb ik geen verdere aanvullingen op datgeen dat in het telefoongesprek is



besproken. Indien mogelijk zou ik graag willen verzoeken de 22e in de middag vrij te houden
enindien dit niet mogelijk is, zal ik over enkele weken contact opnemen om een individueel
gesprek in te plannen. Je gaf aan dat jij of 1928 ganwezig zou zijn - kan je me laten weten wie
ik moet aanmelden als het duidelijk is wie van jullie aanschuift?

In de cc vind je André de Jong, die deze commissie voorzit. Met inhoudelijke vragen kan Je het
beste bij hem terecht. Voor overige vragen kan je contact met mij opnemen, nfgedurend& de
periode 14-26 oktober, wanneer ik afwezig ben, met mijn clusterleider, 1022870
ook in de cc opgenomen.

Nogmaals bedankt voor je interesse in het meewarken aan het eindrapport van deza
commissie,

Met vriendelijke groet,

10.2e

Beleidsmedewerker Intellectueel Eigendom

Directie Innovatie & Kennis
Directoraat-generaal Bedrijfsleven & Innovatie Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | Den Haag Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag

E‘t bericht kan infermatie bevatten die niet voor v is bestemd. Indien u niet de geadresseerde
bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden, wordt u verzocht dat aan de afzenderte
melden en het bericht te verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband
houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for vou, If you are not the
addressee or if this message was sent to vou by mistake, vou are requested to infarm the
sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the
Dit bericht kan informatie bevatten die niat voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde
bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt y verzocht dat aan de afzender te
melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade,
van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden
van berichten.

[his message may contain information that is not intended fg[j,:g i If you are not the
mﬂﬁmﬂwwﬂmmm
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R z Stanclpum veremgu'l.g Innnvatlmz Geneesmiddelen - SPC Walver
Datum: donderdag 30 augustus 2018 14:34:21
i

Prioriteit:

Geachte heer

Ten behoeve van de bespreking van vanmiddag voorzie ik u van een tweetal documenten:
s Fiche 10 voorzien van commentaar,
= Een mema waarin het standpunt van de Vereniging op de SPC Waiver is neergelegd.
Ik ga er overigens niet vanuit dat u gelet op het korte tijdsbestek deze stukken ook heeft kunnen
doornemen. W en ik zullen de documenten toelichtern,
Met vriendelijke groet,

m @lnn uvatlevagenee&‘.middelen nl

1deielan . nl

v {0

Verzonden: donderdag 30 augustus 2018 11.08

anc 1026
cc: 10218 @vnoncw-mkb.nl' ;

Onderwerp: RE: Standpunt ‘u’eremgmg lnnovaﬁeve Geneesmiddelen - SPC Waiver
Mijn vorige mail kan wallicht tot enige verwarring asnleiding geven. Onze beschikbaarheidsdata zijn:

® 30/8 helzdag

& 5/9 ochiend

® §/9 tussen liend
Excuses voor de verwarring
BuB

Van:
Verronden: donderdag 30 augustus 2018 11.03

san: 10268
ce: REHRRE once-ovi: 1]
Onderwerp: RE: Standpunt Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen - SPC Waiver
Geachts mev rouwm
Geen probleem. k zou dat graag willen doen met mijn collega JIEZIEIIN die dit dossier beheert
Wat ans betreft zou dat kunnen;
& /9 heledsg
& 35/3, ochtend
® 5/ tussen 12 end
Met vriendelijke grost,



Ministerie van Economische Zaken en Klimaat/ DG Bedrijfsleven en Innovatie

Ministry of Economic Affairs and Climate Policy/ Directorate-General for Enterprise and
[nnovation

Telefoon: +31 ?DW

@nn gva L'lgu;ggnp-ﬁ smicigelen.nl

Dnderwerp- Standpunt Veremg:ng Innovatieve Geneesmiddelen - SPC Waiver
Geachte heer 10.2.@
Graag zoudenil.2.e en [k namens de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen op korte
termijn een nuerleg met u willen mplannen om het standpunt van de Vereniging over de SPC
Waiver met u te willen bespreken. ff ] heeft u hier al over benaderd.

Zou u uw beschikbaarheid aan mij kunnen toezenden? Bij voorbaat dank.

Met vriendelijke grost,

Geneesmiddelen

v
( 3 Innovatieve

Prinses Beatrixlzan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag

O | £n.

vareqiginginnovatieyegensesmiddelen.nl

000

LSl e ITIE

St 2 #WijGevenNietOp
Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,

wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderan,




De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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MEMO

Inferding

Op 28 mei publiceerde de Europese Commissie een wetgevingsvoorstel (het "Voorstel") tot wijziging van de
SPC-verordening (46g/2009) met als doel een vrijstelling op het aanvullend beschermingscertificaat ('SPCY) te
Introduceren (de “Vrijstelling”). De Vrijstalling 2ou bedrijven in staat stellen generieke en biosimilar
gen=esmiddelen (“geneneke geneesmiddelen”) te produceren in Europa tijdens de SPC-perinde, uitsluitend
voor expartdoeleinden naar derde (njet-EU} lander waar geen IP-bescherming bestaat of is verlopen.

Be Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen is bezargd over het Yoorstel van de Commissie. De Vrijstelling
holt het systeem van de intellectuele eigendomsrachten (IP) uit en geeft daarmee een negatief signaal af voor
Innovatie, Ten alla tijdan moet voorkomen worden dat de Vrijstelling een eerste stap is in de verdere
aantasting van IP in de EU. Dit 2zou het fundameant onder hat huidige succes van de farmaceutischa Industrie In
de EU wegslaan. Er dienen dan ook duidelijke voorwaarden te worden geformuleerd waaronder de Vrijstelling
wordt verleend. Bit komt de rechtszekerheid ten goede. De voorwaarden zoals nu neergelegd in het Voarstel
zijn niet duidelijk en afdoende.

Achtergrond

De SPC s feitelijk een verienging van het octrool, Deze verlenging is nodig omdat de effectieve octrooitermijn
de afgelopen 20 jaar fors korter is gewaorden. Dit komt doordat de gemiddelde ontwikkelingsperiode om een
nieuw geneesmiddel op de markt te brengen gestegen is van 1o tot 15 jaar. Deze vertraging wordt varoorzaakt
door strengare markttoelatingseisen die Eurnpese auteriteiten stellen aan nieuwe geneesmiddelen Be SPC is
bedoeld als een compensatie voor het verlies aan effactieve actrooibescherming. Door de SPC kuninen
innovatieve bedrijven het risico blijven nemen om te investeren in het zeer lange, complexe, riskante en dure
proces van het ontwikkelen van nieuwe geneasmiddelan, Uit de recente studie van Copenhagen Institute, die
is verricht in opdracht van de Europese Commissie, blijkt dat andanks de 5PC de gemiddelde effectieve
octrepiduuris teruggelopen en nu minder bedraagt dan 15 jaar

Deinnavatieve genessmiddelontwikkeling is de basis voor generieke geneesmiddelen productie. Ditis de
reden dat cok de generieke industrie een sterk voorstander is van een gedegen systeem van IP-bescherming
Een uitholling van dit systeem bedreigt ook het voortbestaan van de generieke industrie, omdat deze minder
mogelijkhaden hebben voor het ontwikkelen van nisuwe generieke geneesmiddelen indien innovatie
stagneert. En ditis van groot belang voor de duurzaamheld van de Europese gezondheidsstelsel, waarbinnen
besparingen die gerealiseard worden door het gebruik van generigke gensesmiddelen budget gecreserd
wordt voor de inzet van innovatieve genessmiddelen,

Vaorstel Commissie
De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen vindt dat de Europese Commissie met het Voorstel de huidige
octroolbescherming sterk verrminderd. Bedrijven eninvesteerders zien de periode korter worden waarin zij
mvesteringen kunnan terugverdienen, terwijl het ontwikkeltraject (voor innovaries) steeds risicovaller en
langduriger wordt. Europa en dus aok Nederland wordt hierdoer minder aantrekkelijk voor innovatieve
farmaceutische bedrijven en Investeerders. Het is dan ook van belang de reikwijdte van de Vrijstelling duidelijk
teformuleren, zodat:
(1) hetduidelijk is dat er niet verder getornd zal worden aan IP omiverdere uithelling van de 1P
bescherming te voorkamen;
{2} erduidelijke voorwaarden zijn waaronder de vrijstelling wordt verleend. Dit komt de rechtszekerheid
ten goede
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De yoorwaarden zoals nu neergelegd in het Voorstel zijn hiervoar niet afdoende.

Volgens het Voorstel is de Vrijstelling alleen van toepassing als da (generieke) producent:
(1) zijn vaornemen om var de Vrijstelling gebruik te maken heeft gemeld bij de relevante
autoriteit(en),
{2) passende verpakkingsmaatregelen heaft genomean en
(3) waarborgen heeft getroffen om herimport in de EU onmogeliji te maken,.

De Vereniging onderschrijft deze vitgangspunten, maar is van oardeel dat deze punten envoldoende zijn
uitgewerkt in het Voorstel. In het Yoorstel moet opgenemen worden dat:
(i) deVrijstelling alleen geldt voor export naar landen buiten de EU waar geen IP-bescherming bestaat
of waar deze is verlopen,

(i) degenerieke fabrikant passende maatregelen maet treffen om de reikwijdte van de Vrijstelling en
overig IP te respecteren, De commissie tracht ditin het huidige Voorstel te bereiken doar een
verplichte notificatie van de generieke fabrikant aan de relevante autoriteit over het voornemen tot
productie ondar de Vrijstelling. Deze voorwaarde dient uitgebreid te warden met de volgande
punten:

a. MNaast de relevante autoriteit(en) dient cok de vergunninghouderfoactronihouder te worden
geinformeerd, en

b. devoorgestelde notificatietermijn moet worden verlengd tot 3 maanden. De voorgestelde
termijn van 28 dagen 15 gewoonweg te kort, en

¢ onderdeel van de notificatieplicht is het verstrekken van een volledige lijst door van landen
waarnaar de generieke fabrikant van plan is te exporteren

(i) er een duidelijk en eenduidige implementatietermijn voor de Vrijstelling geldr. Uit het cogpunt van
algemene rechtszekerheid kan het Voorstel alleen betrekking habben op SPCs die zijn aangevraagd
op of na de implementatiedatum. Dit respecteert ook de eardere besluiten van innovatieve
fabrikanten bij het investeren in het onderzoek en de ontwikkeling van een geneesmiddel waarvaor
gen SPCyeraend is.

(iv) zogeheten ‘stockpiling’ voor de Europese markt niet mag. De Vrijstelling is specifiek bedoeld om de
export naar landen buitan de EU te bevorderen waar geen IP-bescherming aanwezig is of al is
verlopen. Op dit moment is het voor generieke bedrijven al mogelijk om op dag 1 na afloop van een
octrooi binnen da EU een generiek geneesmiddel te produceren'.

() dat de producten die onder de Vrijstelling zijn geproduceerd en geéxporteerd zijn gemazkt, niet
apnieuw in de EU worden ingavoerd voordat de SPCis verstreken, De commissie stelt daartos voor
om buitenverpakking van 2en geneesmiddel te voorzien van een speciaal logo. Ditis een goede
stap, maarin onze ogen onvoldoende. We stellen daarom voor gebruik te maken van het Europees
Geneesmiddelenverificatiesysteem (EMVS), dat wordt ingesteld om te controleren of er sprake is
var legale of illegale geneesmiddelen,

T Ten onrechte wnredtin de huidige discussie yaak opgemerit dat dat generizka pradicenten pas na afioop van de SPE magen beginnen
mithet opzetten van een productelijn. Dit1s onjuist, want gener ke producren mogenal tijdens de SPC periode vooibereidingen trefien
vour de productic, zodat deze al op dag 1 na afloop van het octrool van start karmgaan
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Tot stat
Een effectief IP systeem dat innovatie belaont 1s de basis van alle industrie in Europa. Het systeem werlkt op dit
maoment voor geneesmiddelen effectief, innovetieve farmaceutische badrijven investeerden vorig jaar bijna 24
miljard euro in geneesmiddelontwikkeling in Europa. Erasie van dit systeem brengt risice’s met zich vaor
investeringen in banen, sconamische groei en daarmea de vooruitgang van da patigntenzorg in Europa

Maatregelen van wereldwijde cancurrenten van Europa om hun eigen IP-raamwerk en aantrekkelijkheid te
vergroten en het beleid van president Trump (\America first’) zetten de mogelijkheden voar
geneesmiddelontwikkeling in Europa onder druk. Daaram is het voor de secter en voor Europa essenties! dat
de reikwijdte van het voorstel voor de SPCvrijstelling niet verder wardt opgerekt en dat er dosltreffende en
afdwingbare waarborgen worden opgenomen ter bescherming vaninvesteringen in de innovatieve
geneasmiddaiontwikkeling.

In aanvulling op het bovenstaande geldt dat de aanname dat negatieve effecten voor de innovatieve industriz
klein zijrm, niat is onderbouwd . Dit i5 onvoldoende onderzocht op Europees niveau. Voor de Nederlandse
economie heeft invoering van de Vrijstelling waarschijnlijk vooral negatieve consequenties, Op dit moment is
Nederland aantrekkelijk voor de productie van (voomamelijk) Innovatieve geneesmiddelen. In Haarlem, Oss,
Meppel en Leiden werken meer dan sooo hoogwaardige werknemers aan de productie van innovatieve
geneesmiddelen. Gilead maakte afgelopen mei bekend een fabrizk voor innovatieve behandelingen tegen
bepaalde soorten kanker te openen in Hoofddorp. Dit levert circa 300 arbeidsplaatsen op. Devoarnaamste
generieke geneesmiddelenfabrikant (Teva, Haarlem) heeft 7oo0 werknemers. Nederland is te duur voor de
productie van standaardpillen, zo concluderen de directevren van Teva in een artikel in het FD (Toakomst van
Nederlandse farma ligt in ingewikkelde dingen, FD 15 juni 2017) De exportwaarde van gengesmiddelen
geproduceerd in Mederland bedraagt ca. 27 miljard (cijfers Eurostat May 2017) waarvan het overgrote deal
afkomstig is van innovatieve bedrijven met hoogwaardige geoctrooieerde geneesmiddelen.

Nederland heeft dus alle belang bij een duidelijke uitwerking van het SPC Voorstel, volgens de lijnen die de
Vereniging hierboven uiteen heeft gezet.
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Van
Aan:
CI:: ;-'_" |
Onderwerp: lectuesl eigendom bij genees dehnt\ﬂlckeﬂng
Datum: maandag 20 november 2017 18:37:23
Bijlagen imane00l.pnyg
imag el ppg
imagedi3.peg
kmagelid.png
imaqelldo.png
Geachte heer 1028,
Dat is prima (CC). Het makkelijkste is via mijn

secretaresse,

delen.n> het valgende geschreven:

Op dit moment lopen er verschillende discussies over het intellectueel eigendom
en geneesmiddelontwikkeling. Deze baren ons zorgen. |k zou graag een afspraak
met u willen maken om hier over te praten. Indien u dat goed vindt, vraag ik mijn
secretaresse om aen afspraak in te plannen.

Met vriendelljke groet,

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag
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Memorandum of Understanding

on a Massachusetts - Netherlands Transatlantic Life Sciences and Health Platform

This Memarandum of Understanding (MOLU) states the intention of the Parties to estoblish a platform
for regular dialogue, exchanges ond collaboration between octors of the Life Science and Health
Communities in the Commonwealth of Massachusetts and in The Netherlands, hereafter colled “the
Platform.”

The Parties

This MOU is by and between the Massachusetts Office of International Trade and Investment, an
agency of the Commonwealth of Massachusetts charged with promating trade and investment with
glabal partners in Massachusetts and around the world {"MQITI"), and the Ministry of Economic
Affairs and Climate Policy of the Netherlands, the agency which promotes the Netherlands as 3
tountry of enterprise with a strong international compétitive position and an eye for sustainability,
hereafter called the "Parties.”

Declarations

Whereas, the Parties observe a rapidly developing field of science. innovation and development inthe
life sciences, biotechnology, medical and digital tech nologies, which will lead to better healthcare
solutions for the future and can create enormous economical and socletal benefits; and

Whereas, the Parties recognize the grand socletal challenge of sustainable and accessible health care
systems and the need for solutions that contribute to a high guality and sustainsble health care system
towards the future; and

Whereas, the Parties acknowledge the global excellence in life science and health research and
development in Massachusetts and the Netherlands; and

Whereas, the Parties take note of the establishment of the European Medicines Agency in Amstardam,
the Netherlands and the opportunities that arise for both Dutch and US companies in connection
therewith; and

Whereas, the Parties believe international dialogus, exchange and collaboration in science, innovation
and development are crucial to accelerate the development of new life sciances and health solutions
that benefit patients and citizens worldwide; and

Whereas, the parties recognize the value of fostering dialogue and exchange between all actors
involved and express their willingness to mutually support each other and contribute to a better
understanding of the external environmental factors for life sciences in Europe, in the U.S. and
worldwide that affect the development and diffusion of innova tion; and

Whereas, the Parties express 2 desire to foster opportunities far partnerships in science, innovation
and business development between various actors of their respective ecosystems,

Therefore,

The Parties will endeavor in goed faith to jointly develop a Charter by 31 December 2020 that
describes key elements of the Platform, including the Scope, Governance, Activities and Roles and

lof2




Responsibilities. The Ministry of Economic Affairs and Climate Policy may delegate the programmatic
aspects of developing tha Charter to the Topsector Life Sciences and Health, in this case
Health~Helland. MOITI may delegate the programmatic or other aspects of developing the Charter
to the Massachusetts Life Sciences Center.

As part of the Charter, the Parties will explore potential areas of collaboration, iIncluding but not
restricted to

1. Accelerating opportunities for collaboration through regular meetings and the development of
platforms allowing (i) presentation of scientific results, (ii) pitches of research projects, and (i)
networking between actors of the ecosystems;

2. Fostering the flow of talent, ideas and people between the two ecosystems by supporting
increased collaboration and partnership amang all stakeholders including students, ressarchers and
industrial organizations:

3. Recognition of talent and innovativeness across the two ecosystems through annual awards,
grants, or similar Initiatives; and

4. The organization of an annual High-Level Forum gathering relevant stakehalders under the
auspices of the Massachusetts and Dutch autherities to provide strategic guidance to the participants
in the Platfarm.

This MDU is not intended to exclude either party’s collaboration or agreement with other parties for
any purpose or project. This MOU creates no legal or financial obligation among the parties. In case
the Charter includes initiatives that would require funding, the Charter should also foresee the legal
and budgetary framework supporting the funding of its activities. Would no agreement be reached

on the Charter by the end of 2020, the current MOU would be considered terminated, unless the
Parties otherwlise agree,

SIGNED in Boston, Massachusetts on July 18, 2019

For the Ministry of Economic Affairs and Climate
Policy

For the Massachusetts Office of International Trade
and Investment

SUPPCRTERS:

The und ersigned suppurt the uhjectlue of the MOU and commit ta suppart the formulation and
mnlen atiop of the Blattprm and the Chader contemplated herain,

I

\ | Massachusetts Life Sclences Center
. MassBia

| Hollandgio

Health Holland

The Henri A, Termeer Tribute Committes
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>

> -----0Original Message-----

> @minez,nl]
= Sent: zondag 3 juni 2018 21:27

> @astrazeneca.com=

> Subject: Re: Voorstel agenda meeting

>

> Beste -.

-

= Dank voar het agendavoorstel, ziet er prima uit.
=

> Zou jij nog kunnen aangeven wie er vanuit AZ bij zijn (naam en functie), dat neem ik dan op in de
wvoorbereiding, Is het de bedoeling dat het gesprek in het 10.2€ gevoerd gaat worden?

> Vanuit EZK zijn Maarten Camps(SG), :

aanwezig.

-

> Groet,
> ize
-3

>

= Verstuurd vanaf mijn iPad
=

> Op 29 mei 2018 om 14:06 heeft 10287
h@aﬂmenem.mmcmailm: 0.2e

-
> Beste 1028,

-
= Hierbij als beloofd ons vearstel voor de agenda van de meeting van volgende week.

. NFIA} en ikzelf

|@astrazeneca.com>> het volgende geschreven:

=

>

> 1, Opening and introduction AZ/MoEA
= 2. Introduction AZ and present economic footprint AZ

> 3. Investment climate in The Metherlands MoEA

= 4. Effect of EMA move for AZ AZ

> 5. Possible investment for The Netherlands AZ

> 6. Next steps & ADB's AZ/MoEA
=

> Is dit in lijn met jullie verwachtingen? Heb jij nog opmerkingen of aanvullingen?
1



> AstraZeneca BV

> Bezoekadres: Prinses Beatriklaan 582, 2595 BM Den Haag

> T 431 (0)79 402ZE ] M: +31 (0)6

ad.antonisse@astrazeneca. com<mailto:ad . antonisse@astrazeneca com>

> www.astrazeneca.nl<http.//www. astrazeneca.nl>

>»

> Please consider the environment before printing this e-mail This e-mail is intended solely for the use of the
addressee and is not meant for distribution or disclosure outside AstraZeneca. The information in this e-mail may
be personal or confidential. Any views or opinions presented do not necessarily represent those of AstraZeneca.
Should you receive this message by mistake, please notify the sender immediately and delete this e-mail from
your system without opening the attachment.

-

> Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit
bericht abusievelijk aan u is gezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderern.

> De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's
verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

=

> This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this
message was sent to you by mistake, you are requested to inform the sender and delete the message.

> The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic
transmission of messages.




lll:' ) BI International S June 3-6, 2019
. T )
: Convention | Philadelphia, PA
The Global Event for Biotechnology cQnvention.bia.org

April 1, 2019

M.R.P.M. Maarten Camps
Secretary General
Ministry of Economic Affairs and Climate

PO Box 20401 2500 EF THE HAGUE
Netherlands "\ , "V

Dear Mr. Camps,

On behalf of the Biotechnology Innovation Organization (BIO), | am pleased to invite you
to attend the 2019 BIO International Convention in Philadelphia, PA on June 3-6, 2019,
The BIO International Convention is the global event for biotechnology, showcasing the
people, companies, policies and innovations that help heal, fuel, and feed the world.

The BIO International Convention is the largest and most significant biotechnology
gathering of the year. Nearly 16,000 participants from over 70 countries and 48 U.S.
states will gather for three days of business partnering, educational sessions, networking
events and an exhibition showcasing the promising advancements that our sector is
delivering.

Should you decide to accept our invitation, we will provide complimentary registration and
we will coordinate with your office to prepare for your participation. We will work with you
to develop a meaningful program for your visit to discuss the Netherlands' growing
biotechnology sector. At your discretion, we can arrange for high level speaking
engagements as well as special opportunities to meet and interact with top-level
executives from the world's forernost biotechnology companies, most of who are heavily
investing in promising markets worldwide.

In addition, we would like to invite you to participate on the International Special Session,
entitled "Spurring Biotech Innovation in Global Markets," which will take place on Monday,
June 3. This panel will feature Ministers and Deputy Ministers from countries across the
globe and provide an opportunity for you to discuss the Netherlands' success in
supporting an innovative biotech sector. We are happy to provide more information on
this session.

We believe your presence, together with the members of the Dutch delegation, will send
an important message to the worldwide community about the Netherlands' commitment
to growing and nurturing biotechnology innovation.

If you have any questions about BIO or the 2019 BIO International Convention, you
are welcome to contact on my staff at|0Aej(5ibio.orQ. Thank you for your
consideration of this invitation. We look forward to hosting you at the 2019 BIO
International Convention in Philadelphia.

Sincerely,

James C. Greenwood
President and CEO
Biotechnology Innovation Organization

1201 Maryland Avenue, SW 202.9S82.6655 P .' = Biotechnology
Suite 900 202.488.0993 F = Innovation

Washington, DC 20024 convention®bio.org Organization



Van: AmChamPC <AmChamPC@amcham.nl>

Verzonden: woensdag 19 juni 2018 15:33

Aan: AmChamPC

Onderwerp: Bevestiging deelname AmCham Health Forum - 21 juni 2019
Bijlagen: Programma Health Forum 2019 pdf

BEVESTIGING

AmCham

THE NETHEREANDS

15% AmCham Health Forum
Verzilveren met Ontschotting

Vrijdag 21 juni 2019
Ambassade van de Verenigde Staten van Amerika, Jlohn Adams Park 1, Wassenaar

Registratie en lunch: 12.00 uur
Start programma: 13.00 uur
Einde: 18.00 uur

Geachte heer/mevrouw,

Hierbij bevestigen wij uw deelname aan de het AmCham Health Forum 'Verzilveren met
Ontschotting’ op vrijdag 21 juni a.s, op de Ambassade van de Verenigde Staten van Amerlka in
Wassenaar. Graag informeren wij u nog over een aantal praktische zaken. In de bijlage treft u het
programma.

Adres & parkeren

Het adres van de Amerikaanse Ambassade is John Adams Park 1 in Wassenaar. Parkeren kan aan
de andere kant van de N44 bij het Louwman Museum, Leidsestraatweg 57, Den Haag. Het
Louwman Museum bevindt zich op 5 minuten lopen van de Ambassade. Voor deelnemers aan het
Health Forum is parkeren kosteloos. U kunt op 21 juni de parking van het Louwman Museum vrij in-
en uitrijden (tot 18u30) of zich melden bij de portier. Wij verzoeken u niet te parkeren op het terrein
van het nabijgelegen tuincentrum Bloemendaal.

Registratie

In de Amerikaanse Ambassade gelden zeer strikte beveiligingsmaatregelen. Bij aankomst dient u

zich met een geldig legitimatiebewijs (paspoort, ID-kaart of rijbewijs) te melden bij de entree van
1



het gebouw. Vanaf de entree wordt u verder begeleid door de beveiligingsmedewerkers.

Houdt u er rekening mee dat er geen mobiele telefoons, |aptops, tablets, geheugensticks, andere
elektronica of (grote) tassen mee naar binnen mogen, Deze zullen gedurende hat bezoek voor u
bewaard worden door de beveiligingsheambten bij de ingang. Als u tijdens de bijeenkomst
bereikbaar moet zijn, neem dan z.s.m. contact met ons op via amchampc@acham nl. Wij zullen u
dan een nood telefoonnummer toezenden.

Wif verzoeken u vriendelijk uw ticket dat u bif inschrijving heeft ontvangen, uit te printen en mee te
nemen. Dif versnelt de registratie. Mocht v het ticket niet meer hebben, geen probleem, dan zullen
wif u handmatig aanmelden.

Met vriendelijke grost,
namens AmCham's Pharmaceutical Committee

(Janssen) 10.2e | (AstraZensca)
ArmCham Pharmaceutical Cormmitles
American Chamber of Commerce in the Netherlands

AmCham

THE NETHERLANDS

Vijzelstraat 68-78, 1017 HL Amstardam, The Netherlands
E amchampc@amcham.nl
| www.amcham.nl/pharmaceutical-comniittee-0
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Van: e ; | @astrazeneca.com>
Verzonden: wrijdag 7 september 2018 10:11

Aan: k

Onderwerp: NFIA CEO dinner

Beste 1028,

Ik had het je gisteren al kort gezegd, maar hierbij nog even officieel dank dat onze CEOQ Alex Bishop kon deelnemen
aan het NFIA CEO dinner.

Zij stelde het erg op prijs met Maarten Camps van gedachten te hebben kunnen wisselen over het

investeringsklimaat voor de farmaceutische sector in Nederland. Met de kamst van de EMA hebben we natuurlijk
een fantastische kans voor onze sector.

Binnenkort even bellen over de voortgang van onze dialoog?

Met vriendelijke groeten,

AstraZeneca BV
Bezoskadres:

nses Bealnxlaan 582, 2595 BM Den Haag
T: +31 ()79 HZEN M: +31 (0)6 102
028 {Mastrarensca. com

W AstrazenEca nl
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