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Aanleiding
Sonja Willems (managing director Janssen Benelux) en

hebben u per mail verzocht om
een overleg. Achtergrond zijn hun zorgen over het Nederlandse innovatieklimaat
op het terrein van de farmaceutische sector. Zij hebben een dergelijk verzoek ook
gedaan aan minister Bruins. Vanuit de vereniging innovatieve geneesmiddelen
(VIG) is tevens via de mail contact gezocht met minister Wiebes (bijlage). fo2&y

T iZen e zal ook aanwezig zijn.
fo2en (Ienk) en fo2E I (Top) sluiten vrijdag aan bij het

overleg,

Advies

1. De discussie over dure geneesmiddelen is een veelkoppig monster, Van
belang is om goed scherp te krijgen waar precies de zorgen van Janssen
zitten (gaat het om het moeilijker naar MNederland halen van nisuwe
investeringen, zijn er concrete problemen met de introductie van nieuwe
geneesmiddelen, zijn er rechtszaken in voorbereiding etc).

2. Vanuit onze kant kunnen we aangeven dat we signalen uit de sector
serieus nemen en dat we het waarderen dat zorgen met ons gedeeld
worden.

s
Ll

# De IP bescherming in Nederland is goed geregeld CGntvangen BER
(Rijksoctrooiwet), In een recente analyse van startup Genome
komt Nederland naar voren als een sterk LSH ecosysteem. IF en
de commercialisatie is een belangrijk criterium.
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Aangeboden kan worden om de kracht van het Nederlandse IP Kenmick
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vanuit EZK breder onder de aandacht te brengen. Gevraagd kan
worden welk podium zich hervoor goed zou lenen?

]

Kernpunten

= De farmaceutische industrie ligt als gevolg van de maatschappelijke
discussie over geneesmiddelen prijzen onder een vergrootglas. Van belang
is om in deze discussie een goede balans te vinden tussen enerzijds de
toegankelijkheid van nicsuwe geneesmiddelen en aan de andere kant ook
de positie van Nederland als belangrijk vestigings- en innovatieland.

= Met recente uitingen van minister Bruins over patenten

de kamerbrief over de

duiding van magistrale bereidingen en vervolgens de* zvw pakketbrief
2020" waarin de vergoeding voor magistrale bereidingen wordt verbeterd,
wordt volgens de sector de genoemde balans ernstig verstoord, ey

- De brieven van VWS zijn geen niguw beleid. De geneesmiddelenwet als
zodanig wordt niet aangepast, wel wordt uitgelegd welke ruimte er
volgens de overheid zit in de bestaande wetgeving voor de zogenaamde
apothekersbereiding. Ook is de positie van de Rijksoctrooiwet (EZK
verantwoordelijkheid) nog even sterk als altijd. IP is goed beschermd in
Nederland. De toan van de brieven, de media aandacht en de vertaling
van de brieven en uitspraken die snel op de buitenlandse hoofdkantoren
ligt, maakt dat er zorgen ziin over het innovatieklimaat in Mederland.

Toelichting

Magistrale bereiding heeft een volksgezondheids- en veiligheidsaspect
(geneesmiddelenwetgeving) en een intellectuele eigendomskant (octrooirecht). In
beide gevallen is het uitgan r i i rvaardigde
geneesmiddalen worden gebruikt. De Nederlandse apothekersvrijstelling is
beperkt en enkel bedoeld voor gebruik in vitzanderlijke situaties (bijvoorbeeld
kleinere hoeveelheden bij kinderen of een nadere toedieningsvorm).

. Dit geldt vooral
voor de geneesmiddelen waar geen octrooi op rust (zie passage Uit zvw brief
hieronder), Voor de industrie kan dit in theorie betekenen dat geneesmiddelen
waar zij de registratie voor hebben gedaan (met de bijbehorende kosten van
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clinical trails) kunnen worden vervangen door goedkopere apotheekbereidingen.  wenmerk
Tegelijkertijd moet ook worden opgemerkt dat de situatie waarin een OGBISTOP / 19141842
geregistreerd geneesmiddel wordt afgewezen voor het pakket in Nederland

uitzonderlijk is. Ook zal het niet altijd mogelijk zijn om geneesmiddelen via

apotheekbereidingen te maken, bijvoorbeeld de veelal complexere biologische

geneesmiddelen zijn niet zomaar te maken. AT
WA T TR o Wy el T gl RN SR ||

Een ander punt waar de industrie zich zorgen over maakt zijn toenemende
rechtszaken,

r m rlan

Recent heeft StartupGenome een analyse gemaakt van 60 verschillende LSH
ecosystemen in de wereld. De Amsterdam regio (60 mijl rondam Amsterdam)
staat hierbij op nummer 15 (hitps://startupgencome.com/reparts/alobal-startian-
ecosystem-repart-2019 ). Het IP systeem en de commerclalisatie hiervan is een
belangrijke factor uit de analyse.

The dynamics of building and growing a Life Sciences startup differ from other
areas of technology. Timelines are long: intensive research must be followed by
rigorous clinical testing and repeated interactions with government. Funding
amounts need to be larger; and the payoff period can be more uncertain and
farther down the road than in software, Human capital, while important for a
startup in any sector, is of overriding importance in Life Sciences because of the
in-depth knowledge required.

Cempared to startups in software, Life Sciences startup are more affected by
public policy because of the need to undergo clinical trials and receive government
approval. The policy components identified here are measured at the national
level, rather than the ecosystem level,

Pagina 3 van 5



Directoraat-genaraal
Bedrijffsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industriebeleid

Kenmerk
DGEI-TOP / 19141842

2019 Global Life Sciences Startup Ecosystem Ranking

Fcipmhame choniied m thers froen Tee flogy 60 S

Lii f

“De huidige situatie is als valgt, Als een geregistreerd geneesmiddel is opgenomen
in het geneesmiddelenvergoedingssysteem (GMS), kan de apotheekbereiding in
beginsel ook worden vergoed. Dit ulteraard voor zover de apotheekbereiding
plaatsvindt binnen de juridische kaders van de Geneesmiddelenwet en de
Rijksoctrooiwet 1995. Als een gereglstreerd geneesmiddel niet is opgenomen in
het GVS, mag de apotheekbereiding ook niet worden vergoed,

Er zijn echter twee situaties waarin ik het wenselijk vind dat een
apotheekbereiding wél kan worden vergoed, terwijl het geregistreerde
geneesmiddel niet wordt vergoed.

1, De eerste situatie waarin [k het wenselijk vind dat een apotheekbereiding kan
worden vergoed terwijl een geregistreerd geneesmiddel niet wordt vergoed, is
wanneer over een geregistreerd geneesmiddel nog geen besluit is genomen cver
de opname in het GYS.

2, De tweede situatie |s dat een geregistreerd geneesmiddel na
prijsonderhandelingen niet wordt opgenomen in het GVS wegens ean ongunstige
kosteneffectiviteit of budgetimpact. In deze situatie zou de vergoeding van de
apotheekbereiding mogelijk moeten zijn, omdat daarmee een geneesmiddel toch
vergoed kan worden.

In beide situaties moet uiteraard rekening worden gehouden met de reikwijdte
van de apothekersvrijstelling in de Rijksoctrooiwet 1995. Doet zich een van de
voorgenoemde situaties voor waarin het een geoctrooieerd geneesmiddel betreft,
dan biedt de apothekersvrijstelling slechts beperkt ruimte voaer magistrale
bereiding. *
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Uit brief duiding Magistrale bereiding (VWS):

“Het gebruik van geregistreerde gensesmiddelen is en blijft dus het uitgangspunt.
Uiteraard dan tegen een redelijke en aanvaardbare prijs. Indien er ten aanzien
van een geregistreerd geneesmidde! een financieel arrangement met mij is
getroffen, is er in mijn ogen sprake van een aanvaardbare prijs van dat
geneesmiddel.”

Directornat-ganaraal
Bedrijfsieven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industriebeleid

Kenmerk
DGBI-TOR [ 19141842
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Van: @hollandbio.nl>
Verzonden: 6 maart 2018 16:27

Aan;

(o o *Hans Schikan'

Onderwerp: FW: Time to meet with #%¥ at BIO Europe?

HijRi2&,

FYI Ik krijg van mijn mternatlonale collega’s steeds uakemgnaren dat de posme van ML nngal anti-1P is op het

1 12 010.2:.g10. 2.1 ik ben wel bezorgd,
want als dit soort sngnalen in het biotech netwerk TDnd gaan begmt het tnch WEl onze pusme als biotech land te
schaden...

Groaten Annemiek

- @hcllandhm nl
@bic.org=

I hope you are both doing well.

f0:2ie" | will be in Amsterdam next week for BIO Europe and we were hoping that you might have
some time in the afternoon (after 3 pm) on Monday, March 12'" to meet with him. I was in Geneva last
week and we are increasingly seeing an anti-IP message coming from the Netherlands delegation. We
thought it might be helpful for you and!®28 to discuss some possible activities and messaging we could
pursue with the Dutch government to help them understand the Importance of IP in fostering biotech
innovation at home,

If the suggested time doesn't work, please feel free to suggest another time and we can see If it works
with 18285 schedule.

Many Thanks,

Biotechnology Innovation Qrganlzation (BIO)
Office: +1 (202}
f0iZie @bio.org

We are thriiled to announce the lounch of the website for the International Council of Biotechnology Associations
(ICBA).
Visit hitp:

internotionalbiotech.org/ to learn more about the global biotechnology industry.




Also, join me in celebrating BIO's 25% Anniversary.
Visit https://www.bio.arg/history for details,

THIS COMMUNICATION AND ANY ATTACHMENTS MAY CONTAIN CONFIDENTIAL, LEGALLY PRIVILEGED,
AND/OR PROPRIETARY INFORMATION AND IS ONLY FOR THE USE OF THE INTENDED RECIPIENT(S). If the
reader is not the intended recipient, or the employee or agent responsible to deliver it to the intended recipient, please note that
any reading, use, dissemination, distribution, or copying of this communication or the information contained in or attached 1o it is
not authorized. [f you have received this communication in error, please reply to the sender to notify us af the error and delete the
ariginal message and all attachments. Thank you,



Verzonden:
Aan:

Onderwerp:

Kennen jullie de evaluatie?

Aan:l0. 2@ | :
Onderwerp: RE: WB50 evaluatie

02e

De evaluatie wordt naar verwacht vandaag of morgen nog naar de TK gestuurd. We plaatsen een nieuwsbericht
op onze site zodra deze openbaar is.

@hollandbia.nl>

Groet,

Directie Innovatie en Kennis

Directoraat Generaal voor Bedrijfsleven en Innovatie
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | DEN HAAG

Postbus 20401 | 2500 EK DEN HAAG

Amdad ik Brerada At r R

bt/ A niksoverhaid, nlfezk

Van: il

Verzonden: woensdag 10 april
Aan: 10 i
CcC: 2
Onderwerp: Re: WBSO evaluatie

Hol 10128,

Vanuit EZk begeleidt 1
denk dat l:* 2.8

2019 18:12

@haollandbio.nl>
@mingz.nl>

& Haane de evaluatie van de whso (cc). Ik ken zelf de laatste stand van zaken niet maar ik
je verder kan informeren .

Vriendelijke groet ,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 10 apr. 2019 om 15:35 heeft 1C

Dag B2E.

@haollandbio.nl> het volgende geschreven:



Vanuit HollandBIO zijn we, zoals je ongetwijfeld weet, groat voorstander van de WBSO. In
september kreeg ik tijdens een meeting bij VNO-NCW door dat de (voorlopige) uitkomst van de
WBS0O-evaluatie positief was.

Sindsdien is het al lang stil en zag ik in het politieke EZK overzicht dat de evaluatie in q2 wordt
verwacht.

Weet jij wie bij EZK de contactpersoon is voor de WBSO? Ik zou graag eens kennis maken en willen

kijken hoe we de WBSO zo succesvol mogelijk in kunnen zetten binnen de innovatieve MKB'ers in
onze biotech-achterban.

@hollandbio.nl | ww
€ [M:+31(0)6 {8

w.hallandbis . nl | twitter.com/hollandbio

Bezoekadres: Laan van Nieuw Cost-Indié 131 Den Haag
Postadres: Laan van Nieuw Oost-Indie 131 E, 2593 BM Den Haag

| IR |

<Iimage0l4.ipe=
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Van: @haollandbio.nl=
Verzonden: ensdag 13 juni 2018 11:32

Aan: e : |

Onderwerp: Vestigingsklimaat in de lift

Heb je dit bericht gezien? Relevante rapporten voor EZ denk ik,

https://www.hallandbio.nl/nieuws/nederlandse-vestizsingsklimaat-in-de-lift/

tot snel,
Annemiek

Annemiek Verkamman
Diracteur

Holland

annemiek verkamman@hollandbio.nl |

wovyve haliandbio. ol | tsvitter. comfhaliandbis

Laan van Mieyw Oost-Indig 131E, 2593 BM Den Haag
T+ 21 {0}yl 3 | M+ 51 (o)6 O
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Van: @itsjnj.com>
Verzonden: donderdag B februan 2018 17:37

Aan: U.2€

CcC: -

Onderwerp: RE: bezoek Janssen Leiden 16/2

Prima 10:28

We skippen de lunch, Dan nog een correctie: 1 is niet de assistente van 1028, dat is

m Hieronder de functies van de Janssen collega’s.

Zoals je ziet hebben we alle relevante functies aan tafel voor de onderwerpen op de agenda. Tot volgende week.

Groeten

From: 10ZZ6 T @minez.ni]
Sent: Thursdav, & February 2018 17:15

To: 10,2 € @its.jnj.com>
Ce: : @ITS.JNJ .com>
Subject: {EKTERNAL] RE: bezaek lanssen Leiden 16,2

Beste 1028

Dank voor de mail en het interessante programmal We hebben ook een lunch aangeboden gekregen bij
Galapagos (waar we in da ochtend zijn). Tk zou daarom willen voorstellen om om 13.00 wur de lunch te |aten
vervallen, Dat geeft misschien ook meer tijd voor het overlag zelf,

Bij het bezoek van de 5G sluiten aan !

Cnze schoanmaten zijn: (OEZE .

Mag ik vragen om voor de aanwezigen vanuit Janssen nog aan te geven wat hun functie Is? Ik neem dat mee in
de voorbereiding voor de 5G,

Mogmaals veel dank en Lot volgende week.

Vriendelijke groet,



a7

Van: | @its jnj.com>

Verzonden: v dag a ncvember 2019 17:47

Aan: VN, i

Onderwerp: RE: aanbieden Janssen Nedertand rapport aan minister Wiebes
Bijlagen: samenvatting MLse vertaling def.docx

Hierbij stuur ik je de samenvatting van ons rapport “Innovatie voor de Samenleving”. Aan de verschillende
hoofstukken wordt nog gewerkt, kost meer tijd dan we dachten omdat het ook weer in het Engels maet worden
vertaald voor interne afstemming. Uiteindelijk zal het breed worden aangeboden in digitale vorm, met foto’s en
visuals e.d,

Ik verwijs graag nog even naar eerste onderstaande mail waarin ik aangeef wat we met het rapport beogen. Om
eerlijk te zijn: het zal niet de roep om meer (en vooral prijs-Jtransparantie te laten verstommen maar het is wel een
stap die we hiermee zetten in Nederland. Dat geldt ook voor ons intern omdat het best moeite heeft gekost om hier
iedereen van te overtuigen. Daarom zou het de branche in Nederland maar ons ook intern veel helpen als vanuit EZK
dit initiatief kan worden gestimuleerd door het in ontvangst te nemen. Als dat tijdens een momentje ergens in de
marge van de uitreiking van de MVO Kristalprijs op 20 november zou kunnen plaatsvinden, is dat denk ik heel
passend.

Graag neem ik midden volgende week weer contact met je op.

Vriendelijke groet en prettig weekend

Zal ik dan proberen je rond half zes te bellen? Als dat niet lukt, bel ik je morgenvroeg,

Groeten
028

Werstuurd vanaf mijn iPhone

Op 30 okt. 2019 om 08:02 heeft10.2.8 - 3 | @minezk . nl> het volgende geschreven:
Goedemorgen 1928
Vandaag om half 5 is voor mij lastig. Half zes of voor half 4 lukt wel. Anders misschien morgen ?

Vriendelijke groet,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 29 okt, 2019 om 23:55 heeft Korte, Paul [JACNL] <1028 @it ini com> het volgende geschreven:
1



Beste 102@

Dank voor jouw reactie. Kunnen we margen eind van de middag bellen? Ik kan rond
half 5. Lukt dat?

Vriendelijke groet,
.28

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Dp 29 nkt 2019 om 21:13 heeft 1022
S@minezk.nl> het \rnigende geschrauen'

Bestel02€

Dank voar je berichtje.
kKunnen we donderdag of vrijdag even bellen over jullie rapport?

Vriendelijke groet,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Dp 25 okt. 2019 om 16:06 heeft Korte, Paul [JACNL]
).2 € @its.inj.com> het volgende geschreven:

- Ik zou graag bij je terug WI”EI’] komen
over ons verzoek hieronder aan David voor
aanbieden van ons rapport. %€ sprak daar vorige
week ook nog kort geleden over met Saskia. Kunnen
we mogelijkheden bespreken?

Groeten en prettig weekend

0.2 @irs.in'.cnm
Subject: aanbieden Janssen Nederland rapport aan
minister Wiebes

Beste David,

We spraken elkaar tijdens de bijeenkomst op de
Amerikaanse ambassade vorige week vrijdag aver
ons eerste lanssen MNederland rapport met als
werktitel ‘Innovatie voor de Samenleving’. Dit
rapport beoogt het algemene publiek kennis te
laten maken met wat wij als biofarmaceutisch

2



bedrijf in Nederland en (waar relevant) daarbuiten
doen en waarom we dat doen. Hierin belichten we
onderwerpen vanaf de vroege ontwikkeling van
nieuwe geneesmiddelen tot aan onze prijsstelling
en marketing als ook hoe we daarin samenwerken
met andere partijen. We illustreren dit waar dat kan
met cijfers over het jaar 2018, Met het rapport
beogen we om gebaseerd op feiten ons meer naar
de samenleving te engageren en dialoog en
discussie te krijgen. Ik denk dat we hiermee een
voorloper zijn, in ieder geval in onze sector. Tegelijk
komt het tegemoet aan de roep naar het
(internationale) bedrijfsleven om zich meer te laten
zien en te horen in het Nederlandse debat. Voor
Janssen zelf is het ook een manier om zich te
profileren in én voor de LSH-sector in Nederland,
niet voor niets een van de belangrijke en
toekomstbestendige topsectaran.

Het zou om deze redenen heel passend en voor ons
waardevaol zijn als de minister of de staatssecretaris
dit rapport officieel in ontvangst wil nemen, Omdat
het gaat over het jaar 2018, zouden we heel graag
nog dit jaar het rapport naar buiten willen brengen.
Graag bespreken we met je wat de mogelijkheden
daarvoor zijn.

Met vriendelijke groet en mede namens 10.27&

Janssen Campus Netheriand:s
<imageD0l.png>

Janssen-Cilag B.\V.

Graal Engelbertlzan 75, 4837 DS Breda
Posthus 4928, 4803 Ex Breda

Phone +31 ?5 10,

Wehmte wWww.janssen,.com/nederland
Twitter: @Janssen MNed | Facebook: Janssen
Nederland | LinkedIn: Janssen Nederland

Confidentiaiiy Motice: This e~mall transmission is
canficdential and may be privileged information that is
intenged oply far the tndfvidual or entity hamed in the e
mall adaress. If you are nat the Intended recipient and
Lalieve yau have recelved this e-mail transmission in
errpr, please reply (o the sender, so that we can arrange
far proper delivary, and then please delere the message
frar your mbox, The unauthorized use, dissemination,
distribution or reproduction of this e-mad, incfuding
dttachments, s profubited and may be unlawivl. Recelpt
by anyane ather than the intended recigient{s) s not a
warver of any atlorney/cifent or ather privilege,  Thank
voL



Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd.
Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan uis
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 verhand houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten,

This message may contain information that is not intended for you.
If vou

are not the addressee ar 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 inherant 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
verwijderan.

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: 10 2-6EM @ITSJINJ.com>

Verzonden: donderdag 1Zjuli 2018 09:43

Aan: 3

cc: 10-2-€,

Onderwerp: Opvolging gesprek SPC manufacturing waiver - 6-7-18

Bijlagen: COM SPC Proposal - Amendments + BASC justifications clean 22 June.pdf
Beste

Nogmaals bedankt voor de gelegenheid afgelopen vrijJdag om ons standpunt ten aanzien van de SPC
manufacturing waiver toe te lichten. Graag bieden wij onderstaand een overzicht van onze
standpunten met aanvullende bronnen, de Deense positie ten opzichte van de waiver en de door EFPIA
voorgestelde amendementen op de regeling. Belangrijk voor ons is dat Nederland, als onderdeel van
Europa, een voor innovatie vriendelijke en voorspelbare markt is. Japan, de Verenigde Staten en China
hebben ook sterke IP Rulings wat de stabiliteit en het vestigingsklimaat ten goede komt.

1. De SPC waiver is een verzwakking van het in 2009 ingevoerde aanvullend
beschermingscertificaat. Het is de facto een beperking van de voorbehouden handelingen van de
octrooihouder. Dit vraagt om een zorgvuldige afweging van de voor- en nadelen voor de Nederlandse
en Europese samenleving en economie.

2. We hechten in Nederland aan het doel van de SPC namelijk het garanderen van een effectieve
octrooiduur. Gezien het belang van innovatie voor de Nederlandse kenniseconomie zou het in de lijn
de verwachting liggen dat Nederland zich sterk maakt om ook buiten de Europese Unie te pleiten voor
een effectieve octrooiduur bescherming (zoals de SPC).

3. Zoals ook in de door EFPIA voorgestelde amendementen terug komt moeten ongewenste
effecten, zoals stockpiling, herimport of invoering met terugwerkende kracht worden voorkomen. Dit
gaat veel verder dan de SPC Waiver beoogt en daarom moeten de juiste juridische waarborgen worden
ingebouwd.

4. Het door de Europese commissie genoemde voordeel van de SPC Waiver, namelijk banengroei
in de Europese Unie wordt in studies niet bevestigd. Sussell et al. laten zien dat de geraamde
banengroei, die overigens al zeer gering is, niet statistisch significant is. Met andere woorden, het is
zeer twijfelachtig of er Uberhaupt een netto banengroei te verwachten is. Bauer beargumenteert dat
ook mét een SPC waiver er geen voordeel Is voor niet-Europese generieke bedrijven om productie te
verplaatsen van een lagenlonenland naar Europa.

5. Voor Nederland is banengroei nog minder evident. Zoals Bauer laat zien is generieke productie
niet innovatie- maar kosten-gedreven. Nederland is in LS&H een innovatie land en is om die reden
waarschijnlijk minder aantrekkelijk als vestigingsland voor generieke bedrijven.

Zoals ook tijdens het gesprek aangegeven is Denemarken tegen de voorgestelde maatregelen. Zij
hebben dit tijldens de Competitiveness Council en de Employment, Social Policy, Health and Consumer
Affairs Council duidelijk gemaakt. Onze Europese collega's hebben de onderstaande samenvatting
gemaakt van het Deense standpunt. Ook hebben wij een link naar de videoverslaglegging van de
council meetings bijgevoegd.

COMPET Council on May 28: https://video.consilium.euroDa.eu/en/wehcast/Q3R34h7fi-7f37-4782-
al3d-affb2a9a4314

Denmark:

-Incentives for innovation, competition and pricing have to be taken into account.

-Not convinced whether an export waiver needs to be introduced at this stage. Concerned that this can
be negative impact on the EU's knowledge-based economy and life-sciences industry's
competitiveness.

-The producers of innovative medicines will no longer have the same economic incentives to invest in
research and innovation.

-The government will study the proposal in greater detail and the impact assessment.



EPSCO Council on June 22:

https://video. consilium.europa.eu/en/webcasts?cateqoryid=10&8datefrom=2018-06-2 1 &dateto=2018-
06-21

Denmark:

~Examining the details and of impact assessment and still not convinced of the need to introduce such
propasal,

-Concerned that waiver could weaken incentives and pharmaceutical life cycle in the EU.
-Well-functioning generic market should be maintained without weakening the originators position.

Dok hebben wij de concrete amendementen namens EFPIA op de SPC manufacturing waiver
bijoevoegd bij deze mail.

Ten aanzien van de vraag rondom ‘time to market’ hebben wij nu nog geen informatie kunnen vinden.
Wij kemen hier graag na de zomervakantie op terua.

-

lanssen r ‘ ::“‘*""'”'NMWuuun

Janssen-Cilag B.V.

Graaf Engelbertlaan 75, 4837 DS Breda
Postbus 4928, 4803 EX Breda
Phone +31 76 102 Fax +31 76 1€
Mobile +31 (0)6 A0.2:5 -
Website: w.janssen.com/nederian

Twitter: @Janssen Ned | Facebook: lanssen Nederland | LinkedIn: Janssen Mederland

Confidentialicy Notice: This e-mail transmission is confidential and may e pu'.'l.f;?':]'cgl riformation that fs intenged oniv for the
igdividal or @ntity named dn the e-mall agdress. [f you are not the intended recipfent and belleve you have réce|ved this e-maijl
fransmission in efroi, please reply to the sender, so that we can arrange for proper delivery, and then please delete tha
message from yowr inbox. The unauthorized use, dissemination, distribution or reproduction of this e-mail, incltdere
attachments, (s prohibited ang may be wniawlu!. Recewp! by anvane ather than the intended recipient(s) is nota waiver of any
attormey/client gr other privifage.  Thank you,

w5 Flezsa consider the enviranment before printing this emall
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==
Van: . @ITS.JNLcom>
Verzonden: maandag 18 juni 2018 13:11
Aan:
cc: @merck.com
Onderwerp: ta Reactie MSD, Janssen op Nederlandse positie SPC Manufacturing Waiver
Dag flG:2€,

Gezien het feit dat dit een actueel thema s zouden wij graaq alsnog in gaan op jouw voorstel om in de
ochtend de afspraak te plannen. Zullen we zeggen omstreeks 10 uur bij Economische zaken?

is dan alleen helaas niet beschikbaar.

U

Met vriendelijke groeten,

{@minez.nl]

ndag 18 juni 2018 9:55
' @its.jnj.com>
@ITS.INJ.com;

@its.jnj.com>;
~ @merck.com

Subject: [EXTERNAL] RE: data Reactie MSD, Janssen op Nederlandse positie SPC Manufacturing Waiver

Beste 102871,

Zou het mogelijk zijn om de afspraak naar de ochtend te verplaatsen (tot 12.30 uur) In de middag is er aen
andere verplichting tussen gekormen.

Ik hoor het graag.

Wi {:IEIi]'kE groet,

Van:

erp: data Reactie MSD, Janssen op Nederlandse positie SPC Manufacturing Waiver

Goedemorgen,

Naar aanleiding van onderstaande mallwisseling hebben we 2 data waarop bovenstaand onderwerp
besproken kan worden.

Deze data zijn ook kortgesloten met de secretaresse van mevrouw |

Vrijdag 6 jull of woensdag 11 juli - beiden in de middag.
Gesprek kan plaatsvinden bij Ministerie EZ in Den Haag.

Ik hoor graag of een van bovenstaande data ook voor u schikt, zodat ik een invite kan uitsturen,
Kunt u mij tevens het adres en de zaal laten weten waar dit gesprek dan gaat plaatsvinden.

Met dank alvast en met vriendelijke groet,



Janssen-Cilag B.V.
Graaf Engelbertlaan 75
4837 DS BREDA
Postbus 4928

4803 EX BREDA

Antwoordnummer 11083

www.janssennederland.nl

e
lanssen f I :HUMSMWIFIII“

This e=mai| fransnwssion (ncluding any attachrments] may contain confidential and/or legally {chent-attarney ) priviiegad
Infenmation . [F you are nat the addressee and intended reclpient of this transmission, you are hereby notified that taking
cognizance of, disclosure, copying and any other use of the contents of this transrnissian is strictly prahibited. In this case,
please Inform Janssen-Cilag immeadlately and delete this transmigsion from your computer fles, Thank you.

From:
Sent: donderdag 17 mei 2018 11:13

@ minez.nl]

@ITS. INLcom>
@its.jnj.com>;

= i @EJETEE.CDFH'P
Subject: [EXTERMAL] RE: Reactie MSD, Janssen op Nederlandse positie SPC Manufacturing Walver

BestI02E,

Dank voor je bericht. Ik heb inderdaad begrepen dat het instellen van een manufacturing waiver
niet op jullle instemming kan rekenen,

Binmenkort kamt er naar verwachting een voorstel van de Commi|ssie over het instellan van een
manufacturing waiver voor geneesmiddelen die in Europa nog de bescherming genieten van een
Aanvullend Beschermingscertificaat, Achtergrond hiervan Is om de exportmoaelijkheden (en
daarmee de concurrentiepositie) voor generieke producenten te verbeteren ten opzichte van
producenten uit derde landen, Mede op verzoek van vragen die door jullie zijn gesteld in Brussel
(PV) heeft de Nederlandse overheid een eerste lijn van beantwoarding apgesteld. Vanzelfsprekend
wordt door EZK veel belang gehecht aan het systeem van het Eurcpees intellectueel
eigendomsrecht, een belangrijk fundament voor de farmaceutische industrie, Aan de andere kant
hechten wij ook belang aan een gezonde marktwerking waar dit zinvol en nedig Is. Ik begrijp dat
hierover de standpunten kunnen verschillen,

In het verdere proces zal afgewacht moeten warden met welk voarstel de Commissie kemt en zal
er canform de richtlijnen een Nederlands standpunt worden opgesteld. Voor het Nederlandse
standpunt zal belangrijk zijn of de verruiming van expartmogelijkheden in balans Is met andere
belangen en er voldeende garanties zijn om mishruik te voorkomen.

Misschien |s een [dee om binnenkort een keer af te spreken zodat we eea mondeling kunnen
bespreken?

\riendelijke groet,

Van: (G2 175 IN).com]
Verzonden: dinsdag 15 mei 2018 16:23



Aan:?10.2.e
CC:10.2,e

Onderwerp: Reactie MSD, Janssen op Nederlandse positie SPC Manufacturing Waiver

BesteT0T2:§,

Naar aanleiding van een mailwisseling metpO-~vé”~~g mail ik je inzake het Nederlandse

standpunt omtrent de SPC (Supplementary Patent Certificate) manufacturing waiver. We hebben dit
ook kortgesloten mel10.2.& ' van MSD, en zij onderschrijft deze reactie.

Op dit moment zijn er binnen de Europese Commissie gesprekken gaande inzake het instellen van
een SPC manufacturing waiver. Een SPC manufacturing waiver zou het voor generieke fabrikanten
mogelijk maken om, ondanks dat er binnen de interne Europese markt SPC bescherming van kracht
is, beschermde geneesmiddelen te produceren en op te slaan voor de export buiten Europa waar
geen octrooi/SPC bescherming (meer) geldt. Ultiem zou dit kunnen leiden tot een situatie waarbij
geneesmiddelen die vallen onder patentbescherming geproduceerd worden om deze op te slaan om
deze bij patentverval direct te verkopen binnen Europa.

De huidige positie van Nederland, die wij door kregen van de permanente vertegenwoordiging in
Brussel, luidt als volgt:

SPC Waiver

Nederland is van mening dat het huidige ABC-systeem Europese producenten van generieke
medicijnen en blosimilars benadeelt in hun activiteiten buiten de EU. De generieke industrie
binnen Europa kent veel concurrentie uit andere delen van de wereld, wat kan leiden tot een
migratie van banen, R&D en productie naar andere gebieden. Daarnaast is van belang dat
innovatie gestimuleerd en beloond wordt. Een balans is nodig die Europese producenten van
generieke medicijnen niet onnodig benadeelt ten opzichte van hun concurrenten buiten Europa,
maar ook de bescherming en stimulering van innovatie prioriteert. Een manufacturing waiver, die
een beperkt kader geeft waarbinnen Europese producenten medicijnen mogen maken en
verhandelen die nog onder bescherming van een ABC staan, voor'gebruik in gebieden waarin deze
bescherming niet of niet langer geldt, komt de LSH-sector naar onze mening ten goede.

Wij zijn verbaasd over deze positie om een aantal redenen.

Op de eerste plaats omdat er al een dergelijke positie is ingenomen terwijl er nog geen officieel
traject is gestart binnen de lidstaten. Er heeft dus, voor zover wij weten, geen consultatie
plaatsgevonden of iets van deze strekking. Onder meer omdat het definitieve standpunt van de
Europese Commissie nog niet bekend is.

Ten tweede wordt het onderzoek en ontwikkeling element bij generieke fabrikanten overdreven.
Onderzoek en ontwikkeling vindt plaats bij innovatieve geneesmiddelenbedrijven, generieke
fabrikanten richten zich vooral op prijs.

Inhoudelijk gezien zijn delen wij niet de mening dat een dergelijke manufacturing waiver de LS&H
sector ten goede zou komen. Integendeel, wij zijn van mening dat het de LS&H sector schaadt:
* Het bewijs wat pleit voor het instellen van een manufacturing waiver is niet eenduidig.

o Onderzoeken wijzen op een banenverlies in plaats van het creéren van banen. Dit
banenverlies wordt geraamd tussen de 24.000 en 40.000 banen bij innovatieve
farmaceutische bedrijven. Dit is niet meegenomen door de Europese Commissie,

o Wanneer macro-economische kaders mee worden genomen is niet aan te tonen
door de Europese Commissie dat een manufacturer waiver tot extra banen zal
leiden in de generieke industrie of de Europese Unie in zijn geheel,

o SPC bescherming in Europa verloopt vaak eerder dan octrooibescherming elders,
dat betekent dat een potentiaal behaald voordeel door een manufacturer waiver
overschat is door de Europese Commissie.

= Het instellen van een manufacturing waiver is een stap terug in het Europees intellectueel
eigendomsrecht, één van de fundamenten van farmaceutische innovatie. Hiermee komt niet



alleen innovatiekracht van grote en kleine bedrijven onder druk te staan maar ook de
toegang van patiénten tot innovatieve geneesmiddelen.

« Bovendien is de bijdrage van innovatieve geneesmiddelenbedrijven vertegenwoordigen vele
malen groter (745.000 banen in de EU) dan die van generieke fabrikanten (160.000 banen
binnen de EU). ]

= De kracht van Nederland ligt in innovatie en de enorme investeringen in innovatie. Een
manufacturer waiver leidt tot een verschuiving van ware innovatie naar productie van
bestaande geneesmiddelen, de beslissende factor wordt op deze manier productiekosten.
Voor Mederland is dit nadelig omdat productiekosten hier hoger liggen ten opzichte van die
in andere delen van Europa. Werkgelegenheid zal daaram wegvloeien naar andere delen
van Europa. Op de lange termijn zou productie verplaatsen naar lageloonlanden elders in de
wereld.

= \'gorJanssen en MSD in Nederland leidt dit tot een situatie waarbi] in Nederland
geproduceerde en gesxporteerde (biologische) geneesmiddelen buiten de EU moeten gaan
concurreren met kopieén die in de EU worden geproduceerd. Hiervan zullen we nadeel van
gaan ondervinden in economische zin. Dit verklaart waarom wij, met onze grote
investeringen in productie en R&D, ons keren tegen een dergelijke monufocturing waiver.

» De langetermijneffecten van een monufacturing waiver op innavatie zijn niet duidelijk.
Afgezet tegen de duidelijke nadelen die een manufacturer waiver met zich mee brengt lijkt
ons de introductie van een monufacturer waiver in het nadeel van de L5&H sector.

Gezien de vele onzekerheden en twijfels over de effecten van de manufacturer waiver op innovatie
en werkgelegenheid, pleiten we er voor om deze maatregel niet overhaast in te voeren maar om dit
mee te nemen in de brede evaluatie van het Europese IP-framework voor geneesmiddelen die op
dit moment in Europees verband gaande is.

Graag bespreken we met jou hoe wij deze zargen bij de juiste mensen onder de aandacht kunnen
brengen.

Met vriendelijke groeten,

Mede namens 10:2.&° 1,

<image001.jpg>

Janssen-Cilag B.V,

Graaf Engelbertiaan 75, 4837 DS Breda

Postbus 4928, 4803 EX Breda

Phane +31 76 10:2. Fax +31 76 f02%&)

Mobile +31 (0)6 1 c_.’*‘t 1-’;

Webslte: www.ianssen. cnmjm_derland
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Canfigentakty Notice: This e-mail transmission (s confidential and may be privilegad information fhat is
Intended anly for the wdividual ar eptity named in the e-mail addrass. If you are nor the intendad recipient

ang badfpve vou have received this e-mall transmiission in errar, piddse reply to the sander, so thal we ean
arrange for proper geffvery, and then pleaseg delete the message from your mbox. The unauthorized use,
dissemination, ul*'r thutian or regroduction of this-e-mall, ncluding attachments, s profibited and may bhe
ulawiul, Recelpt by anyone other than the interided recipient(s) is not & waiver of gny attorher/chent or othe

privilege. Thank vou

g 1238

e conzider the envircnment L--&-‘C-'i‘-;'u‘l'-:'; iz ema

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
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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. 1f 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.

Notice: This e-mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Co., Inc. (2000 Galloping Hill Road, Kenilworth,
New Jersey, USA 07033), and/aor its affiliates Direct contact information
far affiliates is available at
hetp:/fwww.merck.com/contact/contacts. itml) that may be confidential,
proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended salely

for the use of the individual or entity namead on this message. If you are
not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system,

Notice: This e-mail message, together with any attachments, contains

information of Merck & Co., Inc. {2000 Galleping Hill Road, Kenilworth,
New lersey, USA 07033), and/or its affiliates Direct contact information
for affiliates is available at

proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely
for the use of the individual or entity named on this message. If you are
not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan v is gezonden,
wordt u verzacht 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 elektranisch
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 5tate accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.



Van:
Verzonden:
Aam:

cC:
Onderwerp:

|@lygature.org>

donderdag 13 september 2018 16:712

Dag 10:2:e,

Prima plan om bij te praten. Lijkt me hat meest effectief als we dat met zijn vieren doen, 1B2EN is de
inhoudelijke man op dit terrein.

Geven jullie een paar datumopties waarop jullie allebei kunnen? Den Haag of Utrecht is ons om het even.

Groeten,
Jorg

- @minez.nlz

@I-,rgature org>
e @minez.nl>

Subject: EMA
Hoi 1828,

Alles goed? We zagen elkaar kort bij de VIG borrel maar helaas geen tijd meer gehad om bij te praten.

Afgelopen dinsdag is in de vergadering van de regiegroep LSH stilgestaan bij de komst van EMA, en de kansen die
dit veor Nederland kan bieden. 1 . _ heeft daar een korte update gegeven van de PPP Regulatory
Innovation (jouw presentatie zat ook i] de stukkenj

Vanuit EZK zijn we als follow up van de verkenning die 10 v  heeft vitgeveerd nu aan het kijken
hoe we een nationaal actileprogramma vorm kunnen geven dat gen:ht is op het versterken van het LSH
ecosysteem agv komst EMA. Wij denken dat de pijler regulatoire vernieuwing daar belanagrijk in is. Is het een idee
dat we nog een keer afspreken (of jij met 107278 1) om van elkaar te horen waar we staan en wat er nodig is om
volgende stappen te zetten?

Hartelijke groet,

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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e m———
Van: | : . .| @merck.com>
Verzonden: donderdag 18 januari 2018 16:18
Aan: :
cC:
Onderwerp: presentatie Leaftink bi] MSD 17jan
Bijlagen: A6 boekje Elevatar Pitch-definitief pdf; A6 ENG-boekje Elevator Pitch-definitief pdf

028 =1 andere betrokkenen,

Was sen zeer geslaagde bijeenkomst gisteren, veel positieve energiel

Ook de bijdrage van Berthold Leeftink viel zeer goed. Positief over MSD maar ook wel punten van aandacht. Veeal
raakvlakken aangestipt, zoals innovatie, technologische ontwikkeling, ontwikkeling kennis en talent, economic
footprint.

En zeker ook de vraag/antwoord sessie was levendig. Mooi dat hij ook tijdens de barrel nog de tijd nam om met wat
mensen te spreken,

Kortom, veel dank ook aan jullie als voorbereiders

We zaeken binnenkort nog wel opnieuw contact omdat in de discussie ook EMA langs kwam en Berthold het eens
was met de suggestie om te bezien hoe in een public/private verband we ons als Nederland zo goed mogelijk
kurnnen voorbereiden op de EMA komst, om de kansen zo goed mogelijk te benutten. We denken dat we daar als
MSD ook zeker een bijdrage aan kunnen leveren, vanuit onze brede portfolio (animal/human,
research/productie/distributie/market access/marketing).

Ik voeg nog bij een kleine leaflet met een kort profiel van MSD Nederland, Gaan we velop intern en extern
gebruiken. Als je stapeltje hard copy folders wilt, laat het me dan wetenl

Met vriendelijke groet / kind regards,

| — phons +31(6A0

Ferl

INVENTING FOR LIFE

@rnlnez.nli

Subject: RE: vragen nav presentatie Leeftink bij MSD 17jan
Hallo 1028,

Dank voor de vragen.

Bijgaand ter informatie de voorberelding van Bertholt voor ziin optreden morgen. Het lukt mij helaas zelf niet om
ook aanwezig te zijn, We hebben jouw naam doorgegeven als contactpersoon voor het event,



Veel succes morgen.

Harrelljke groet,

Onderwerp. vragen nav pres.entatre Lesftink bij MSD 17jan

Hallam.

Zoals afgesproken nog een paar vragen alvast die mogelijk in de discussie na de presentatie van Leeftink vanuit de
zaal kunnen worden gesteld:
* How can EZ support the innovative pharma/bio industry, read MSD, in creating a (more) positive image
towards palitics/general public?
Our major contribution to health of humans and animals; investment/jobs; financial impact etc.
* How does EZ ensure that the eco system for Life Sciences supports attracting and retaining innovative health
care industry in The Netherlands?
* Whatis the expectation of EZ with respect to EMA moving to the Netherlands?
= And how can the Government and Pharmaceutical Industry and research environment work together in
creating new business and research opportunities in the Netherlands from this EMA momentum? (PPS
initiative..)
L

Ik verwacht dat de presentatie vast nog wel meer punten van vragen/discussie zal opleveren!

We kijken uit naar een mooie bijeenkomst morgen

Met vriendelijke groet / kind regards.

| — phone +31(E102EN

INVENTING FOR LIFE

Notice: This e-mail message. together with any attachments, contains
information of Merck & Co., Inc. (2000 Galloping Hill Road. Kenilworth,
New Jersey, USA 07033), and/or its affiliates Direct contact information
for affiliates is available at

hup:/www . merck com/contact/contacts.hitml) that may be confidential.
proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely

for the use of the individual or entity named on this message. If you are
not the intended recipient, and have received this message in error.

please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from

your system.

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 berichien.

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.

Notice: This e-mail message, together with any attachments. contains
information of Merck & Co., Inc. (2000 Galloping Hill Road, Kenilworth,
New Jersey, USA 07033), and/or its affiliates Direct contact information
for affiliates is available at

http:/fwww.merck.com/contact/contacts.html) that may be confidential,
proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely

for the use of the individual or entity named on this message. If vou are
not the intended recipient, and have received this message in error,

please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from

your system.
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— — =
Van: @pfizer.com>
Verzonden: woensdag 7 augustus 2019 0917
Aan:
CC:
Onderwerp: RE: Mylan en Pfizer, een nieuwe voarvechter voor wereldwijde gezondheid

Helaas zitten wij nog in een te vroeg stadium om de gevolgen in Nederland aan te kunnen geven. Zodra wij weten
over concrete gevalgen, zullen wij jou dat laten weten.

Met vriendelijke groet,

Dank voor je bericht, fijn om dit van jullie te ontvangen.

Weten jullie ook of de samenvoeging gaat leiden tot wijzigingen in Nederland bij Mylan en/of Pfizer?

Vriendelijke groet,
1028

Van: 10.2 : :
Verzonden: woensdag 31 juli 2019 12:4

@pfizer.com>

il
: @minezk.nl>
cc: @gpfizer.com>

Onderwerp: Mylan en szen een nieuwe voorvechter voor wereldwijde gerondheid

Beste 1028,

Middels deze mail wil ik je graag, ook namens 10.2.€, op de hoogte brengen van de recente aankondiging van
Pfizer Inc om Mylan NV te combineren met Uplohn (a Plizer division]. Op deze manier wordt een nieuw wereldwijd
farmaceutisch bedrijf gecreéerd,

Het is wellicht goed om te weten dat Mylan NV sinds 2014 een LLC is geworden in Nederland met een hoofdkantoor
dat gevestigd is in Pittsburg, Pennsylvania.

Maochten er naar aanleiding van deze aankondiging nog vragen zijn, dan horen wij die uiteraard graag.

Met vriendelijke groet,



T:+31 (0)1010:208 11 / M: +31 (0)6 1072
www. pfizer.n
AnnaTrnsia. Bebv@pfizer com

Pfizer bv en Pfizer PFE bv, statutair gevestigd te Rotterdam, (adres: Rivium Westiaan 142, 2909 LD Capella aan den lJssel,
handelsregisternummer 34087728 respectievelijk §2357654). De inhoud van dit bericht &n van eventuela bijlagen s uitslultend bedoeld voor de
feadresseerda(n), kiik hier veor de volledige Phizer disclaimar.

Dit bericht kan informatie bevatten die nist voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezanden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden an 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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Van: | _
Verzonden: maandag 4 februari 2019 14:33
Aan: i > @merck.com’;
_ @am-pha
| @itsjnj.com’;
cc Camps, drs, M.R.P.M. (Maarten
Onderwerp: agenda rande tafel farmaceutische industrie in Nederland, dinsdag 12 februari as.
Bijlagen: leeswijzer Future AffordableTherapies (FAT).docx

Beste deelnemers aan de ronde tafel farmaceutische industrie,

De tweede bijeenkomst over de positie van de farmaceutische industrie in Nederland zal plaatsvinden op dinsdag
12 februari as van 15.30- 17 30 uur bij het ministerie van VWS, Parnassusplein 5, Den Haag, VIP Room, 4e
etage,

Tijdens deze bijeenkomst geven we graag een vervolg aan de eerste bijeenkomst met als doel te komen tot een
gezamenlijke agenda. Daarbij geven we graag de ruimte aan twee initiatieven die richting kunnen geven aan een

dergelijke agenda.
Wij stellen voor om voor dit overleg de volgende agenda te volgen.

1. Opening en mededelingen
2. Terughlik & reflectie op bijeenkamst van 14 november jl.; met welke onderwerpen kunnen we verder aan

deze tafel?
3. Public-private initiative for increasing the value of Innovative drugs, programma van MSD, Janssen,
topteam LSH/Health Holland (presentatie 10.2.8 " 1, MSD)
4. Programma Future Affordable Therapies, zie bijgaande leeswijzer (presentatie 10:2 , ZonMw)
5. Wervolgagenda
6. Afsluiting

Wilt u uw aanwezigheid aan ons bevestigen am hiermee ook het aanmeldproces soepel te kunnen |aten verlopen?

Vriendelijke groet,

(VWS) en I02EIIN (EZK)
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Visie

Op dit moment zijn er een aantal ontwikkelingen die samenkomen op het terrein van nieuwe
geneesmiddelen en medische interventies zoals celtherapieén, regeneratieve geneeskunde,
"personalised medicine" of preventieve behandelingen die ziektes in de toekomst voorkomen. We
staan aan de vooravond van nieuwe 'future therapies'. Dergelijke wetenschappelijke ontwikkelingen
zien we ook terug in de Nationale WetenschapsaRenda (NWA) van het ministerie van OCW.
Daarnaast stimuleert OCW nadrukkelijk het Open Science principe (maatschappelijk verantwoorde
wetenschap volgens de FAIR principes)

Specifiek op het terrein van de farmaceutische ontwikkelingen speelt de komst van de EMA naar
Nederland een belangrijke rol. Immers, vriend en vijand zijn het er over eens dat de EMA een
stimulator kan zijn van bedrijven en organisaties die zich in de omgeving van de EMA willen vestigen.
We zien al de eerste contouren daarvan (bedrijven die kantoren openen in Amsterdam en nieuwe
productielocaties in Nederland). Uiteraard was dit — naast de directe baten van de EMA - een van de
achterliggende motivaties van het kabinet om zich kandidaat te stellen voor de EMA. Het ministerie
van EZK wil uiteraard graag stimuleren dat meer bedrijven zich in Nederland vestigen en hier
onderzoek, ontwikkeling en productie stimuleren. EZK zoekt naar een mogelijkheid om hier meer
regie op te voeren.

Vanuit het perspectief van de gezondheidszorg zijn deze ontwikkelingen ook zeer interessant.
Immers, wij willen graag dergelijke nieuwe therapieén snel beschikbaar hebben voor onze patiénten.
Meer onderzoek kan bijvoorbeeld ook betekenen dat patiénten wellicht eerder kunnen meedoen
aan z.g. clinical trials met nieuwe producten. Nederland heeft in dat opzicht ook veel te bieden: goed
aangeschreven universiteiten met hoge ranking, goed georganiseerde gezondheidszorg, een
aantrekkelijk vestigingsklimaat voor internationale bedrijven en een hoge dichtheid aan spin-offs en
start-ups in het bijzonder in de biotechnologie. Tegelijkertijd is het voor VWS belangrijk dat de
gezondheidszorg betaalbaar blijft en dat nieuwe producten tegen maatschappelijk aanvaardbare
prijzen op de markt worden gebracht. Welke business-modellen passen daar in de toekomst dan bij?
Waarschijnlijk zal in de toekomst zal Publiek-Private samenwerking een belangrijke route zijn voor
de ontwikkeling van nieuwe producten. Maar daar horen uiteraard wel de juiste spelregels bij.

NWA Nieuwe middelen voor patient Stimuleren bedrijvigheid
Open Science Betaalbare zorg Topsector LSH

Future & Affordable Therapies

Kabinetsplan
Life Science & Health
PPS

"Boston aan de Noordzee"



Waarom?

Hiermee kunnen we op een goede manier de belangen van OCW, EZK én VWS
samenbrengen.
Hiermee kunnen we Nederland een proeftuin maken van nieuwe concepten en therapieén.
Hiermee heeft Nederland een leidende rol, ook internationaal. LSH is één van de
topsectoren in NL.
We geven op deze manier vorm aan de L5H (farmaceutische) sector van de toekomst waarbij
de VWS agenda van "Affordable Health” een belangrijke richtinggevende bouwsteen is,

- Hiermee hebben we ook de mogelijkheid om richting de Tweede Kamer een sluitend verhaal
neer te zetten rondom innovatie enerzijds en betaalbare (farmaceutische) zarg anderzijds.

Waarom nu?

- De NWA en de kamst van de EMA naar Amsterdam zijn duidelijke triggers voor deze
ontwikkeling.

- Gezien de ontwikkeling in wetenschap en econamie en de wereldwijde discussies over de
farma-sector, is nu het moment om in te stappen.
Het kabinet is voornemens een handelsmissie naar de VS te ondernemen (zomer 2019).
Maar het zich laat aanzien is de sector Life Science & Health één van de gekozen prioritaire
thema's met 0.a. een bezoek aan de regio rondom Boston waar veel LSH bedrijven en
instituties zijn gevestigd.
Een dergelijk kabinetsplan zal een interessante basis zijn voar discussie met internationale
partners, ook in de V5. En verschaft ans ook de legitimatie om aver het business-model van
de toekomst te kunnen praten met de VS,
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Van: @sanofi.com
Verzonden: dinsdag 2 april 2019 17:40
Aan;
Onderwerp:

ter info: brief aan Mona Keizer - van VIG

le bezoek aan Sanofi is zeer gewaardeerd! De brief die we toen hebben besproken die de VIG zou sturen over het
doen van klinisch onderzoek in NL is verstuurd. Bijgaand de link naar de brief die is gestuurd naar Mona Keizer.

https://www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl/ nieuwsherichten/2019/04 /website/zorg-dat-klinisch-
onderzoek-concurrerand-

blifft?utm_source=Mailing+Vereniging+innovatieve+Geneesmiddelen&utm campaign=36f03c64d2-
Vereniging+innovatieve+Geneesmiddelen+¥% 7C8+mai COPY &utm medium=email&utm term=0 fa517ffi58-
36f03c64d2-144343033

Fijne avond en wellicht weer tot binnenkort,

Met vriendelijke grost,
Kind regards,

TEL +31(0) 152l - CELL +31(0)6
Paasheuveiweg 25 — 1105 BP AMSTERDAM — The Netherlands

wawly sanolln

Fiease note” as of Monday 12 Novemer Sur few addrass is: Padshisuveiwag 25 1105 BP AMSTERDAM
Recapbon desk can be reached at <39 20 343 4000

SANOFI .

CONFIDENTIALITY

This e-mail and any attachments are confidential and may also be privileged.

If you are not the named recipient, please notify the sender as soon as possible. Do not disclose the contents to any other person, nor use it for
any purpose, nor store or copy the infarmation in any medium.

Please consider the environment before printing this amaiil
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Van: Gerard Schouw

102/ | @innovatievegeneesmiddelen nl>
Verzonden: dinsdag 18 juni 2019 17:23

Aan: ministerbruins@ minvws.nl;
e.wiebes@mineznl

@minezk.nl>; 10
0.2. L @minezni>
Onderwerp: Vervolg e-mail 5 juni jl. = voornemen
tot verruiming vergoeding apotheekbereidingen
d.d. 27 mei jl.

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 j|. In uw laatste brief is de Kamer
geinformeerd over bepaalde verruimingen van
het basispakket per 1 januari 2020, waaronder
meer specifiek de vergoeding van
apotheskbereidingen.

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. datin het voorgestelde beleid objectieve
en verificerbare (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.5. 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

AFSPRAKEN- via
i0.2.e @innovatievegeneesmiddelen.nl,

tel opo 0.2
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an:
Verzonden: donderdag 15 november 2018 10:46
1




Dnderp: OECD - excessive pricing in pharmaceuticals

Beste 10:28

Vanuit onze internationale kantoren werden wij gewezen op een vergadering bij de
OECD van 26-30 november, waar onder meer een bijeenkomst plaatsvindt van een
‘competitoin committee roundtable’ over

‘excessive pricing in pharmaceuticals’ (zie

http://www .oecd.org/daf/competitionjexcessive-pricing-in-pharmaceuticals.htm).

Nederland is één van de landen die een schriftelijke bijdrage aan de vergadering
hebben ingestuurd (bijdrage is bijgevoegd). Wij maken ons veel zorgen over de
status en inhoud van dit stuk.

Heb jij enig idee wie er namens Nederland naar die meeting van de OECD gaaten
wat de doelstellingen zijn? Weet jij wat dit voor document is? Omschrijft dit stuk
het kabinetsstandpunt over dit onderwerp? Er wordt constant over '‘we’ gesproken
en het stuk start met een statement over ACM (zie (2}} . wie is de opsteller? ACM?
Is dit een vervolg van hetgeen de oyd-voorzitter10.2.€  op persoonlijke titel
publiceerda? Kan dat dan zomaar 'officieel’ gebruikt worden zonder enige
controle?

Hopelijk kun je ons verder helpen.
Zie je vanmiddag.

Vriendelijke groet
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Van: | @innovatievegeneesmiddelen.n| >
~ Verzonden: dmscfag 26 juni 2018 11:05
Aan:
Onderwerp: ultnndiging Dag van de Industrie 2018 / maandag 10 september

Beste mevrouw 012167,

Graag nodig ik u uit voor de ‘Dag van de industrie’, die maandag 10 september van 14.00 tot 17:00 uur wordt
gehouden bij Tata Steel in Velsen-Noord. Er is een voorprogramma van 10:00 tot 14:00 uur.

Minister Wiebes (Economische Zaken en Klimaat) is key note speaker tijdens deze bijeenkomst. Meer informatie
vindt u hieronder, in de uitnodiging van VNO-NCW en MKB Nederland. De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
is een van de organisaties die dit evenement organiseert.

Aanmelden is mogelijk via de button in onderstaand bericht. Wij hopen u op 10 september te kunnen
verwelkomen!

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Imnovatieve
Gencesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633

2502. ;-LP Den Haag

 { I@mnmatleueqeneesmlddelen nl
vereniginginnovatievegeneesmiddelen nl

000

Disclaimer

#WijGevenNietOp

Indisn dit banchl nist goed wordt weergegeven, kiik dan hier voor de webuersis




VNO NCW

Uitnodiging Dag van de Industrie 2018 over "de industrie van de toekomst’

De vraag die velen zich nu stellen [s: what's next?
Er zijn een aantal grote megatrends gaande die
onze omgeving, bedrijven en samenleving
transformeren. De industrie bevindt zich in het
hart van deze transities, zoals de klimaat-en
energieomslag, technologische transitie en de
weg naar de circulaire economie. Waar en hoe
zien de banen van de toekomst in onze industrie
eruit? VWat kan de Nederlandse industrie
bijdragen aan maatschappelijke vraagstukken op
het gebied van energie, gezondheid? Wat kan
onze industrie nu doen om morgen succesvol te
zZijn’?

Deze en meer vragen staan centraal op de derde
Dag van de Industrie op maandag 10 september
2018 van 14.00 tot 17.00 uur (met
voorprogramma van 10 00 tot 14 00 uur; voor
meer informatie zie hieronder).

Minister van Economische Zaken en Klimaat Eric '

Wiebes geeft zijn visie op de rol van de
Nederlandse industrie als motor van innovatie,
productiviteit en export. In tafeldiscussies
geven 0.3. ecanoom Barbara Baarsma,
Jacqueline Cramer, Ton Heerts, Anton van Beek
en Willern van der Leegte hun blik op hoe onze
industrie wereldleider kan worden op gebied van
deze transities. We sluiten de middag met een
panelgesprek met 0 a. leden van de Tweede
Kamer &n ondernemers over de uitdagingen en
hoe deze aan te pakken.

U kunt de industrie ook in aclie zien op deze dag.
Tijdens het vaorprogramma van 10.00 uur tot
14.00 uur kunt u bijvoorbeeld deelnemen aan een
unieke rondleiding over het complex van Tata
Steel in lJmuiden en is er een expo van onze
Mederlandse industriéle ondernemingen en
praducten,

Datum
woensdag 10-09-2018
van 10:00 tot 17:00 uur

Locatie

Tala Steel
Wenckebachstraat 1
1951JZ Velsen-Noord

Meer informatie

Voor vragen kunt u terecht bij

Kosten
Deelname is kosteloos,
wel graag aanmelden

Aanmelden >




Dus schrijf u in voor deze dag en ontdek de
kracht van de Nederlandse industrie!

De Dag van de Industrie 2018 is een initiatief van
onder andere FHI, FME, FNLI, Koninklijke
Metaalunie, NRK, UNETO-VNI, VIG, VNCI,
VNO-NCW en MKB-Nederiand.

Georganiseerd door:

FME L Loie., " FHI
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U kunt zich hiar afmelden voor deze mailing | Ook reacties zin welkom | Disclaimer
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Van: TO2E N @hollandbio.nl>

Verzonden: dinsdag 29 oktober 2019 13:29

Aan: "Annemiek Verkamman' T2
Onderwerp: RE: Eerste concept deskstudie -> graag reactie voor as maandag
Bijlagen: Deskstudie Life Sciences and Health_20191022_AVR&RW.docx

Bij dezen stuur ik de opmerkingen op de concept deskstudie mee in de bijlage.
Fijn dat je ons nog even de tijd hebt gegeven om onze reactie te geven.

Met vriendelijke groeten,

andbio.nl | www. hollandbic.nl | twitter.com/hallandbio

5] | M. +3: (0)6 028N

Bezoekadres: Laan van Nieuw Qost-Indié 131 Den Haag
Postadres: Laan van Nieuw Oost-Indie 131 E, 2593 BM Den Haag

T. +31(0)70 10:23

i@hollandbio.nl>

@minezk.nl=

@hollandhm nls
Onderwerp: RE: Eerste concept deskstudie -> graag reactie voor as maandag

Thanksm

Van:
Verzonden: dinsdag 29 oktober 2019 08:29

Aan: @ hollandbio.nl>
Onderwerp: RE: Eerste concept deskstudie -> graag reactie voor as maandag

@minezk.nl>

Als het vandaag lukt is het ook goed. Dan stuur ik de reactie morgen naar Technopaolis,

@hollandbio.nl>
‘Jermnden dinsdag 29 oktober 2019 08:27

Aan: @mingzk.nl>
Onderwerp: Re: Eerste concept deskstudie -> graag reactie voor as maandag



Hoi 10:2:€,

Sorry! In mijn herinnering had ik dit intern uitgezet, maar dat heb ik niet gedaan. Ik kan voor 11 uur een reactie
geven, maar ik weet niet of je dat nog helpt?

Annemiek

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 28 okt. 2019 am 15:42 heeft 10.2
volgende geschreven:

@minezk.nl> het

Dag 10238 Annemiek en 10:2/8

Ik heb van jullie geen reactie gekregen en ga er van uit dat jullie geen opmerkingen bij het
rapport van Technopelis hebben. Tk koppel vandaag / morgen de opmerkingen terug aan
Technopolis. Mochten jullle toch nog opmerkingen hebben dan graag zsm reactie,

Mat groet,

V.2 @health-holland.com>;
@ hollandbio.nl>

Dnde rwerp: Eerste concept deskstudle > graag reactie voor as maandag

Dag allen,

In follow up van de presentatie 100287 | laatst hij PharminvestHolland hierbij een eerste
cenceptversie van het rapport van Technopaolis over de LSH-deskstudie. Aanstaande maandag zal
Ik richting Technopaolis reageren.

Constatering van Technopolis is dat er toch wat beperkingen en datalacunes zijn en dat het
daardoor vooral een beschrijvend verhaal is gewarden. Daardoor is het lastig een echte conclusie
te trekken, Er is nog geen benchmark In opgenomen omdat het hiervoor nodig is een duldelijke
afbakening met elkaar af te spreken.

Als jullie opmerkingen hebben over het rapport hoor ik dat graag voor as maandag zodat ik het
mee kan nemen.
Met groet,

Van: @technopolis-group.coms
Verzunden :imsdag 221 oktober 2019 09:13

N @minezk.nl>
@technopolis-group.com>;

' @technogms groug.com>
Drldem'erp Re: Work in progress

seste 10268]

hierbij tref je het beloofde conceptrapport aan. Zoals eerder aangegeven zit hier nog geen
benchmark in opgenomen omdat het hiervoor nodig is een duidelijke afbakening met elkaar af te
spreken. Verder is deze versie zo gedetailleerd als wij denken dat mogelijk en wenselijk is binnen de
afgesproken kaders van de opdracht. Het is vooral een beschrijvend verhaal geworden waarbij de

2



beperkingen en datalacunes zijn beschreven, en waarbij helaas geen duidelijke conclusie kan
worden getrokken over wat nu daadwerkelijk de ‘echte’ stand van zaken binnen het ecosysteem is.

We horen graag van jou of dit jullie voldoende houvast biedt. Ik ben deze week, zoals aangegeven,
slechts zeer beperkt bereikbaar maar volgende week is ook 10:2€er weer om te kunnen overleggen.

Hartelijke groeten,

technopolis | group| The Netherlands
Spuistront 283
1012 VR Amsatecdam
'Ihn MNetherlands
-’-nw]ea D2

v fowrdini r|,-|-5.|-\.-_l‘|_.-: AL

technopolis gy has offices in Amsterdam, Berlin, Bogotd, Brighton, Brussels, Frankfurt/ Main, Paris, Stockholm, Tallinnand

Vienna

Dag 10:2€,

Dank voor je update. Fijn dat er maandag een concept ligt. En beter een goed
rapport waar we verder mee kunnen dan een rapport wat op tijd is.

Goed te weten dat I928 aanspreekpunt is de komende weken.
Met groet,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Beste [0.2.€,

Eris de afgelopen twee weken zeer hard gewerkt aan een
conceptversie van het rapport. Desondanks hebben we toch nog
iets extra tijd nodig om hier wat puntjes op de | te zetten en een
kwaliteitscontrole te doen. |k ga er zelf maandag nog doorheen en
stuur het je toe wanneer ik daarmee klaar ben. |k ben echter op dat
moment onderweg naar Duitsland dus kan het mogelijk pas in de
avond toesturen. Excuses voor het eventuele ongemak.

Goed om te weten js al wel dat deze versie nog niet de benchmark
zal bevatten. Zoals je zult zien heeft de beschrijving voor NL al een
flink aantal invalshoeken dus het is nodig om met elkaar nog verder
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Van:  @hollandbionl=
Verzonden:

Aan:

e B

Onderwerp: FW: Invalshoeken voaor het gesprek met Clémence

Fijn om wat Iun in het gesprek aan te brengen. Zie hieronder onze voorbereiding, dat geeft wel een beeld denk ik.
We komen vast niet aan alle punten toe. Maar dat geeft niet, het is ten slotte een eerste kennismaking.

We hebben er zin in!

Tot morgen,

Annemiek

Van: {0 — i minezk.ni>
Verznnden maandag 28 nktuber 2019 1? 48
Aan: 102 : I @ hollandbio.al>

Onderwerp: Invalshoeken voor het g,esprek met Clemence

Dag Annemiek,

Clémence heeft aangegeven in de gesprekken met de stakehalders een aantal mogelijke invalshoeken voor het
gesprek te zien. Deze invalshoeken zijn vooral bedeeld als inspiratie voor wat jullie in het gesprek kunnen
inbrengen:
= Wat zijn maatschappelijk belangrijke vraagstukken waar jullie {achterban) mese bezig zijn (is)?
Duurzaamheid en gezandheid.

Ons motta: Challenge the status guo

*  Waarin blinkt Nederland op het terrein van LSH uit? Waarin zijn jullie (is jullie achterban) onderscheidend?
Biatech, innovatieve frontrunners — elke fase van ontwikkeling, von start-up tot multinationa!
Bereidheid en mogelijkheid tot samenwerking, korte lijnen, lef om te experimenteren, out of the
box/challenge the status quo

Technologie:

- Gentherapie, celtheraple,

- Slimme meetmethoden: organoids, organs on a chip, diognostics (0.0, mammaprint,...), Al

- Immune oncology: Keytruda, Daratumumab, grootste producten ter wereld van Nederlandse badem

Bedrijven:
- Therapie ontwikkeling : Golapagos, Gemmab, ProQr, AIMM, UniQure ...
- Technologie ontwikkeling: Mimetas, Ncordia, Toxys, Hub, Agendia, Skyline...

* Wat zijn de grootste obstakels waar jullie (achterban) tegen aan lopen (loopt)? Waar hebben jullia last
van?

- MKB: financiering, start up en scale up

- Vergunningverlening gentherapie trials

- Implementatie / uptake nieuwe technologie (Slimmer, meten, BRIDGE)

- Gepolariseerd debat over geneesmiddelen dat echte oplossingen in de weg staat/wantrouwen jegens
farma/bedriffsleven, Uitspraken Minister Bruins over IP geven internationaal veel onrust



- Gebrek gan ruimte/lef/vrijheidsgraden in het nationale systeem/bereidheid om met industrie samen te
werken om te experimenteren (is nodig om adaptive ecasystem vorm te geven)

e ‘Wat kan ik voor jullie (achterban) betekenen in mijn rol als ambassadeur?
- Brugfunctie tussen EZK en VIS
- Mogelijk maken neadloze aansluiting registratie -> nationale vergoedingssysteem om een odoptive
ecosysteem vorm te geven (EMA — ZIN/VWS)

Meer concreet:
Aanjagen en uitwerken van de Mol Baston- NL
Vergunningverlening gentheropie trials
Support voar Bridge

- Support voor onze proposite voor InvesthL

* Wat moet ik als ambassadeur opnemen in het Actieprogramma?
- De ambitie om het hele ecosysteem duurzaam te versterken en het beste van Europa te maken, Het
ecosysteem bestaat wit alle spelers
o Government,
Patients
Acodemic research
Private sector
Risk copital
Regulators, (EMA, CBG, ZIN )
Clinical environment
a  Payers {verzekeraars)
Inzetten op kansen die de route van lab naar patient versnellen en verbeteren (gezondheidswinst,
innovatie en betaglboorheid).
- Meer specifiek: NL als proeftuin voor adaptive gezonaheidsecosysteem, naadlaze aansiuiting registratie -
> nationale vergoedingssysteem
- Mol Baston- NL
- BIO US in San Diego juni 2020
- Ennatuurlijk een kennismaking met onze fantastische sector! Van harte welkom!

0D &0 6 68 0

Zijn er nog specifieke onderwerpen die jij in het gesprek wil inbrengen?
Kom je alleen of komt er nog iemand met je mee?

Met groet,
102e

Met vrigndelijke grost,

Directie Topsectoren en Industriebelaid
Directoraat-Generaal Bedrijfsleven & Innovatie
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | Den Haag
Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag




| @mingzk.n|

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezanden,
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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Verzonden: dinsdag 26 navemnber 2019 10;32
Aan: 3 '

CcC; Ar'remek Verkamman

B =
U 3

Onderwerp: RE: Finaal concept deskstudie
Dag 10287,

Dank voor je bericht. Ik zal het punt over het niet kloppen van de Dutch Life Sciences Database en Biotechgate
onder de aandacht van Technopolis brengen en ze vragen het niet op deze manier op te nemen,

roet,

Met g
4 3 )

1

_ ~ @hollandbio.nl>
nden: maandag 25 november 2019 16:42

@minezk.nl>
 @hollandbio.ni>

N.a.v. jouw mail aan Annemiek met daarin de laatste conceptversie van de deskstudie, heb ik nog één laatste
opmerking:

In het laatste document staat op pagina 15 dat de data tussen de Dutch Life Sciences Database en Biotechgate niet
lijkt te kloppen. Dat is vrij apart, omdat deze data met elkaar zou moeten matchen. Wij zouden dit probleem kunnen
aankaarten bij Biotechgate, maar horen dan wel graag van Technopolis wat er niet klopt en waar de verschillen
precies inzitten, Alleen dan kunnen we een duidelijk verhaal aan Biotechgate terugkoppelen,

Mijn andere opmerkingen zijn in dit stuk verwerkt, waarvoor mijn dank aan Technopolis en jou.

Met vriendelijke groetjes,

| @hollandbio.nl | www.hollandbio.n! | twitter.com/hollandbio

Bezoekadres: Laan van Nieuw Oost-Indié 131 Den Haag
Postadres: Laan van Nieuw Oost-Indié 131 E, 2593 BM Den Haag
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Van: ; @lygature.org>
Verzonden: woensdag 4 september 2019 1558

Aan: 102,

Onderwerp: RE: TK-brief Actieprogramma 'Nieuwe kansen voor Topsector LSH'

Goed om even bijgepraat te hebben. 10:2.€ en ik zullen met verdere uitwerking van ons idee komen.
Vriendelijke groet,

I_V g a t U r Ei}zgiﬁéiﬁg medicine.

Jaarbeursplein @ 3521 AL Utrecht | The Netherlands
wwaw. lyaature. org

M +31 sm

Join us at the Partnerships MeetUp | 22 October 2019 -
Media Plaza, Utrecht

From: 102 S T @minezkni>
Sent: 04 September 2019 13:13

To: @lygature.org>; 10.2.8
Subject: TK-brief Actieprogramma 'Nieuwe kansen vaor Topsectar LSH'

en 858,

Goed om net wat meer te haren over het op te zetten Assay Development Fund in het kader van de Eurnpean
Lead Factory en afspraken te makan over hoe dit verder ap te pakken,

@ pivotpark.com>

Hierbij de TK-brief waaraan ik in onze call zojuist refereerde.

Met grDEt;

Met vriendelijke groet,



Directoraat-Generaal Bedrijfsleven & innovatis
Ministerie van Economische Zaken en Kiimaat
Bezuidenhoutsewee 73 | 2594 AC | Den Haag
Postbus 20401 | 2500 EK | Den Hasg

Emirezknl

Tijd: woensdag 4 september 2019 12:00-14:00 (UTC+01:00) Amsterdam, Berl]n, Bern, Rne, Stockholm, Wenen,

Locatie: Conf call

conf call AR2@TTNTN | pincode: J0R2EN

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 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: Eae  @lygature.org s
Verzonden: nsdag 5 februari 2019 20:58

Aan: 102.e il

cC: Janssen, Jorg (Lygature)

Onderwerp: Nav NVFG hijeenkomst / afspreken om bij te praten / Nationaal

Actieprogramma&Regulatory (science) PPP

Beste 1028

Goed je te spreken vanmiddag bij de NVFG bijeenkomst in Amsterdam. Maar @anleiding daarvan neem ik hierbij
nog even contact op. We hadden het erover om bij te praten ever onze activiteiten vanuit Lygature omtrent het
regulatory PPP en het Mationaal Actieprogramma van EZ.

Wat is handig voor deze afspraak? Wij kemen natuurlijk graag een keer naar Den Haag, jli noemde geloof ik iets
over Utrecht, of een andere vorm is natuurlijk ook mogelijk,

Ik ben van 16 - 23 februari op vakantie, maar daaromheen redelijk flexibel,
Ik zie uit naar je reactie; laat maar weten.

Hartelijk groet,
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Lygature

I‘\g SEFQ T

Aan mevrouw C.|.J.M. Ross-van Dorp T
p/a Ministerie van Economische Zaken en Klimaat

Bezuidenhoutseweg 73

2584 AC Den Haag

Kopie: mevrcuwﬂq;&%@g -

Betreft: uitnodiging Parinerships MeetUp 29 oktober 2018
Utrecht, 14 oktober 2019

Geachte mevrouw Ross-van Dorp,

Van harte gefeliciteerd met uw benoeming als ambassadeur voor de sector Life
Sciences & Health!

Vanuit het Ministerie van Economische Zaken hebben wij begrepen dat zij u
gevraagd hebben om in de komende periode onder andere kennis te maken met
onze organisatie. De onafhankelijke stichting Lygature faciliteert ruim 20 complexe
publiek-private samenwerkingsverbanden om tot innovatieve oplossingen voor
patiénten te komen op terreinen met een 'unmet medical need'. Wij nodigen u
hiervoor graag uit voor een gesprek bij Lygature in Utrecht,

Wellicht nog beter en de reden dat we u nu reeds benaderen is de aankomende
Partnerships MeetUp op dinsdag 29 oktober in MediaPlaza in Utrecht. Dit is een
uitgelezen kans voor u om een indruk te krijgen van de waarde van gezamenlijke
dialoog in de Life Sciences & Health (LSH) sector, om kennis te maken met
verschillende spelers in de sectar, en om de energie van samenwerking direct te
ervaren.

Deze door Lygature georganiseerde dag omvat zowel wetenschappelijk inhoudelijke
sessies, waarbij we dit jaar onder andere het datadomein en regulatoire netwerk in
een sessie over Artificial Intelligence bij elkaar brengen, en sessies over
onderwerpen die in elk samenwerkingsverband van belang zijn, zeals o.a. het
betrekken van patiénten en burgers bij het onderzoek.

Vorig jaar, net voor de verhuizing van de European Medicines Agency (EMA) naar
Nederland, werd de keynote lezing verzorgd door Tomas Salmonson, tot recent
voorzitter van de Committee for Human Medicinal Products van de EMA. Dit jaar zal
professor Rogerio Gaspar van de Universiteit van Lissabon, en vice-president van de
European Federation for Pharmaceutical Sciences, ingaan op de toekomstige
Europese onderzoeksagenda. Afsluitend zal Jayasree lyer, Executive Director van
de Access to Medicines Foundation, haar visie geven op de kracht van partnerships
in onze sector.



LYgature gominsmes

Het volledige programma van de Partnerships MeetUp vindt u op de website

https /levents lvaature ora/program-2019/. Op deze site zijn ook impressies van
voorgaande jaren te zien. Wij nodigen u graag uit om (een deel van) deze dag bij te
waonen. De keynote aan het einde van de dag, en de daaropvolgende borrel, geeft al
een erg goed beeld.

Wij horen graag of u op onze uitnodiging in wilt gaan en zien in ieder geval uit naar
een nadere kennismaking in een gesprek.

Met vriendelilke groeten,

Jorg Janssen Bert Leufkens
Managing Director Scientific Leadership
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Van: 3 Y @lygature.org>
Verzonden: d|n5dag 19 november 2[!19 19:51

Aan: ;

[ & ol Leufkensl Bert {Ly’gature} Leuﬂrens H.GM. (Bert)

Onderwerp: RE: Invalshoeken voor het gesprek met Clémence Ross-van Dorp

Dank, de invalshoeken die je mailt komen goed overeen met wat Bert en ik hebben voorbesproken,

We willen eea insteken langs de volgende drie onderwerpen die we kort willen aanstippen:

- Achtergrond Lygature: wat doen we, waar komen we vandaan, wat is onze ambitie

- De portfolio’s die als kapstok dienen voor de projecten en initiatieven die we faciliteren (die haakt met
name in ap je bullets 1 en 2)

- De regulatory innovation portfolio in het bijzonder, hierin met name ook aandacht voor het RSHN en de
inclusieve dialoog die we daarmee vormgeven. Dit is mede wat wij kunnen komen brengen om bullet 3,
obstakels, te helpen adresseren: de niet productieve polarisatie in het geneesmiddelendebat. Een
onderwerp dat zeker langs moet komen is het grensvlak regulatory-HTA, dwz EMA/CBG laten een middel
toe en de HTA vindt het te duur

Wat betreft de huHEts 3, 4 en 5 staat denk ik met stip up één: gued werkend mstrumentanum VOOr grnte publiek-

Tot morgen, groeten,
lorg

- @minezk.nl>

[ | @ lygature.org>
Subject Invalshueken voor het gesprek met Clémence Ross-van Dorp

Dag Jorg,

Het lijkt me goed om aanstaande woensdag in het gesprek met Clémence zo wie zo stil te staan bij regulatoire
innovatie en de kansen voor Nederland op dat terrein nu de EMA naar Nederland is gekomen.

Clémence heaft daarnaast 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 zijn jullie {is jullie achterban) onderscheidend?

e Wat zijn de grootste obstakels waar jullie (achterban) tegen aan lopen (loopt)? Waar hebben jullie last
van?

* Wat kan Ik voor jullie {achterban) betekenen in mijn rol als ambassadeur?
s  Wat moet ik als ambassadeur opnemen in het Actieprogramma?

Zijn er nog andere onderwerpen die jullie in het gesprek willen inbrengen?

et groet,




Mt vriendelijke groset,

Ministerie van :unumhthe Zaken en Klimaat
Beruldenhoutseweg 13 | 2584 AC | Den Hazg
Posthus 20401 | 2500 EE | Ben Haag

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 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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1028 @cature org>

Van:

Verzonden: maandag 26 maart 2018 15:08
Aan:

Onderwerp: RE: kansen EMA
Goedemiddag,

Ja dat klopt, in het Beatrixgebouw van de Jaarbeurs. Wij zijn gehuisvest op de 6e etage, JIM genaamd.
Zal ik 11 april om 15,30 uur dan noteren? Geen zorgen als het iets later wordt!

rier'l-l:lelijke groeten,
1028

: | @lygature.org>
Cc: @minez.nl>

5u.bj ect Re. kansen EMA

Dag 10:2:8,

Ik heb tot ongeveer 14.30 uur een afspraak in Den Haag en kan tegen 15.30 uur in Utrecht zijn. Jullie zitten toch
in het Beatrix gebouw van de Jaarbeurs?

Met groet,

Verstuurd vanaf mijn (Pad

Op 26 mrt, 2018 om 14:12 heeft 10,
@lygature.org<mailto:

{Lygature)
@lygature.org>> het volaende geschrevean:

Geachte dames,
Zou woensdag 11 april tussen 15.00 en 17.00 uur schikken om bij Lygature langs te komen?

Vriendelijke groeten,

<image00l.png=><http://www.|lygature.org/>

Jaarbeursplein 6 | 3521 AL Utrecht | The Netherlands www.lygature.org

| @lygature.org<mailto: 1028800 @lygature.org >

Working days: Monday, Tuesday, Wednesday marning and Thursday
1



From A
Sent; donderdag 22 maart 2018 19:54

To . @minez.nl<mailto :iQ.gl @minez.nl>>; | (Lygature)
16.2.e j@lygature.org<mai|to:fO.2.éSS@Iygatut_‘e.org>> _ ]

ip.2.e m;l- @minez.nl<mailto:|Ojy I@minez.nl>>; Bert Leufkens
(Lygature) 10.2.e |@lygature.org<mailto:10.2.€i*"g @lygature.org>>" (Lygature)

10.2.e _ @lyqgature.org<mailto:roXe P;j@lyqature.org>>
Subject: RE: kansen EMA

DaqkEl,
Dank voor je mail, en natuurlijk zijn we het met je eens dat we in dit rijtje niet mogen ontbreken!

Ik cc ook Bert Leufkens en stel graag voor dat langskomt In Utrecht op een moment dat ook Bert bij ons
is. (gf012".e, kun jij een paar voorstellen voor data doorsturen?

Groeten,
Jorg

From:"|
Sent: donderdag 22 maart 2018 16:27

I - Olygature.orq<mailto:Sr0.2;ér/ ;*.j@lygature.org>>; Janssen, Jorg
(Lygature) <10.2ie t@lygature.org<mailto:j10.2.e @lygature.org>>
Cc:10.2.e L IMNMAMEMITWAI@Mminez. nl<mailto'i; 0.2 ——i@minez.nl>>

Subject: kansen EMA
Beste Jorg,

Graag breng ik jullie via deze mail in contact met mijn collega |0.2,e . [n (cc).

»ipp.JJ Is bezig met het maken van een plan (strategische) economische kansen EMA. Naast acquisitie, waarbij
met name een rol voor NFIA en regio's ligt, is dit plan gericht op het in kaart brengen van meer strategische/
lange termijn kansen d” er ook liggen op andere terreinen. Zoals bijvoorbeeld regulatoire vernieuwing, R&D
samenwerkingen. voert de komende weken gesdpre_kken met de belangrijkste stakeholders/experts uit de
LSH sector om inpuf op te halen voor het plan. Ik denk dat jullie in dit rijtje niet mogen ontbreken en hoop dat

jullie gelegenheid hebben om een keer af te spreken.

Vriendelijke groet,

i1D2;é

‘Ditbericht 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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Van: - ~ @innovatievegeneesmiddelen.nl >
Verzonden: 29 oktober 2019 09:28

cc:

Onderwerp: RE: Invalshoeken voor het gesprek met Clémence

Dank voor de vragen. Helder zo.

Wij willen ik elk geval nog wel even ingaan op:

Code voor de geneesmiddelen sectar
Het belang van EMA Nederland voor de geneesmiddelensector, de hotspots
Blik hoe vanuit hoofdkantoren naar Nederland wordt gekeken

Tot margen!

Mvg, Gerard

arl:

Verzonden: maan g 28 oktober 2019 17:47

@1nnnuatievegnaesmidele n.nl>

| @minezk.nl=

- @innovatievegeneesmiddelen.nl>; 1l

Onderwerp: Invalshoeken voor het gesprek met Clémence

Dag Gerard en 1012&,

Clémence heeft aangegeven in de gesprekken met de stakeholders een aantal mogelijke invalshoeken voar 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 zijn 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 jullie {achterban) betekenen in mijn rol als ambassadeur?
Wat moet ik als ambassadeur opnemen in het Actieprogramma?

Zijn er nog specifieke anderwerpen die jullie in het gesprek willen inbrengen?

Met groet,

Mat uriendelitke groet.

Directie Topsectoren en Industrisheleid



Directoraat-Generaa! Bedrijfsleven & Innovatie
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | Den Haag
Posthus 20401 | 2500 EX | Den Hasg

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.
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Van: @vnoncw-mkb.nl>
Verzonden: maandag 17 september 2018 11:52

Aan:

CC:

Onderwerp:

L @minez.nl>

| @vnuncw mkh.nls

CC: _ @minez.nls
Onderwerp: RE: bijpraat

Dag 10:258],

Dat is nog ver weg en mijn agenda heeft dan nog alle ruimre, Prima dus om donderdag & december langs te
komen.

Kan je nog aangeven wat de Commissie Gezondheidszorg is en wie in die commissie zitten, Dan kan ik mijn
toelichting daar op afstemmen.

Met groet,

van-: | Z
Verzonden: vrijdag 14 september 2018 9:37
Aan:
Onderwerp: FW: bijpraat

Beste 028,

Nav onderstaande mailwisseling nodigen we je graag uit om een toelichting/presentatie te geven in de
Commissie Gezondheidszorg. Deze wordt gehouden op 6 december, tussen 10-12 uur, bij ons op kantoor.
Ik hoor graag of de datum schikt.

@vnoncw-mkb.nl]

Met vriendelijke groet,

VNO-NCW - MKB-Nederland



Werkzaam op: maandag, woensdag en vrijdag

E-mail: BEEEN @vnoncw-mikb.nl
Telefoon: +31 (0)70 - 102& 7
Website: www.¥no-pow nl - www.mkb.nl

Twitter: @vnonew - @mkbnl - LinkedIn: MNO-NCVY - MKB
Bezuidenhoutseweg 12, 2594 AV Den Haag
Postbus 93002, 2502 AA Den Haag

@mlne:. nl=

@vnoncw-mkb, nr:-

@minez.nl>

Onderwerp: RE: bijpraat
Mo metf0R25ET

Van: 102087
Verzonden: donderdag 13 september 2018 15:14
Aan:

Onderwerp: RE: bijpraat

Hoi 1028

Ik heb met #1028 M gesproken en zij komt graag een toelichting/presentatie geven over de verkenning -
economische kansen EMA- |n jullie YNO NCW zorgoverleg. Misschien Is het handig om voor deze afspraak direct

met Q28N te schakelen (zie cc).

Groet,

Van: (2GR G vnoncw-mkb.nl]
Verzonden: vrijdag 7 september 2018 23:46

Aan:
Onderwerp: Re: bijpraat

Dank' B

Verstuurd vanaf mijn [Phone

Op 7 sep. 2018 om 15:49 heefiI 2NN @minez.nl> het volgende geschreven:

Goed om elkaar weer even te spreken,

L
Contactpersoon is 102
@minez.nl) , inmiddels valt hij onder LNV. 102,

is de contactpersoon voor de regiodeals bij VWS,

* Ik spreek f0E2I8 T maandag en zal met haar overleggen welke informatie uit de
verkenning ‘economische kansen EMA’ gedeeld kunnen worden.

Groet & fijn weekend,

Van: [OZEIIIN [mailto I02E 5 noncw-mib.nl]
Verzonden: maandag 3 september 2018 13:55




Aan:102e

Onderwerp: RE: bijpraat
Ik laat wat in anze agenda’s inplannen, goed ides

Van: 102 @ minez o>
Verzonden: maandag 3 september 2018 12:43

Aan: 1OZIEE @ vioncw-mkb.nl>

Onderwerp: bijpraat

Hallo 10i2:87,

~_ [Philips]) in het kader van het halfjaar gesprek dat

s voert rnet de tnp van Philips (en dat binnenkort weer gaat plaatsvinden), Aan de
nrde kwam de brief aver de digitallsering van de zorg in Nederland die vanuit Philips ook naar
onze minister is gestuurd. Ock noemde 10.2:  in dit verband een overleg/bijeenkomst die vanuit
VNO NCW over dit thema wordt gearganiseerd,

Ik zou het fijn vinden als we binnenkort een keertje kunnen bijpraten.
Vriendelijke groat,

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. Ifyou
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 nao liability for damage of any kind resulting from the

risks inherent in the electranic transmission of messages,

Dit berichi 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, vou
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 malden 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
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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Aan Industrisbelaid
de Directeur-generaal Bedrijfsieven en Innovatie L
wig=msmET
T 070 oEs
s Eminaz.nl
Datum
B april 2019
Kenmerk
n O a DGBI-TOP / 19091240
Kopie aan
MT-Top
ReNmm——— (Top)
wzEm— (1enK)
wmEE o (lenk)
Parafenroute
MT Iid Topsectoren
5. van den Brink Bijlage(n)
Aanleiding

Woensdag 10 april staat een overleg gepland met u en het bedrijf Janssen
Fharmaceutical {onderdeel Johnson & Johnson). Janssen is de grootste en een
belangrijke speler op het Leiden Biosciance park (LBSP). ig2immmeem

Het gesprek is bedoeld als kennismaking en om 0z
RN N T T T e R e B e e s

_ sluiten (OZERI———— (MT lid) en [pzemm"
@& LSH) aan.

Advies

U kunt waardering uitspreken voor het initiatief van Janssen voor deze
kennismaking. Janssen (positie 4 als R&D investeerder in Nederland) is belangrijk
voor het verdienvermogen van Nederland en maatschappelijk betrokken (o.a. in
de topsector LSH).

Kernpunten

1. Kenni kin
R (Vice Presldent Strateglc Alhances Jan;sen EMEA &

campus Lead) en jo2et0@Ee (1 ETDZe10; .
zullen namens Janssen aanwezig zijn Recent is besa‘oten datm gaat

toetreden tot de regiegroep LSH (adviesorgaan toptearn) 102E j0ZEmen
=== ST Dnbvangen BaR
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Directoraat-generaal
Bedrijfsieven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industriebeleld

Kenmerk
DGRI-TOP / 15091240

Janssen is in Nederland aanwezig in de hele keten van geneesmiddelen
ontwikkeling (R&D tot en met sales) en is daarmee een belangrijke parti] voor

het LSH ecasysteen. |55
w028

Vanuit het bedrijfsleven zijn zorgen geuit over de (specifieke) missies dis VWS
heeft opgesteld in het kader van de MU Gezondheid en Zorg. Zij vragen zich
af over er voldoende ruimte blijft voor nieuwe technologische innovaties, die
wellicht niet direct te relateren zijn aan de missies. '

U kunt aangeven dat vanuit EZK erg hecht aan draagvlak en betrokkenheid
vanuit het bedrijfsleven bij het opsteilen van de KIA, En vragen op welke
manier Janssen op dit mament betrokken is bij de KIA,

3. Vestigingsklimaat Nederland - rol Nationaal actieprogramma EMA

De farmaceutische sector is enthousiast over het aangekondigde actieplan van
de staatsecretaris van EZK (mede namens minister Bruins) om het LSH
ecasysteem verder te versterken en in te zetten op het verzilveren van de
kansen die de komst van EMA kan bieden. Zij leveren graag een bijdrage.

Recent heeft de branchevereniging Innavatieve geneesmiddelen (VIG) een
brief naar de staatsecretaris gestuurd om o.a. aandacht te vragen voor de
Nederlandse regelgeving met betrekking tot gentherapiegn (GGO). Er zijn veel
kansrijke gentherapie&n in antwikkeling. En onze buurlanden schijnen de EU
regelgeving op een andere {makkelijker) wijze te implementeren. Deze
regelgeving is afkomstig van I8W

PSS TS e )
= = = = — =

4. Investeringsontwikkelingen
W= e = Fe oo ool
| S e N = ==, e |
[ e s e e e e 1)
e T s e =]
=~

Toelichting

Ad2

Het aantal directe banen in Nederland bij Janssen is ruim 2100 (waarvan ruim 200
in R&D], het aantal indirecte banen ruim 5000. Janssen is de grootste
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Directoraat-generasl
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsactoren en

Industriebeleid
buitenlandse R&D investeerder in Nederland (in 2017 371 miljoen Euro). Ze Eanriack
staan na ASML, Philips en KPN ap de vierde plaats als R&D investeerder in BEBI-TOR / 18051240

Mederland. Het Lelden Bio Science Park (LBSP) is het grootste |fe sciences cluster
in Nederland en kraamkamer voor baanbrekend onderzoek en innovatieve
toepassingen. De positie van Janssen kan vergeleken worden met de rol van
Philips op de High tech campus in Eindhoven.

In 1953 werd in Belgig Janssen Pharmaceutica opgericht door dr. Paul Janssen,
Sinds 1961 is Janssen onderdeel van Johnson & Johnson (J&J) , het grootste
gezondheidszorg bedrijf ter wereld, met divisies voor medische producten,
consumentenproducten en geneesmiddelen. Vrijwel alle activiteiten van 181 die
betrekking hebben op geneesmiddelen zijn ondergebracht bij Janssen. Wereldwijd
zijn er meer dan 40.000 medewerkers actief voor lanssen.

Vanuit EZK/overheid zijn er goede contacten met Janssen:

i 1

Ad3

Het Europees management van Janssen (hoofdkantoor Belgig) heeft zich kritisch
uitgelaten over de wijze waarop het maatschappelijk debat over de problematiek
van dure geneesmiddelen in Nederland wordt gevoerd. Met name de positie van
octroolen speelt hier een rol. Mede naar aanleiding van de sterk gepolariseerde
discussie over de prijzen van geneesmiddelen is vanuit EZK het initiatief van de
ronde tafel met farma industrie opgezet. Deze ronde tafel is het afgelopen jaar al
twee keer bij elkaar gekomen (olv SG EZK en 5G YWS). Er wordt gewerkt aan een
gezamenlijk actieprogramma waar o.a. Janssen actief In participeert.
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Directoraat-generaal

Bedrijfsleven B Innovatie
Directie Topsectonen an

Industrigheleid

Janssen is net zoals EZK partner in het publiek private initiatief Pharminvest, —

Onder de vlag van de topsector LSH zet Pharminvest zich in voor de versterking  DGEI-TOPf 19091240
van het R&D klimaat in Nederland om daarmee bedrijven te stimuleren zich in

Nederland te vestigen/ uit te breiden.

|l|||| ||llﬁ
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Uitnodiging

Graag nodigen wij u uit voor een ronde tafel bijeenkomst over de positie van de
farrmaceutische industrie in Nederland. Deze bijeenkomst vindt plaats op
woensdag 14 november a.s, van 13,00 - 15.00 vur bij het ministerie van
Economische Zaken en Klimaat, Bezuidenhoutseweg 73 in Den Haag.

Geneesmiddelen zijn van grote waarde voor onze samenleving. Zij leveren esen
bijdrage aan de gezondheid en de kwaliteit van leven van mensen en zijn
onmisbaar voor de kwaliteit van de gezondheidszorg. De ontwikkeling en
productie van geneesmiddelen biedt bovendien kansen in de vorm van banen en
economische groei.

Door de kwaliteit van het onderzoek, de aanwezige infrastructuur en de
bedrijvigheid in de sector heeft Nederland Internationaal een goede reputatie. En -
alle signalen wijzen op nieuwe kansen om deze positie de komende jaren verder

te versterken. De overheid ondersteunt dit door een gericht innovatie- en
vestigingsbeleid. Tegelijkertijd kent de overheid beleidsdoelstellingen aangaande
de beschikbaarheid en betaalbaarheid van de zorg voor de toekomist. De overheid
stuurt hier met gericht beleid op de prijzen van (nieuwe) geneesmiddelen.

Geneesmiddelen en hun kosten zijn onderwerp van publiek debat. Het is
belangrijk daarbij een goede balans te vinden tussen zowel de kant van de
gezondheldszorg als de bijdrage asn de Nederlandse economie,

Wij willen graag met vertegenwoordigers van de industrie het gesprek aangaan
over het vinden van deze balans en over mogelijke verbeteringen in de sanpak
van overheid en industrie. Met als uiteindelijk doel recht te doen aan het
gezamenlijke belang van geneesmiddelen voor patiénten, samenleving en
economie en om de daaruit voortkomende kansen voor Nederland optimaal te
benutten,

Erik Gerritsen
Secretaris-generaal
inisterie vap WYVs
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

wwew, rijlesoverheid,nl

12

T oro-10280
iﬂg{é}?minuws .l

Datum
B november 2018

Aantal pagina's
2

Correspondentia wieshueand

Betreft

Vergaderdatum en ~Ujd

Vergaderpiaats

richten aan het retouradres
Ronde tafel positie van de farmaceutische industrie metmre:;:rn'mi van de datum
i 3 deze
in Nederland ::'! - merk van

14 november 2018 van 13-15 uur

Ministerie van EZK
Bezuidenhoutseweg 73
Den Haag

Aanweiig
Afwezig

Kopie aan

Agenda

-l vt

e S

Welkom en voorstel ronde (10 minuten)
Toelichting vanuit ministerie van EZK (5 minuten)
Toelichting vanuit ministerie van VWS (5 minuten)
Reactie vanuit de bedrijven op het centrale thema en subthema’s (zie
aonder). (50 minuten)

a. We doen dit aan de hand van een elevator pitch achtige aanpak.

Een ieder heeft 5 minuten om op hoofdlijnen te reageren.

Discussie en reactie op elkaar over de thema’s. (35 minuten)
Samenvatting en eventuele vervolgstappen (10 minuten)
Afsluiting

De reactie wordt gevraagd op het volgende thema:

Centraal thema

Op welke wijze kan Nederiand in maatschappelijk en ecanomisch opzicht
baat hebben van een versterkte positionering van de bisfarmaceutische
industrie in Nederland? Wat s hierveor vanuit de verschillende partifen
nodig, waar liggen sterktes en zwaktes?

betaalbaarheid

¥ Hel kabinet wil met de maatregelen vit de visie geneesmiddelen
de betaalbaarheid en toegankelijkheid van geneesmiddelen in
(Nederland) waarborgen. Welke rol ziet het bedrijfsleven voor
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Zichzelf in kostenbeheersing en betaalbaarheid van Directoraat Generaal

geneesmiddelen? Curatieve Zorg
Directie Goneesmidd en Med.
Technologie
innovatie e

# De uitstekende kwaliteit van de Nederlandse infrastructuur S
(kennis- en onderzoeksinstellingen, bedrijvan en opleidingen) 8 novermber 2018
wordt vaak genoemd als belangrijke factor voor het succes van de
sterke LSH sector in Nederfand.

Hoe wordt er vanuit het bedrijfsleven aangekeken tegen het
Nederlandse innovatiebeleid.

Op welke wijze biedt de komst van EMA/brexit de kans om de
sector fn Nederiand steviger te positioneren?

vestiging/investeringan

» Het publieke debat over geneesmiddelen is soms hard, In hoeverre
spelen factaren uit het prijs- en innovatiebeleid een rol bij
beslissingen over (nieuws) investaringen cq vestigingen in
Nederland? Wat zijn belangrijke incentives vanuit andere landen
op dit terrein?
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Ty P

Van: WH2e e e (@rvonl>
Verzonden: dinsdag 11 september 2018 15:41

Aan: Camps, drs. MR.P.M. (Maarten)

Onderwerp: Re: Thank you

Dank je Maarten, we pakken het op

Verstuurd vanaf mijn iPad

Op 11sep. 2018 om 02:18 heeft Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) <M.Camps @mineznl> het volgende geschreven:

Dear Mrs Bishop,

Thank you very much for your kind email, | highly appreciated your contribution to the discussion,
with the special flavour of relatively new and recent experiences.

We are open for information on new developments of AstraZeneca and further suggestions for our
policies.

With kind regards,

Maarten Camps

Van: Bishop, Alexandra

Verzonden: maandag 10 september 2018 09:35
Aan: Camps, drs. M.R.P.M._(Maarten)

cc:joZe”
Onderwerp:

Thank you
Dear Mr Camps,

| would like to thank you for your invitation to participate at the NFIA CEQ dinner on behalf of
Astraeneca.

It was a pleasure to meet you and your team, and to share thoughts on the investment climate
overall, and for the innovative pharmaceutical sector in The Netherlands.

There are many positives to investing and doing business in The Netherlands, including the
upcoming move of EMA to Amsterdam which signals the priority of healthcare innovation. However,
as shared, it would be good to discuss further the broader sustainability of the innovative healthcare
environment and supporting policies.

| look forward to meet you again in the near future to discuss further and update you on our
potential investments in The Netherlands (as previously shared),

With kind regards,

Alex Bishop

Alexandra Bishop
Country President - Netherlands

AstraZanegca

Europe | WESE

10431 (0)79 IREGE) M +31 (0)B 1020
Eastrazanecs com

j02e=" o
Personal assistant | J0Zi@



V@ aglrarsnsca com

Please consider the environment befare panting this e-mail

AstraZengca UK Limited is a company incorparated in England and Wales with registersd number03674842 and its registered
office &t 1 Francis Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus, Cambridgs, CB2 0AA

This &-mall and ils aitachmenis are intended for (he above named recipient only and may contain confidential and privileged
information, |f they have come to you in error, you must nel copy or show them lo anyone, instead, please reply 1o Ihis e-mali,
highiighting the error to the sender and then immediately delete the message For information about how AsiraZenaca UK
Limited and ils affiliales may process information, personal dala and monitor communications, please see aur privacy notice at
m.v.amrazeag:g LM
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Van:

Verzonden: maandag 30 april 2018 13:45

Aan: Camps, drs. MR.P.M. (Maarten)

cc:

Onderwerp: RE: Bezoek CEO AstraZeneca aan Nederland
Maarten,

Fijn dat je hlervoor beschikbaar bent.

Vriendelijke aroet,

Va_n: E:amﬁ;r;irs. M.H.P.M. (Maarten)
Verzonden: donderdag 26 april 2018 18:40

ndema-p: Re: Bezoek CEO AstraZeneca aan Nederland

Vraag is hoe noodzakelijk is dat min dit doet, Als Bertholt of ik het kunnen doen is dat in beginsel makkelijker. Ik ben
beschikbaar,
Maarten

Op 26 apr. 2018 om 10:23 heeft 102187 i @minez.nl> het volgende geschreven:
Beste Maarten, Bertholt,

Met hat bezoek aan Leiden in het achterhoofd wil ik bijgaand verzoek van Astra Zeneca met jullie

delen. De CEQ van Astra Zeneca is op 15 mel as in Nederland en zou iraag de minister ontmaosten

Hoor graag jullie idesén

vriendelijke graet,

Van dl
Verzonden: woensdag 25 april 2018 11:38
Aan:

Onderwerp: Bezoek CEO AstraZeneca aan Nederland

Ees.tem,

Op 15 Mei zal de CEO van Astrazeneca, 10.2877, voor een werkbezoek in Nederland zijn. Er zijn
twee onderwerpen waarover onze CEQ graag met de Nederlandse overheid van gedachten zou
willen wisselen:



1. EMA: Rondom de verplaatsing van de EMA naar Nederland zouden we graag met
Minister Wiebes (wellicht samen met Minister Bruins of Minister de Jonge) een
gesprek willen voeren over de ideeén die wij hebben om eventueel meer persaneel
met Europese of wereldwijde verantwoordelijkheid voor registraties van onze
geneasmiddelen in Nederland te stationeren,

2. RE&D: Daarnaast hebben wij een aantal idee&n om onze wereldwijde hub voor
heamatologie R&D

verder uit te bouwen.

Wij horen graag of de Ministers bereid zijn om met onze CEO over deze onderwerpen van
gedachten te wisselen, die de aanwezigheid en economische footprint van AstraZeneca in
MNederland verder zou kunnen versterken.

Met vriendelijke groeten,

AstraZeneca BV
Bezoekadres: Pringes Beatrixlaan 582, 2595 BM Den Haag

T. +31 (0)79 TOIZIE M: +31 (0)6 f0R2ien)

Plaase consider the anwmnnmﬁrmrm printing this e-mafl

This e-mall 1= ntended solsly fior | o 1ha addresses ard |5 ric |lr gan il fov Uitk ton o UsniasLre ousside AstraZeneca The
whn (0 i e-mall may |Jr' TR \ W = do not necssganily tepresent those of
Adlralzrecs Should you recewe s message AN ..'\l e nofib ¥ .||| sonsEr mmackataly =nd oslata fhs sma il from gour
Sysem Withalt OpEmng e sttachment




Van;
Verzonden: woensdag 24 april 2019 15:44
Aan: Camps, drs. MLRP.M. (Maarten)

cc: f0:28" ) Vijselaar, FW. (Focco); Pappie, drs. D. (David)

Onderwerp: Re: 1Vandaag

Beste Maarten,

Dank dat je AstraZeneca’s reactie op jouw bericht doorstuurde, AstraZeneca doelt hier op de recente TK brief
rondam magistrale bereiding,

VWS stelt nl. o.a. voor om apothekersbereidingen in twee situaties te gaan vergoeden

E.e.a. komt overeen met signalen die we uit de industrie ontvangen dat het moeilijk is om ongereguleerd een
vellig geneesmiddel te produceren. Hoofdkantoren die buiten NL zijn gevestigd, vragen wat er in NL aan de hand

Van: Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten)
Verzonden: woensdag 24 april 2019 00:28

Aan: @minez.nl>; minez.ni>;
Vijselaar, F.W. [Focco) @minez.nl>; @minez.nl>

Onderwerp: Fwd: 1Vandaag



Ter infa.

Begin doorgestuurd bericht:

Ondeerpntw iFSfJ.\fandaagm :
Beste Maarten,
Dank voor je mail. Goed te horen dat ook jij onze zorgpunten deelt.

Wij zullen vanzelfsprekend blijven doorgaan met ons perspectief te vertellen, Dat doen wij zelf ook
zeker richting VWS,

Naast het genoemde voorbeeld van 1Vandaag, kan ik nog een ander recent voorbeeld onder jouw
aandacht brengen. Dit betreft de beleidsmatize henadering vanuit VWS ten aanzien van
zogenaamde “magistrale bereidingen” (zie bijgaand de beleidsbrief hierover).

Vooropgesteld: AstraZeneca is niet tegen magistrale bereidingen. Het bij uitzondering kleinschalig
produceren van geneesmiddelen door apothekers is goed voor de patiént. Echter, het nu
ingenomen standpunt van VWS is uitermate verstrekkend. Dit emdat men de definitie van
"verstrekking in het klein” (dat wil zeggan voor welke situatie mag een apotheker voor eigen
patiénten zelf kleinschalige productie doen) substantieel oprekt tot buiten de noodzakelijke
grenzen. Namelijk tot 50 patienten per maand per ziekenhuis voor langdurig gebruik en 150
patiénten per maand voor kortdurig gebruik. Dat zijn forse aantallen en absoluut geen “kleine”
uitzonderingen. Om een perspectief te geven, omgerekend naar landelijk niveau hebben al anze
personalised medicine producten binnen oncologie in Nederland een lagere afzet dan hier als
"verstrekking in het klein” wordt gedefinieerd.

Dit standpunt betekent een ingrijpende en eenzijdige beperking van IP-rechten. Deze voorgenomen
maatregel heeft grote effecten op de hele sector en op vele producten. En dat op basis van
incidenten bij weesgeneesmiddelen die landelijk slechts maximaal door enkele tientallen patiénten
gebruikt worden,

Zoals gezegd: wederom een ingrijpende maatregel voor een geisoleerd en beperkt probleem dat op
de hele sector neerslaat en impact heeft op hoe vanuit het buitenland naar het Nederlandse

business- en investeringsklimaat wordt gekeken.

Nogmaals dank voor jouw continue aandacht hiervoor.

Met vriendelijke groeten,

AstraZenaca BV
Beanak.a dres: Prinses Bealnxlaan 582, 2525 BM Den Haag
*31 (0)79 TOZET M- +31 (0)6
- | [astrazeneca.com
W'\'-'W as razen&ca ul

Please consfider the environment before priniing this e-mail



From: Camps, drs. M.R.P.M. [Maarten) <M.Camps@nunez.nl>
Sent: dinsdag 16 april 2019 17:52

To: I02EN @ astrazeneca.com>
Subject; Re: 1Vandaag

Beste iﬁi

Bedankt voor je mail, waarin je je zorgen deelt over de positie van de biofarmaceutische industrie in
Nederland. Ik deel deze zorg.

De aanwezigheid van een sterke biofarmaceutische sector in Nederland biedt zoals we allemaal
weten veel kansen, voor de gezandheidszorg en voor onze econamie. Met de komst van EMA
kunnen we de goede reputatie van Nederland op dit terrein verder versterken. Van belang is om als
partijen hier de samenwerking te zoeken. Alleen op deze manier kunnen we succesvol zijn,

Tegelijkertijd is er helaas (buitensporig) veel aandacht voor het deel van de farmaceutische sector
dat ongewenst gedrag vertoant. De sectar kan hierin een rol van hetekenis spelen door juist de
voordelen van een sterke industrie voor de patiént actief te benadrukken.

Het helpt dan ook als Astrazenaca samen met anderen, waaronder de VIG ook het perspectief
vanuit de industrie blijft vertellen, bijv. dat Nederland voor innovatieve geneesmiddelen gidsland is,
patiénten in Nederland ervan profiteren als innovatieve medicijnen dicht bij huis worden ontwikkeld
en snel beschikbaar zijn, Zelf ben ik met VWS in gesprek om ons gezamenlijke helang voor het
antwikkelen van innovatieve geneesmiddelen en therapieén meer tot uitdrukking te laten komen.
Mede in dat kader trekken we ook bij VWS aan de bel over de gengemde uitlatingen. Ik wil jou
uitnodigen dat ook richting ons te blijven doen.

Met hartelijke groet,

Maarten Camps

Op 12 apr. 2019 om 15:16 heeft JOI2:80 ] @astrazeneca.com> het volgende

geschreven:

Beste Maarten,
Gisteren zag ik het nieuwsitem bij 1Vandaag over geneesmiddelen.

Naar aanleiding hiervan wil ik in vertrouwen mijn bezorgdheid met je delen. Het
ministerie van VWS gebruikt meer en meer frames en boodschappen die een
feitelijk onjuist en eenzijdig beeld van de farmaceutische sector oproepen,

Continu worden casussen binnen weesgeneesmiddelen (met name Orkambi) in
berichtgeving geextrapoleerd naar de gehele farmaceutische sector. Met continu de

3



boodschap dat nieuwe geneesmiddelen "tonnen kosten” en dat er producten aan
komen die “miljoenen euro’s” kasten. De wijze waarop en de onderbouwing
waarmee dit gebeurt is zorgwekkend. En keer op keer wordt de gehele sector
onnedig beschadigd. Ook bedrijven die zorgvuldig HTA-trajecten doorlopen en
onderhandelingen voeren conform de regels die daarvoor zijn vastgelegd,

Vaaropgesteld: het is voor mij ongewoon om mijn bezorgdheid in een emall te
uiten. Maar we zijn inmiddels op een punt aanbeland waarop ik dit toch met je wil
delen naar aanleiding van 1Vandaag. Een en ander maakt ons werkklimaat er in
Nederland immers niet beter op. Het heeft m.i. ook consequenties voor het
investeringsklimaat in Nederland en de wijze waarop vanuit het buitenland naar
Nederland wordt gekeken. Zeker nu EMA in Nederland is gevestigd, is ook dat
rorgwekkend.

Maocht je vragen hebben, bel of mail dan gerust,

Met vriendelijke groeten,

AstraZenaca BY

Bezookadres: Prinses Beatrixlaan 582, 2595 BM Den Haag
T +31 (0)79 18200 M: +31 (O)EI0REIN

jo2E e masirazenaca.com

endex solsily for the use
3 | 1hE wilcimahien |
ad ¢l ninl renessaily mpfessnt [

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 risice'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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Ministerie van Fconomische Zaken
en Klimaat

TER INFORMATIE
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatle
A Directie Topsectoren en
an : Industrie beleid
de Secretaris-generaal At

T o070
IEZENT @mingzk. nl

Datum
8 oktober 2019

not e
DGBI-TOP / 19237269

dir Regio)
Tank)

Parafanrouts

Bijlage(n)
1

Aanleiding
Vrijdag 11 oktober as brengt u een bezoek aan het biofarmaceutisch bedrijf
Amgen in Breda?.

Aanwezig vanuit Amgen zijn:
(external affairs lead), I\ 1
(director value access & policy) en | (external affairs).
(manager Foreign Investments H-DM] Is ook door Amgen uitgenod
Vanuit EZK slulten aan -

(general manager

Agenda (10.30 - 13.30 wur inclusief lunch)

1.Welcome and Amgen’s economic footprint {(10.30 uur)
2.Tour (11.00 uur)
3.Amgen leadership roles in the Dutch healthcare environment (11.30 uur)
a. Outcome based healthcare + predict & prevent
b. Code of conduct Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
Lunch (12.15 uur)
4., Discussion (12.45 uur)
a. Dutch investment climate and IP
b. Hurdles with respect to R&D Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMP)
6. Closing remarks (13.15 uur)
7. End of Meeting (13.30 uur)

Ontvangen BBR

1 Het adres van Amgen Is Minervum 7061 in Breda
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Directoraat-generaal

Bedrijfsleven & Innovatie

Directie Topsectoren en
Industriebeleid

Toelichting Kenmerk

Ad 1 Amgen DGBI-TOP / 19237269
Amgen is een internationaal beursgenoteerd biotech bedrijf (hoofdkantoor

Caiiforni€) dat sinds 1980 innovatieve producten op de markt brengt op de
gebieden, oncoiogie, nierziekten, hematologie, botziekten en hart- en vaatziekten.
Ze zijn actief in ongeveer 100 landen en sinds 1997 gevestigd in Breda. In Breda
worden de geneesmiddelen voor heel Europa verpakt en gedistribueerd.
Daarnaast zorgt de organisatie in Breda voor de verkoop van geneesmiddelen en
de klinische studies in Nederiand.

In de bijlage is tevens een factsheet over de regio Breda toegevoegd.

Wereldwijd werken er ongeveer 20.000 mensen bij Amgen, waarvan ongeveer
500 mensen in Nederland. De omzet wereldwijd bedraagt 21,9 miijard doliar, R&D
uitgaven 3,8 miijard dollar (cijfers 2016). In 2018 is Amgen door de organisatie
Great Piace to Work uitgeroepen tot een van de beste werkgevers van Nederland,
in de categorie multinationals.

Ad3

Outcome based Healthcare

Amgen is een voorioper op het terrein van outcome based healthcare (OBHC). Zij
hebben de ambitie om van een geneesmiddelen leverancier een ieverancier van
succesvolle behandelingen te worden. De financiering vindt hierbij niet langer
plaats op basis van producten maar op basis van de resuitaten van een
behandeiing. Beiangrijke voorwaarde om dit te realiseren is een goede
samenwerking tussen aile (publiek en privaat) betrokken partijen.

Er bestaat brede consensus over de meerwaarde van OBHC voor de kwaliteit van
zorg. De uitkomst van de behandeling en de pati€ént komen immers meer centraai
te staan. En er wordt betaald voor "geslaagde" behandelingen, waarbij partijen
onderiing de criteria voor siagen moeten bepalen en monitoren. Dit stimuleert
blijvende innovatie. Wel is meer inzicht nodig op weike wijze OBHC bijdraagt aan
de maatschappelijke discussie over transparantie en de prijzen van
geneesmiddelen.

Gedragscode VIG

De vereniging innovatieve geneesmiddelen werkt in het iicht van de discussie over
dure geneesmiddelen aan een gedragscode voor farmaceuten. Er lijkt een
doorbraak te zijn, mede door de inspanningen van De VIG heeft het
voorstei gedaan om deze code begin volgend jaar formeel aaa te bieden aan de
ministers Bruins en Wiebes. 1

Ad4 Discussie
Dutch Investment Climate & IP

Het is goed om van Amgen te horen hoe het Nederlandse investeringsklimaat
wordt gezien, wat zijn sterktes en zwaktes?

T1.1
11.1 onJ
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Directoraat-generaal
Bedrijfsievan & Innovatie
Diractie Topsectoren en
Industrishel=id

Kenmerk
DGBI-TOR f 15237269

*  Deambitie van het kabinet is dat Mederland op sociaal, econemisch, klimaat en digitaal
pebied de Europase koploper wordt. Daar hoort een goed vestigingsklimaat bij voor de
bedrijven.

. Innovatie is een belangrijke bron van economische groei. Om concurrerend te blijven,
maatschappelijke problemen op te lossen of nisuwe markten aan te boren worden publiek en
privaat miljarden uitgegeven aan R&D.

»  Nederland staatinternationaal goed in de ranglijsten; Nederland staat op de tweede plaats in
de Global Innovation Index (2018}, waar oa de IP |nfrastructuur een belangrijk criterium is. En
op de IE index van de US chamber of commerce (2019) staat Nederland op de 7= plaats.

*  Specifiek voor de Life Sciences & Health sector extra inspanningen om de kansen die
samenhangen met de komst van de EMA te verzilveren (recente benoeming ambassadeur!).

# Het kunnen beschermen van kennis en uitvindingen Is noodzakelijk om risicovolle innovaties op
de markt te brengen, vooral in de LSH-sector, waar nisuwe medicijnen vaak 10+ jaar na
ontdekking cp de markt komen.

s Dendruk die soms gewekt wordt in de (interjnationale media is dat Nederiand een IE-systeem
heeft dat beperkter is dan andere systemen, van omringende landen, of afwijkt in negatiave zin
qua beschermingsomvang of handhaving. De bescherming en handhaving is in lijn met
omringende (EL-}landen en is op gebieden (0.5 rechtspraak) beter. Er Is een verschil tussen de
feitelijke bescherming en de toonzetting in het maatschappelijk debat over |E in relatie tot
medicijnen {o.a. TK).

* De overheid wil zich blijven inzetten voor een sterke |P infrastructuur, nationaal en
internationaal. Maar ook commitment vanuit de sector is nodig rondom meer transparantle
{kunnen uitleggen) van de kosten voor nieuwe geneesmiddelen

Hurdles ATMP

Ook hier is goed om concreet van Amgen te horen wat de prablemen zijn die zij
ervaren.

Wetenschappelijke ontwikkelingen op het terrein van nieuwe cel- en
gentherapieén (bijvoorbeeld CARL) gaan razendsnel, Het bestaande regulatoire
soms achter.

Vanuit het kabinet is aangegeven dat kansen die samenhangen met de medische
GGO producten meer benut moeten worden in het belang van de patiént |
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Janssen-CilagB.V. Janssen T

Graaf Engelbertlaan 75, 4837 DS Breda
Postbus 4928, 4803 EX Breda

PHABMACEUT1CAL COMPLIES A

De Minister-president, drs. M. Rutte
Ministerie van Algemene Zaken
Postbus 20001

2500 EA Den Haag

Per email?’ I@minaz.nl

Breda/Leiden, 5 juli 2019

Geachte heer Rutte,

Met het oog op de aankomende handelsmissie naar Boston en het belang van het
investeringsklimaat voor de Life Sciences & Health (LSH) sector in Nederland vragen wij uw aandacht
voor het volgende.

De LSH-sector in Nederland heeft veel potentie. Het medisch-wetenschappelijk onderzoek staat
hoog aangeschreven, het aantal startups groeit en het ecosysteem breidt zich uit met campussen in
de belangrijkste universiteitssteden. De vestiging van EMA in ons land kan een extra impuls zijn voor
groei van deze zeer innovatieve en hoogtechnologische sector. Tijdens de handelsmissie in Boston
zal de Nederlandse sector, waaronder ook Janssen, zich presenteren.

Janssen, 'pharmaceutical companies of Johnson & Johnson', met vestigingen op het Leiden
Bioscience Park, in Breda en Woerden staat met ruim 2200 medewerkers midden in dit Nederlandse
ecosysteem. De afgelopen jaren hebben we onze activiteiten in Nederland uitgebreid via eigen groei,
samenwerkingen en overnames. Met onze jaarlijkse R&D-investeringen van ca. 360 miljoen staan wij
inmiddels op de vierde plaats, na ASML, Philips en KPN. Er is ons veel aan gelegen om onze
activiteiten in Nederland verder uit te bouwen.

We zijn dan ook erg verheugd met de aandacht en ambitie van de staatssecretaris van EZK, zoals
verwoord in haar brief van 5 februari jl. "Versterken Topsector Life Sciences & Health met de komst
van het Europees Geneesmiddelen Agentschap". Hierin pleit zij voor betere nationale coérdinatie en
het inzetten van strategische acquisitie van LSH-bedrijvigheid. Wij ondersteunen beide
doelstellingen van harte omdat we als internationaal opererend R&D-gedreven bedrijf het belang
ervaren van een consistente, voorspelbare en toekomstgerichte overheid.

Precies om die reden voelen wij de noodzaak om met u een aantal zorgen te delen. Deze zorgen
komen voort uit recente ontwikkelingen in het geneesmiddelenbeleid van het ministerie van VWS.
Naar onze overtuiging zijn deze potentieel schadelijk voor de Nederlandse LSH-sector en staan ze
het bereiken van de ambities van de staatssecretaris in de weg.

+3176 7111111 tel janssen@yjacnl.jnj,com K.v.K. 180.25443
+31 76 71111 22 fax vTO/w.Janssen.com/nederland



Het gaat concreet om meerdere recente maatregelen die het ministerie van VWS heeft
aangekondigd om apotheekbereidingen te stimuleren als regulier alternatief voor geregistreerde
geneesmiddelen en het pleidooi in Europa voor versobering van bestaande stimuleringsregelingen
voor geneesmiddeleninnovatie.

Deze beide voornemens raken het fundament van de geneesmiddelenontwikkeling en daarmee de
LSH-sector in Nederland. De prikkel om te investeren in geneesmiddelenonderzoek in Nederland
wordt weggenomen als het vooruitzicht is dat apothekers geregistreerde geneesmiddelen
simpelweg mogen namaken en declareren. En Mederland maakt zich minder aantrekkelijk als
vestigingsland voor L5H-bedrijven als het internationaal pleit voor minder (octrooi)bescherming van
geneesmiddelinnovaties.

Dit raakt uiteindelijk niet alleen de bedrijven maar ook de publieke partners in het LSH-ecosysteem
omdat in Nederland aanwezig academische kennis minder zal warden gevaloriseerd of naar het
buitenland verdwijnt. Ons land dreigt daarmee zijn goede wereldwijde positie in de sector te
verliezen,

Deze zorgen hebben we al overgebracht aan het ministerie van VWS, Wij ervaren daar echter nog
niet de urgentie die wij zelf ervaren als het gaat om de mogelijk nadelige consequenties van het
gevoerde geneesmiddelenbeleid voor de LSH-sector en om het sentiment dat dit teweegbrengt bij
de (internationale) bedrijven ten opzichte van Nederland.

Wij bepleiten daarom een brede interdepartementale toetsing om de effecten van de voorgenomen
beleidsmaatregelen van VWS op het investeringsklimaat en op het LSH-ecosysteem te onderzoeken
en te objectiveren. Dit heeft tot op heden nog niet plaatsgevonden. Lopende deze toetsing zou het
in de rede liggen de voorgenomen maatregelen aan te houden. Dit zal ook bijdragen aan het
vertrouwen bij (internationale) bedrijven dat Nederland de LSH-sector omarmt, oog heeft voor de
publieke én private belangen en bereid is om daarvoor de juiste randvoorwaarden te creéren.

Graag zouden we in een persoonlijk gesprek deze brief willen toelichten en uw serste reactie willen
vernemen. Mogelijk dat de handelsmissie in Boston daarvoor een eerste gelegenheid biedt.

Met vriendelijke groet,

Sonja Willems
Managing Director Janssen Benelux
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= —————
Van: D.Le  @hollandbio.nl>
Verzonden: dinsdag 9 april 2019 13:42
Aan: Camps, drs. M.RP.M. (Maarten)
cc: 10.2.e ' e
Onderwerp: RE: BIO International Convention
Beste Maarten,
Dank voor je bericht, we komen binnenkort bij je terug met het uitgewerkte plan.
et vriendelljke groet,
Annemigk
Van: Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) [mailto:M.Camps @minez.nl]
Verzonden: dinsdag 9 april 2019 08:59
Aan: | 3" .  @hollandbio.nl>
cc: 4t | @minez.nl>; 10:278 @hollandblo.nl>

Onderwerp: Re: 810 International Convention

Beste Annemiek,

Hartelijk dank voor deze eervolle en interessant uitnodiging.

Voordat ik besluit over deelname, zou ik graag wat meer willen weten over het programma en mijn rol daarin.
Heb je daar meer informatie over?

Met vriendelijke groet,

Maarten Camps

Op 5 apr. 2019 om 16:46 heeft 1§
geschreven:

| @hollandbio.nk> het volgende

Geachte heer Camps, beste Maarten,

We hebben enige tijd geleden kennisgemaakt tijdens het gezamenlijke rondetafelgesprek van de
ministeries van EZK en VWS en stakeholders uit de Nederlandse biofarmaceutische sector. Daarin
spraken wij onder andere over het creéren van een gedeeld beeld van hoe deze internationaal
opererende sector in elkaar steekt.

Vanuit onder andere dat perspectief wil ik u vanuit HollandBIO, de belangenvereniging voor de
Nederlande biotech sector, graag uitnodigen voor de BIO International Convention die van 3 tot 8
juni 2019 plaatsvindt in Philadelphia. Deze conferentie brengt bijna 20.000 wereldwijde
vertegenwoordigers van de sector bij elkaar en geeft een uitstekend inzicht in welke thema's en
onderwerpen actueel en relevant zijn voor nu en de komende tijd.

De organisatoren van deze bijeenkomst, onze Amerikaanse evenknie Biotechnology Innovation
Organization, zouden u daarnaast graag willen voorzien van een passend en relevant programma
en u bovendien willen uitnodigen voor deelname in het officiéle programma in panel met
vertegenwoordigers van andere landen als het gaat over het stimuleren van bictech innovatie.
Daarbij zie ik vanuit HollandBIO vooral veel aanknopingspunten in de brief die staatssecretaris
Keijzer begin februari naar de Tweede Kamer stuurde over het Nationaal Actieprogramma dat zij
opzet voor het (nog verder) versterken van de Nederlandse Life Sciences & Health sector. In de
bijlage vindt u daartoe de persoonlijke uitnadiging van lim Greenwood, President & CEQ van BIO.

Ik hoar graag of u ingaat op deze vitnodiging.



met vriendelijke groet,
Annemiek Verkamman

Annemiek Verkamman
Managing Director

<imagenos.png=

Laan van Nieuw Oost-Indie 131, 2593 BM The Hague

1 v Q2N M 3 < HOI2IEN

<M.P.R.M. Maarten Camps - BIO 2019 Invitation.pdf>

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 voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch

verzenden van berichien.

This message may contain information that is not intended for you. If vou
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,



Van: m@minezk.nl

Verzonden: zondag 7 juli 2019 2347

Aan: ); Pappie, drs. D, (David); Vijselaar, F.W. (Focco)
Onderwerp: Fwd: Investeringsklimaat voor de Life Sciences & Health sector

Bijlagen: image002.png; ATTO0001.htm; brief Janssen 5 juli 2019.pdf; ATT0D002.htm
Ter infa.

Begin doorgestuurd bericht:

Van: ' i | @its.jn].com>
Datum: 6 juli 2019 om 00:16:07 CEST
Aan: '10/2:8 @minez.nl"?
Kopie: "m.camps@minezk.nl" minezk.ni>, f e @minezk.n"

10.2.e | @minezk.nl>, 2k @its.jnj.com>
Onderwerp: Investeringsklimaat voor de Life Sciences & Health sector

Geachte mevrouw Keijzer,

Graag breng ik u op de hoogte van bijgaande brief die wij vandaag hebben verstuurd aan de Minister-
president inzake onze zorgen over de gevolgen van recente voorgenomen maatregelen in het kader van
het geneesmiddelenbeleid voar de LSH-sector in Nederland.

Met vriendelijke groeten,

Sonja Willems
Managing Director Janssen Benelux
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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Aan Directie Topsscioren en
Industriebeleid

de Secretaris-generaal

n Ota overleg AstraZeneca DEBI-TOP / 18116798

Kopie aan

b S
Parafenroute =
Paraaf Paraaf paraaf Bijiage(n)
Medeparaal Medeparaal - Medeparaaf
Aanleiding

Recent heeft AstraZeneca aangegeuen graa met de Nederiandse overheid in

As woensdag heeft u een kennismakingsgesprek met de herern | L.
(Head Europe & International Corporate and Government A'I‘Fa
(Country manager) en Ad Antonisse (director Acres i
Vanuit EZK sluiten {NFIA) en (Top) aan blj het
gesprek. Onderstaande agendapunten zijn gezamenlijk opgesteld. De voertaal is
Engels. erstaat goed Nederlands maar spreekt het niet.

Advies

COntwangen BBR
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Toelichting

Algemeen

AstraZeneca een Brits-Zweeds Ffarmaceutisch bedrijf waarvan een van de drie
hoofdkantoren in Cambridge, UK is gevestigd.

AstraZeneca behoort tot een van de grootste farmaceutische bedrijven, in 2017
bedroeg de omzet 18 miljard euro en de winst bijna 3,2 miljard euro. Circa 20%
van de omzet wordt jaarlijks besteed aan de ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen (R&D). Er werken wereldwijd circa 60.000 mensen.

In Nederiand werken circa 400 mensen bij AstraZeneca, op de locaties Nijmegen
(100 FTE productie), Den Haag (150 op kantoor + 50 sales/ flex) en Oss (S50FTE
R&D). In 2017 is 5,3 miljoen euro geinvesteerd in R&D in Nederland.
AstraZeneca is lid van belangengroep Vereniging van Innovatieve
Geneesmiddelen,

In 2015 heeft AstraZeneca de Nederlandse start up Acerta Pharma overgenomen.
Dit was de grootste overname uit de geschiedenis van de Nederlandse biotech
sector. AstraZeneca verwacht dat het belangrijkste medicijn van Acerta op termijn
een jaaromzet kan genereren van meer dan $5mrd. De overname van het
Nederlandse bedrijf completeert een reeks van overnames door AstraZeneca om
ziin oncologietak te versterken.

Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectorsn en
Induseriabelsid

DGBI-TOP / 18116798
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Diractie Topsectoren en
Industriebalaid

Kenmerk

DGBI-TOR / 181167
Acerta Pharma heeft vestigingen in de Verenigde Staten en is in Nederland iy

gevestigd op het Pivot Park in Oss, de life sciences-campus, die in februari 2012 s
ontstaan uit een initiatief van het farmaceutische bedrijf MSD.

Nederland behoort tot een van de meest concurrerende, innovatieve landen ter
wereld. Een van de factoren hiervoor is ons innovatieklimaat. Naast een generiek
innovatiebeleid (oa WBSO) stimuleren we ook publiek private samenwerkingen in
de zogenaamde topsectoren, waaronder de topsector LSH?.,

L UsSPs investment climate Life Sciences & Heaith Netherlands (uit Pharminvest bidbook)!

1. The Netherlands is hame to a vibirant, booming and cancentrated Life Science & Health
sector.The last ten years, the number of companies active In the Life Sciences sector has
doubled and the country has one of the highest concentrations of L5H activity in the world,
with more than 2,900 innovative R&D Life Sciences companies employing over 34,000
people within a 120 mffe radius.

2. The Life Sciences & Health sector in the Netherfands is characterized by the high per
capita R&ED output and the excellent expertise fn several areas such as cancer research,
cardiovascular diseases, and clinica! research,

3. The huge number of innovative small-medium companies combined with leading
pharmaceutical companies like AstraZeneca, Janssen and MSD ensure that the country /s an
altractive and interesting place for young talent.

&. The Netherlands is aiso home te many promising start-ups and scale-ups such as
Galapagos, Genmab, Pharming and UniQure.

5. Pivot Park is located in Oss, a city with a long history of drug development dating back
mearlya century. 0ss has played a significant role in today’s medicines due to the former
pharmaceutical company Organon that was active from 1923. Now, Pivot Park builds upan
the Impressive legacy of Organon and offers an outstanding R&D infrastructure,
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Kenmerk
i _ DEBI-TOP / 18116798
Recent zijn er ook signalen vanuit farmabedrijven waarin zij zorgen uiten over

het Nederlandse beleid richting de farmaceutische industrie. Vooral de rol van
octrooien wordt daarblj genoemd. EZK en VWS hebben intensief contact over het
geneesmiddelenbeleid. Naar aanleiding van het advies van de Raad voor
Volksgezondheid en Samenleving heeft minister Bruins toegezegd samen met EZK
een verkenning uit te voeren naar het instrument ‘dwanglicentie’ in relatie tot
excessief hoge geneesmiddelenprijzen. Inmiddels is deze verkenning uitgevoerd
en zal op korte termijn ook naar de Kamer worden gestuurd. Kern hiervan is dat
de overheid het inzetten van dwanglicenties (inbreuk octrooirecht) niet ziet als de
oplossing om geneesmiddelen snel bij de patiént te kunnen krijgen. Ze neemt
daarmee (enige) afstand van het advies van de RVS.

Op dit moment voeren EZK en VWS gezamenlijk een onderzoek uit naar de
effecten van bestaande aanvullende EU beschermingscertificaten voor
geneesmiddelen (Technopalis onderzoek). De resultaten van het onderzoek
kunnen gebruikt worden voor een Nederlandse standpuntbepaling bij eventiele
aanpassingen van EU wetgeving.
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—
Van: SecretariaatsG
Verzanden: vrijdag 21 december 2018 12:36
Aan: SECI‘EtHﬂ&BT.SG
cC: ~ @minvws.nl'
Onderwerp: Vewoignverleg farmaceutische !ndustne dinsdag 12 februari

Geachte deelnemers ronde tafel farmaceutische industrie,
De Secretaris-generaal van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport en de Secretaris-generaal van het
ministerie van Economische Zaken en Klimaat nodigen u graag uit voor een vervolgoverleg over de positie van de

farmaceutische industrie in Nederland, op dinsdag 12 februari van 15.30 tot 17.30 uur in Den Haag.

Binnenkart valgt meer infﬂrmat!e over de exacte locatie en de muul!mg van de bl]eenknmst 'u'oor vragen kunt u

& | Maarten Camps, Secretaris-Generaal
Mlnistarle van Economische Zaken en Klimaat
Baziidenhoutseway 73 | 2589 AC | Den Haag
Postiius 2(!451 | 2500 F¥ | Den Haag
E-priail: 10 Ernmez.l

Telafoon: /43 To e

FeTET

Alz u een besoek brengl daan het Minlsterie, dient o in hel beelt te 2ijn van
een geldig legitimatebewijs.
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————r
Van: 1 3 )
Verzonden: donderdag 11 april 2019 16:33
Aan:
CC: L @minvws.nl’
Onderwerp: Vervolgoverleg farmaceutische industrie, woensdag 15 mei

Geachte deelnemers ronde tafel farmaceutische industrie,

De Secretaris-generaal van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport en de Secretaris-generaal van het
ministerie van Economische Zaken en Klimaat nodigen u graag uit voor een vervolgoverleg over de positie van de
farmaceutische industrie in Nederland, op woensdag 15 mei van 13.30 tot 15.30 uur.

Locatie is Ministerie van Ecanomische Zaken en Klimaat, Bezuidenhoutseweg 73, Den Haag (Verkadezaal, Zaal 25),

Graag hnren wij voor 10 mei a.s, of u in de gelezenheid bent om aanwezig te zijn. anenkurt volgt meer informatie

| Maarten Camps, Secretaris Generaal
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat
Bezuldenhoctseweg 73 | 2594 AC | Den Haag
Postbus 2H4DL t 2500 EK | Den Haag

0 B minge.nl
T WESTRE T

Telefoon: 4-'-‘1 704

Als U een beoak brengt aan hat Ministerie, dient u in het bezit te zijn van
e gelthy |egitimatizbewijs.
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BIO 2018

Maandag 3 en dinsdag 4 jun] heb Ik met een Nederlandse delegatie een bezoek gebracht aan de

Belangrijke doelstelling van het bezoek was de voorbereiding van de economische missie met de
MP en minister Bruins van juli as,

De BID-VS is de grootste biotechnologie bijeenkomst met meer dan 18000 deelnemers uit 40
landen (kennisinstellingen, bedrijven, overheidspartijen) en Is tevens een strategische beurs van
de topsector LSH. Een bron van informatie over alles wat je kan en wil weten over ontwikkelingen
in de Biotech,.

Op maandagmorgen is gestart met een bezoek aan het net geopende Biolabs in Philade|phia
(www biolabs.io). In Philadelphia voor het eerst gestart als een samenwerking met het Cambridga
Innovation Center (CIC). Een prachtig concept waarbij startende ondernemers flexibele en state-
of-the-art labruimte wordt aangeboden. Waarbij aan deze ondernemers ondersteuning wordt
geboden op diverse terreinen (IP etc). Biolabs is in 2010 gestart als een privaat initiatief en kent op
dit moment 10 sites. De financiering van de biolabs is mede mogelijk gemaakt door publieke
funding vanuit kennisinstellingen/steden en een sponsorprogramma vanuit bedrijven [cash
contribution & access to companies). De bedrijven die zich willen vestigen worden gescreend door
een wetenschappelljk commissie. Er is een grete vraag naar deze vorm van |labruimte, binnen 2
maanden waren alle ruimtes In Phikade1 phia verhuurd. Biolab voert in Europa gesprekken om

In de middag heeft de delegatie bij elkaar gezeten om afspraken te maken over de invulling van
het LSH track van de economische naar Boston voor donderdag 18 juli, Hierbij is rekening

gehouden met de aanwezigheid van de DGBI veor de speciale panelsessie over Bigtech.
De rest van de dag was er tijd kennis te maken met de diverse Nederlandse deelnemers aan de

Op dinsdagmorgen een zeer bijzonder bezoek aan Merck in de omgeving van Philadelphia gebracht.
Op deze locatie werken 12000 mensen aan de verdere ontwikkeling en productie van Keytruda,
Keytruda is een innovatie die oorspronkelijk bij Organon \randaan komt en dr-: potentie heeﬂ: om
het meest verkochte ganeesmfddel ter wereld te wunien. ttos: /ffd.nl/a:



Wat neem ik me naar huis

=

=

Er liggen enorme kansen op het terrein van gezondheld en op economisch gebied met de
snelle ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen, oa gentherapie,

Veel bedrijven kijken naar een landingsplaats in de EU, regelgeving schrijft voar dat
klinische testen in de EU moeten worden gedaan voordat markttoelating kan plaatsvinden.
De discussie over kosten van nieuwe geneesmiddelen wordt wereldwijd gevoerd. Van
belang om een balans te vinden tussen ' access to patients’ en betaalbaarheid.

Nederland is in beeld bij biotech bedrijven als mogelijke vestigingsplaats maar is geen
automatisme, wetenschappelijk onderzoek staat hoog aangeschreven. Klinische testen van
hoge kwaliteit. Politieke discussie IP bescherming laat wenkbrauwen fronsen.

Meer ondersteuning en investeringen in de infrastructuur worden gezien as belangrijke
incentives om LS ecosysteem te versterken. Stimuleer dat hoogwaardige kennis effectief
kan worden omgezet naar toepassingen, vb Oncode en zorg voor voldoende faciliteiten
zoals labruimte.

Unieke kans om samenwerking met Mass life sciences verder te verkennen en te leren van
de ervaringen in Boston. Belangrijk onderdeel van komend bezoek,

6 ull 2019, Q2T
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Van: Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten)

Verzonden: donderdag 18 januari 2018 13:57

Aan:

Onderwerp: Re: Nadere kennismaking

Graag.

Op 18 jan. 2018 om 13:08 heeft 10.2€ | @minez.nl> het volgende geschreven:

Maarten,

Kennismaking ingepland op 6 februarn.

van: 10257 =TT
Verzonden: donderdag 18 januari 2018 10:33
Aan:

Onderwerp: FW: Nadere kennismaking

innovati neesmiddelen.nl

Dag mevrouw [

Althans....ik hoop ik de juiste canclusie trek dat ‘mevrouw’ de juiste aanhef is ©.

Ben ik bij u aan het juiste adres voor het plannen van een afspraak tussen Maarten Camps en Gerard
Schouw?

Zullen we even bellen om een passend moment te vinden?

Hartelijke groet,

<imagaoni.png=
Prinses Beatriklaan 548-gco
2595 BEM Den Haag

Posthus 11633
2502 AP Den Haag

u.2.e @innovatievegeneesmiddelen.n
vereniginginnovatievegenpeesmiddelen.nl
<imagecoz png> <imageco3 png> <imageoos.png>

Disclaimer
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...... Oorspronkelijk bericht.......
Van: Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) rmailto:M.Camps(a)minez.nn
Verzonden: woensdag i7januari 2018 08:37

Aan:TO.2.e; " 710 . s 1AM (&)innovatieveQeneesmiddelen.nl>
CCJOZ.G:'_ ""@innovatieveaeneesmiddel:en.nI>: TI
2he @minez.nl>

Onderwerp: Re: Nadere kennismaking

Geachte heer Schouw,

Hartelijk dank voor uw bericht. Het economisch belang van farma / biotech in Nederland is groot,
zoals u in uw mail illustreert. Vanuit EZK is er dan ook regelmatig op hoogambtelijk niveau contact
met farmabedrijven. Vandaag bijvoorbeeld spreekt de directeur-generaal Bedrijfsleven en
Innovatie bij de top 100 MSD Nederland en ik breng zelf regelmatig werkbezoeken aan
farmabedrijven.

Tegen die achtergrond is EZK (met name de NFIA en de directie Topsectoren) nauw betrokken bij
het initiatief Pharminvest, dat onder de paraplu van de topsector LSH naar buiten gaat treden en
als doel heeft om (R&D) investeringen naar Nederland te halen. Een aanvullend gesprek met mij
over Pharminvest heeft om die reden niet veel toegevoegde waarde. Een kennismaking met de VIG
is wat mij betreft echter zeker interessant.

Ik zie dan ook uit naar een gesprek.

Met vriendelijke groet.

Maarten Camps

Op 16jan. 2018 om 14:06 heeft Gerard Schouw
|(D.2.§Q@innovatievegeneesmiddelen.nl<mailto:10.2.e I@innovatievegeneesmiddelen.nl»

het volgende geschreven:
Geachte heer Camps,

In 2017 heb ik als directeur van de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen het initiatief genomen
een programma te ontwikkelingen om meer investeringen vanuit de internationale
geneesmiddelensector naar Nederland te halen. Dit initiatief heet PharminvestHolland en moet er
mede aan bijdragen dat Nederland internationaal op de kaart komtte staan als aantrekkelijk land
voor R&D investeringen, maar ook als een belangrijke plaats voor het produceren en distribueren
van geneesmiddelen.

Het PWC rapport "Economische footprint Nederlandse Geneesmiddelensector" (zie bijlage) geeft
een heldere beschrijving van de feiten rondom de investeringen van de geneesmiddelensector in
Nederland.

In Nederland ligt al een interessante basis. Het bedrijf Janssen in Leiden staat met €318 miljoen aan
R&D investeringen op de vierde plaats van dejaarlijkse ranglijstvan grootste R&D investeerders in
Nederland. MSD heeft vorig jaar haar activiteiten in Oss verder uitgebreid. Astra Zeneca heeft na
de overname van het kleinere Acerta Pharma een belangrijke eigen R&D site in Nederland. Recent
heeft Gilead besloten haar R&D activiteiten in Nederland fors uit te breiden. Ik ben er dan ook van
overtuigd dat de belangstelling vanuit de industrie voor Nederland verder toeneemt nu duidelijk is
dat de Europese Geneesmiddelenautoriteit (EMA) naar Amsterdam komt.

Naast onder meer VNO-NCW en de NFIA, is ook uw directoraat-generaal Bedrijfsleven en Innovatie
nauw betrokken bij de opzet en uitvoering van PharminvestHolland. Op korte termijn verwachten
wij een bidbook te voltooien dat de sterke punten van Nederland goed samenvat. Dit zou onder
meer bij buitenlandse missies gebruikt kunnen worden om ons land te etaleren. Daarnaast starten
we binnenkort specifieke activiteiten gericht op het aantrekken van distributie- en
productiefaciliteiten en ontwikkelen we een plan dat de groei van de benodigde arbeidskrachten
moetfaciliteren.



Ik zou graag onze plannen met u delen en uw gedachten hierover nader verkennen in een
persoonlijk gesprek.
Mijn secretaresse zal contact met uw secretariaat opnemen om een half uurtje in te plannen.

Met vriendelijke groet,

Gerard Schouw
directeur

<imageoo1.png><http://>
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<PWC_Economische footprint Nederlandse Geneesmiddelensector_z017.pdf> Dit bericht kan
informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht
abusievelijk aan v is gezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprake lijkheid 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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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsieven B Innovatie
Directie Topssctoren en
Aan Industriebeleld

5G

Datum
8 februan 2019

Nnota L SN

Bljlage(n)
k]

Aanleiding

Dinsdag 12 februari as van 15.30-17.30 uur is de tweede bijeenkomst met het
bedrijfsleven over de positie van de farmaceutische industrie in Nederland. De
bijeenkomst zal dit keer bij VWS plaatsvinden. Op basis van het vooroverleg is
een agenda uitgestuurd naar alle aanwezigen (bijlage).

Vanuit het bedrijfsleven zijn aanwezig: Kaja Natland (CEO MSD-Nederland m
1028 (msD, M

Markwin Velders (CEO Kite pharma), Erik w/d Berg (CEQ AM-pharma),
IS, Hans Schikan en {E
10:2i8/(Treeway) hebben zich afgemeld. Aanwezigheid vanuit Abbvie, Pfizer en
Takeda moet nog worden bevestigd.

Zoals afgesproken zijn cok Annemiek Verkamman (directeur Hollandbiag) en
Gerard Schouw (directeur Vereniging innovatieve geneesmiddelen) uitgenodigd.

Van WS i aanweriy: 10 2SN crvrc: 1012

en MOZETNNNT Vanuit EZK sluiten 1028 len 1028

Advies

U kunt kennis nemen van de nota, 10:208 24| deze keer de voorzittersrol
op zich nemen.

Cntvanger BER
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industrizheleld

Kenmerk
DGBI-TOP / 15041482

Hieronder treft u spreekpunten bij de agenda
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren an
Industriehelaid

= Waar richt FAT zich op? Er zijn nieuwe ontwikkelingen op het terrein Van  kenmerk
geneesmiddelen en medische interventies zoals celtherapieén, DGBI-TOP / 19041482
regeneratieve geneeskunde, "personalised medicine” of preventieve
behandelingen die ziektes in de toekomst voorkomen, We staan aan de
vooravond van nisuwe ‘future therapies’. Nederland heeft veel potentie
om koploper te zijn in Europa mbt geneesmiddelontwikkeling in brede zin
en dit biedt kansen: o.a. Nederland een proeftuin voor nieuwe concepten

en therapieén, waarbij affordable health een belangrijke bouwsteen is.

5. Gezamenlijke agenda vervolg
De vraag die voorligt is welke belangrijke thema’s moeten worden opgepakt en
wat de rol van deze ronde tafel hierbij kan zijn.

Toelichting
Actualiteiten en stand van zaken rondom dossiers [E beleid
= Vanaf 1 februari 2019 is het magistraal bereiden van een geoctrooieerd

medicijn door een apotheker geen octrooi-inbreuk meer door een wijziging
van de Rijksoctrooiwet, Apothekers mogen dit niet op structurele basis

doen, maar alleen voor uitzonderlijke siiuﬁfis lbii‘\r- iuiste ﬁer{ni iiﬁ
beschikbaar) In individuele gevallen,

- Een voorstel voor een export waiver ligt op dit moment in het EP en de
Europese Raad. De wijziging omvat een vrijstelling waarmee generigke
beschermd

ediciinen naar derde landen kunnen
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
[Mrectie Topsectoren en
Industrisbedeid

Kenmerk
DGBI-TOP ¢ 19041482

Er wordt momenteel een dwanglicentiecommissie opgericht die
onderzoek zal doen naar dwanglicenties als instrument voor extreem dure
medicijnen, Deze cummlssia zal ook aandacht besteden aan de

Op 5 februari jl. verscheen in het FD het artikel "Farma verwijt minister

Bruins ondermijning van vestigingsklimaat”,
50/farma-verwljt-minister-bruins-

ondermijning-van-vestigingsklimaat). Hierin schrijft AmCham, een

Nederlandse belangenorganisatie van voornamelijk Amerikaanse
bedrijven, o.a. MSD, Gilead en farmabedrijf Jansen van Johnson &
Johnson, dat het huidige beleid Nederland cnaantrekkelijker voor
farmaceutische bedrijven maakt. De inperking van het octrooirecht staat
in deze klacht centraal en het nslm op ultEtIEllng naar andere sectoren
wordt specifiek genoemd. 10.2
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Ministerie van Fconomische Zaken
en Klimaat

TER ADVISERING
Diractoraat-generaal
Bedrijfsieven & Innovatie
Aah Cirectie Topsectoren en

0 okt | Industriebelzid
& Secretaris generaa Auteur

eE-——— -
T 070 ME2E

Zeeminez.nl

Datum
8 november 2018

Kenmerk
nota eL—

:&Iﬂ{ﬂl

Aanleiding

Op 14 november as van 13.00 — 15.00 uur ontvangt u samen met de SG van VWS
de farmaceutische industrie om met hen een gesprek te voeren over het
‘farmaklimaat’ in Nederland. De uitnodiging is bijgevoegd (bijlage 1).

Vanuit VWS zijn m fio2e [(directeur genees- en

hulpmiddelenbeleid) en 1022 (coordinerend beleidsmedewerker directie

geneesmiddelen) aanwezig. U’anult DGBI sluiten 102/ (IenK) en 028
Top) aan. Aep wil in de persoon van 10 ook graag aansluiten.

Advies

Graag uw akkoord met de invulling van de ronde tafel bijeenkomst zoals verder
toegelicht in de nota.
1. Opening 5G EZK en welkom door SG VWS
2. Dialoog: delen van standpunten en inzichten aan de hand van aangegeven
thema's
3. Conclusies / afspraken follow up.

Kernpunten

Ontvangen BBR

et woord voeren namens VWS.
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatle
Directie Topsectoren en
Indystnebeataid

» De aanwezigen worden gevraagd hun inzichten - 2o mogelijk geillustreerd
met cases- en standpunten te delen over het thema dat centraal staat. DGAI-TOP / 16281054
Namelijk, op welke wijze kan Nederland in maatschappelijk en
economisch opzicht baat hebben van een versterkte positionering van de
farmaceutische industrie in Nederland? Wat is hiervoor vanuit de
verschillende partijen nodig, waar liggen sterktes en eventuele zwaktes,
kansen en bedreigingen?
+ De agenda is van tevoren gedeeld met de deelnemers aan de bijeenkomst
(bijlage 3).

Toelichting
Deelnemers.
Tien genodigden hebben zich aangemeld voor de ronde tafel (bijlage 2) . Het gaat
om de bedrijven Janssen Pharmaceuticals (18J), MSD (2!), Abbvie, Takeda, Pfizer,
KitePharma/Gilead, Treeway, Am-Pharma en het boegbeeld a.i. §0i28 0

10258 (GenMab), IDZE I (Galapogos) en HOZETNI
(ProQR) hebben zich afgemeld. Omdat hiermee de vertegenwoordiging vanuit de
Biotech beperkt zou zijn, zijn mede op verzoek van VWS ook uitnodigingen
gestuurd aan Kiadis en AM-Pharma.

Aanleiding/ doa| bijeenkomst

Geneesmiddelen zijn van grote waarde voor de samenleving, zowel In
maatschappelijk als in economisch opzicht. In het publieke debat in Nederland
over geneesmiddelen lijken vooral de verschillen uitvergroot te worden, Dat Is
jammer. De Nederlandse Life Sclences sector staat internationaal in hoog aanzien.
Er liggen kansen om dit verder uit te bouwen (brexit, komst EMA, Pharminvest,
landelijke PPSen zoals Oncode en RegMedXB) en daarom is het belangrijk om
gezamenlijk het gesprek aan te gaan.

EZK en VW5 hebben daarom het initiatief voor het opzetten van de ronde tafel
genomen om met een vertegenwoordiging van de bicfarmaceutische industrie in
Nederland het gesprek aan te gaan. Met als doel recht te doen aan het
gezamenlijk belang van (betaalbare) geneesmiddelen voor patiénten, samenleving

’F(managing director MSD) heeft ans gevraagd om te mogen
aanschulven. Zij weet dat de bijeenkomst in het Nederlands is. 102/
J0IZBT W MT lid) zal namens MSD het woord voeren.
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Directaraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatis
Directie Topsectoran en
Industriebeleid

en economie en om de daaruit voortkomende kansen voor Nederland op optimaal  kenmerk
te benutten. DGEI-TOP / 18261054

Thema's voor gesprek

Centraal thema

Op welke wijze kan Nederland in maatschappelijk en economisch opzicht baat
hebben van een versterkte positionering van de biofarmaceutische industrie in
Nederland? Wat is hiervoor vanuit de verschillende partijen nodig, waar liggen
sterktes en zwaktes?

betaalbaarheid

# Het kabinet wil met de maatregelen uit de visie geneesmiddelen de
betaalbaarheid en toegankelijkheid van geneesmiddelen in (Nederland)
waarborgen, Welke rol ziet het bedrijfsleven voor zichzelf in
kostenbeheersing en betaalbaarheid van geneesmiddelen?

innovatie

# De vitstekende kwaliteit van de Nederlandse infrastructuur (kennis- en
onderzoeksinstellingen, bedrijven en opleidingen) wordt vaak gencemd als
belangrijke factor voor het succes van de sterke LS sector in Nederland.
Hoe wordt er vanuit het bedrijfsleven aangekeken tegen de Nederlandse
innovatiebeleid.

Op welke wijze biedt de kamst van EMA/brexit de kans om de sector in
MNederland steviger te positioneren?

vestiging/Investeringen

# Het publieke debat over geneesmiddelen is soms hard. In hoeverre spelen
factoren uit het prijs- en Innovatiebeleid een rol bij beslissingen over
(nieuwe) investeringen cq vestigingen in Nederland? Wat zijn belangrijke
incentives vanuit andere landen op dit terrein?
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Directoraat-generaal
Bedrijfsieven & Innovatie
Directie Topsectorsn en
Industrieteleid

HKenmerk
Stand van zaken gerelateerde dossiers met actieve EZK betrokkenheid DGRI-TOP / 18281054

(achtergrond)

Commissie dwanglicenties:

Kansen komst EMA:

Pharminvest:
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Ministerie van Economische Zaken
en Klimaat

TER INFORMATIE

Directoraat-generaal
Bedrijfsieven & Innovatie
B Directie Topsectoren en
n Industriebeleid

de Secretaris-generaal

Datum
13 mel 2019

Kenmerk
Nnota oGaLTor 1922310

Kopie aan

Bijlage(n)

Aanleiding
De bijeenkomst met de farmaceutische industrie is as woensdag van 13.30 -
15.30 uur bij EZK, waarbij u de rol van voorzitter heeft.

Advies
U kunt kennis nemen van de nota. De uitgestuurde agenda en bijbehorende
stuklken zijn bijgevoegd.

Kernpunten
» De volgende bedrijven zijn aanwezig inclusief de directeuren van de
brancheverenigingen HollandBlo en VIG : Janssen, MSD, Pfizer, Abbvie,
Treeway, Takeda, Gilead (Kite Pharma). Hans Schikan (topteam) en (10:28
10:2.€  |(AM-Pharma) kunnen er niet bij zijn.

aanwezig. 10: 2@ 0.2 g
Zoals besproken lijkt het verstanr.lig zijn om tijdens de bijeenlcnmst ruimte

te geven aan het bedrijfsleven om een zantal aanvullende punten naar
voren te kunnen brengen. IS

. !r agen!ann!erwem !s !n !e na!a een !e!!!!!ng Opgenomen. Ontvangen BER

Toelichting
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2. Kansen klinisch onderzoek in Nederland, presentatie Gerard Schouw

Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
industriabeleid

u Tﬂl“f‘ 19123151

3. Gezamernlijke inzet economische missie Boston & aanwezigheid BIO
Philadelphia (bijlage IIIa,b)
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Kenmerk
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Van: Annemiek Verkamman

Aan:

Ce: h
‘Onderwerp: I rade

Datum: woeensdaq 2 ckiober 2019 115158

BEstEn,

Veel dank voor de teelichting ik ben helemaal gerust gesteld.
Hartelike groet,

Annemigk

van: 102 )
Verzonden: maandag 30 september 2010 18:54

Aan; Annemigk Verkamman

cC:

Onderwerp: RE® |E | de troonrede

Hi Anmemisk,

Alles primahier in Ders Heagl Na.v, 12 vrasg ben ik bij diverse collegae ¢ departementen gaan navragen hoe we deze |E passage het beste
kunnen duiden. Het komt vooral ut de hoek van handelspolitiek {o.a. China strategie van hot kabinet), verder trai equal treatmant (tech

transfer, rechispraak| in derde landen vaak de zandacht. Vanuit deze cantext interpreteten we ders passage
Vrtandelijke grost

nistene van Economische Zaken & Klimaat

Verzonden: woensdag 18 september 2019 14:51

Aan; 1 ..

cc: I .. . [ P

Senineni ol (B . 2512 1>

Onderwerp: |E | de troanrede

Beste 1028

Ik hoop dat alles goed met je gaat! "

in de troonrede werd IE gencemd:

Voor de regering staat buiten kijf dat de trans-Atlantische samenwerking en de Europese Unie de hoekstenen
zijn vart het Nederlandse buitenlands beleid. Wel most het naoorlogse multilaterale systeem in tal van epzichten
dringend bij de tijd worden gebracht. Voorbeelden zijn de internationole bescherming van intellectueel
efgendom, cybervelligheid en de effectiviteit van de besluitvorming in de VN en de Wereldhondeisorganisatie.
Weet jij in welke context ik dit moet plaatsen?

Alvast dank,

Annemigk

Anpermek Verkamman
Managing Divector

Bhallandbiond |
wwwhollandbio nl | mwitter com/hollandhbic
Laan van Nieuw Oost-(ndié 131E, 2593 BV The Hague

2170 OR8N | v +32 c TZEN



Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelilk aan u is gezonden,
wardt u verzacht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen,

(e Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houwdt met nsico's verbonden aan het elektromsch
verzenden van berichten,

This message may contain infarmation thatis not intended for you. IFyou
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 acceots no lizbility for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.



105

Van: Martin Favié | Bogin
Aan: Wz ey
Onderwerp: + DAY - SPC man ring waiver

Datum: woensdag 13 fabruari 2015 12:50:49

Bijlagen: e on Day-1 a0 the SPC manufact

Prioriteit: Hong

Geachte dames [EEE on [, geachte heer [JIEIEE

Ik ontving van onze Eurcpese koepelorganisatie informatie dat het niet altijd duidalijk is was wij
bedoelen met "dayl provision”,

Ze hebben een document gemaaks om dit beter toe te lichten.

Ik hoop dat deze informatie voor u nuttig is.

Met vriendeljjke groet,

Martin Favié, voorzitter

Bagin

lan Fieterszoon Coenstraat 7

2535 WP Den Haag

We realised that some Members States misunderstood the concept of Dayl provision
(manufacturing and staring for Day1 launch after the SPC expiry).

Would it be possibie to share the note enclosed with you Minister of Health and Minister of
Industry as soon as possible?

Medicines for Europe made an internal consultation, within association and member companies
frem different countries, In which we made a caleulation of the length manufacturing process for
biosimilar medicines and we found a consistent difference in the productive process for a
biosimilar medicine from the perspective of a multinational company and Small and Medium
enterprise, that it's important te highlight at the current stage of EU discussions.




= medicines

N foreurope e

better access, better health.

Memo

Why a stockpiling for Day-1 provision in the SPC manufacturing wavier
proposal foreseen bytheJURI committee of the European Parliament

is key for generic and biosimilar medicine production in EUROPE
11 February 2019

Medicines for Europe strongly believes that only if the final text of the SPC manufacturing waiver Regulation
succeeds in including also the Day-1 provision would achieve all the positive figures highlighted in the
independent studies published by the European Commission and in its impact assessment.

If this provision will not be included in the final text of the SPC manufacturing waiver, the Regulation would
remain almost unused by the European companies. The inclusion of the Day-1 provision is fundamental if the
European Union wants to actually establish a level playing-field for the European manufacturers with the rest
of the world.

It is of vital importance to clarify that by "Dayl launch" or "stockpiling", as indicated in the European Parliament
text, is intended not only the action of storing or warehousing, but also the actual production and all the related
acts for commercial purposes and that it doesn't impact the duration of the protection provided by the SPC.

With the introduction of a comprehensive manufacturing and stockpiling provision (i.e. Dayl launch provision)
Europe has a unique opportunity to boost its profile as a global hub for pharmaceutical production, for small
and biological molecules. Dayl launch provision will weight on the business decision making process of
medicines producers, offering them the ability to manufacture the volume of medicines needed for their global
launches in Europe. Business wise, it is simpler and more cost effective for medicines manufacturers to produce
all in one place from the start. This is extremely important for SMEs that often do not have the capacities or
resources to seek for alternative non-EU production sites and which therefore suffer more from the unintended
consequences of the SPC on their global competitiveness. As shown below, for the production of biosimilars,
SMEs also need more time than multinational companies as they cannot produce all the acts and related acts
needed for their production in-house. The distinction that occurs between multinational companies and SMEs

is significant.

Producing and stockpiling for Day 1 launch will effectively improve Europe's competitiveness profile, especially
in a context where third countries are improving their regulatory environment (e.g Biosimilar legislation) and
flexibilities (e.g. Bolar & SPC Waiver in US and Canada) to compete with Europe and attract investments.

Without a Dayl launch provision, the SPC waiver regulation will continue to force manufacturers to produce
outside of Europe for European markets, leading to double production costs and expensive, complex and
difficult technology transfers towards third countries if manufacturers cannot produce all in Europe to ensure
its global competitiveness. It will play against the objective of the legislation and therefore will not fully
addressed the unintended consequences of the SPC as foreseen by the proposed legislation.

The European Parliament intends to include a Dayl launch provision of 2 years prior to the expiry of the SPC
which will enable productions of generic and biosimilar medicines on EU soil for European launch and that would
enable the legislation to deliver its full potential to boost investments and job creation in Europe, ultimately
providing better access for patients.

Rue d’Arlon 50 -1000 Brussels - Belgium

T: +32 (0)2 736 84 11- F: +32 (0)2 736 74 38
www.mediclnesforeurope.com
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1) Biosimilar production timelines for multinational companies:

The production timelines depend on the complexity of the product (small molecules versus more complex
biological molecules) as well as on the quantities needed for a launch of a specific product.
The minimum time needed for biosimilars is 1 year. This [relatively short) timeline is justified by the fact that

multinational companies have the possibility to produce “in-house”. A precise timeline can be described as
follows;

Biosimilar medicines manufacturing line for multinational company

Biosimiiar medicines are complex product to treat complox diseases, which far their nature need severnal "drug
substances®— D5 (eg. API) to obtalna "drug product® - DP

On average to have a DP it takes 5 DS: If more then 5 bolches ore neaded for launch, this period can be lomger]

| 505 | u_ _ES_ reliasr_ |_DF rnanufacturln.g"i | UP_fc_sr_[glg;;g_ ‘
6 wesks per DS
batch

S| Mistoimes for bistopsmesmbest

The above-mentioned manufacturing steps include:

Fermentation / Product synthesis *  Analytics at final manufacturer
analytics of intermediate product & fermentation * labelling & packaging

protein cleansing / Filling of API +  Production of final product (Bulk) &
APl Analytics Analytics

Transport to manufacturer of final product #  Final release

2) Biosimilar production timelines for SMEs:

SMEs do not always have the possibility to conduct all phases of production “in-house” and, therefore, need to
rely on third party manufacturers (CMOs) for most of the production, and the timeline for all acts with

commercial purposes can be up to around 3 years. A specific agenda for SMEs production can be summarised as
follow:

patients = quality « value » sustainability » partnership
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Biosimilar medicines manufacturing line for S\MEs Biasimilar medicines are complex products which

that aften need 1o rély on third party mamufacturess [CWCR] For mact of the production

for their nature need several “drug substances” —
05 {eg. AP|) to obtain a “drug product® = DP
On avergge to have a DP It takes 5 D§

L. MAKE RESERVATION FOR D5

| 2. ORDER RAW MATERIALS
I mads foe § mecific proceaas {baMer, e,

ather dupphen ;
| ¥ 5 3
3. PEHRORM PRODUCE DS PRODUCE DP | | Labeling,
INCOMING | itting ol nestiities eea Vg, Sroppering | nistering, packaging
GOOD TEST | :T::T::"h"—dpfnﬁ = (NSl iwlea e DOusteer wpr_ﬂha:hn. !
ON ALL RAW | poaiicaiom {0 s | | warshenming QCAQR

MATERIALS

MBI 0 st o penpay may el isewess 1
marufaciuing cgales (e sqam 4 8w oondor e
' il o it Firrent biinsh muaep v

M least § wwite montts abookd b sided 0 g e

resa Mty be: preabere sufflcem auantities } Sosria Madititesdar |airnps memiters

Manufacturing process description:

s

Make reservations for the drug substance and drug product manufacturing slots: at least 2 years before
thawing of production cell banks — the reservation is for commercial batches. The CMOs are usually fully
booked and, in some cases, they want even an earlier commitment,

QOrder raw materials made specific for the process [buffer, media, other supplies): 1 year before thawing
of production cell banks,

Perform incoming good tests on all raw materials: start 6 months before thawing of production cell
bank.

Produce drug substance (thawing of production cell bank / upstream fermentation /downstream
purification /QC/QA release): 4-5 months.

Produce drug product /filling, stoppering/ QC/QA release: 3-4 months.

Labelling, blistering, packaging, outer sterilization, warehousing/ QC/QA release: 4 -6 months.

= In addition, a company may need between 3-6 manufacturing campaigns (i.e. steps 4 to 6) in order
to preduce sufficient launch quantities. Therefore, at least 6 additional months should be added to
give the possibility to praduce sufficient quantities.

A European SME would need up to 3 years of productio stockpiling for EU Day-1 launch if Europe wants
to ensure that the SPC manufacturing waiver Regulation be beneficial at the same level for both big and small
European manufacturers.

Conclusions

Differences in the timelines for a biosimilar manufacturing process between multinational companies and SMEs
is significant. Only with the inclusion of the provision allowing production and stockpiling for the launch of the
generic and biosimilar products in the EU market on day-1 after SPC expiry, the SPC manufacturing waiver
Regulation would actually achieve its stated objectives.

patients » guality = value * sustainability = partnership
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Van:

Aan:

Onderwerp: Verzos afspraak SPC Manufacturing Walver
Datum: dinsdag 27 november 2018 08:01:59

Geachte mevmuw‘.

Wij hebben uw emailadres gekregen van de heer_. Graag wil ik een
afspraak plannen tussen u en de heer Martin Favié, Voorzitter Bogin, met als onderwerp de
Manufacturing Walver

De afspraak zou kupnen plaatsvinden op:

Dinsdagmiddag 11 december om 12:00 of 13:00 uur

Donderdag 12 december

Dinsdag 18 december

Deonderdag 20 december

Ik hoor graag of hier sen geschikte daturn tussen 7it.

Met vriendelijke groet,
102e  102e
Bogin

Jan Pieterszoon Coenstraat 7
2595 WP Den Haag

Tel: 00 31 70 §OEZEY
\ .

info@bogin.nl




107

Van: Martin Favié | Bagin
Aan: 0.2e R 1 o e 1 B P (i
Onderwerp: FW: PRESS RELEASE Medicines for Eurcpe; SPC MANUFACTURING WAIVER CANNOT BE DERAILED BY

FOREIGN VESTED INTERESTS
Datum: donderdag 7 februar 2019 10:02:34
Bijlagen: Image0ls.ong

20090207, e4F
Prioriteit: Hoog

Geachte dames 1028 e B geachte heer JORRIE
Bijgaand het persbericht van Medicines for Europe met betrekking tot de SPC manufacturing
waiver. Wij maken ons ernstige rorgen over de lobby van Amerikaanse investeerders. Zig
onderstaand bericht wit Politico.

Het lesk mi| goed deze zorg met U te delen |

Met vriendelijke groet,

Martin Favie, voorzitter

Bogin

lan Pieterszoon Coenstraat 7

2585 WP Den Hdag

Tel: 00 11 ?D;;_é,-

2/6/19, 6:10 PM CET

U.5. Ambassador to the EU Gordon Sendland accused the EU of “slowly trying to erade”
intellectual property rights for pharmaceutical companies in an interview with POLITICO.
Speaking Wednesday in Brussels, Sondland vigorously defended strong protections for drugs
manufacturers and said the U.S. administration is "very concerned"” about the direction of
discussions for a manufacturing waiver for generic drugmakers — arguing it will hurt patients on
both sides of the Atlantic.

His comments came hours after President Donald Trump eiterated his call for an end to "global
freeloading” in the pharmaceutical sector during his State of the Union address, saying it was
“unacceptable that Americans pay vastly more than people in other countries for the exact same
drugs.”

When asked how the U 5. planned to combat the “freeloading” issue, Sondland said the first step
was protecting intellectual property,

“You have billians and billions of dallars that go down a black hole all the time because the goal
is of course to hit the next great drug and make a fortune. Sa you have to protect intellectual
property, which means you have to give the innovators enough runway to recover their costs
and to make a profit,” Sondland tald POLITICO.

“That's one thing that the EU is slowly trying to erode through stockpiling and other things. And
we're very concerned about that and we've expressed our concerns and so on, because we think
that will hurt European consumers equally to American consumers,” Sondland said.

Sondland was referring tTo the proposed waiver to the supplementary protection certificate,
which would allow Eurcpean generics companies to manufacture copycats of patented drugs for



export even as they remain under the patent extension in the EU. The European Parliament's
lead committee says generics companies should also be allowed to stockpile drugs over a two-
year period to sell in the EU when the protection runs out. The Eurcpean Commission’s proposal
and Councll position do not endorse stockpiling, with negotiations on the final rules starting
Thursday.

Sondland said Trump "believes there is artificial interference in some markets that is driving the
price up and making quality health care unaffordable, particularly to our citizens.”

“I don’t really want to go into it any further than that because | don't want to argue the
pharmaceutical industry’s case, they can do a good job of that on their own,” he said,

Big Pharma hasn’t been shy about pushing its agenda in Europe: The American Chamber of
Commerce in the Netherlands on Tuesday called for Dutch Health Minister 8runo Bruins to
exercise “restraint” in his plans to impose stricter conditions on intellectual property rights, and
increase pricing transparency.

Ironically, Trump also called for greater pricing transparency during his State of the Union
speech. "We should also require drug companies, insurance companies, and hospitals to disclose
real prices to foster competition and bring costs down,” he said.

Sondland said he didn't think it was contradictory for the U 5, to defend pharma rights abroad
while calling for drugmakers to lower their prices at home.

"I think they're highly complementary,” Sondland said. “You have to create the environment
where people want to risk the capital to develop the drug. Cnce they've been compensated
fairly for that risk and the drug enters global distribution, then it needs to be affordable but also
give the manufacturer enough running room to make a profit before it goes generic and
everyone has it | think that's a fairly simple concept.”

Related stories on these topics: Drug pricing, Generics and bicsimilars, (ntellectual property
Medicines, Patients, Pharma, United States, Council of the EU, Eurgpean Commission, Eurapean

rli r

Ta view online: hitps://www.politico.eu/pro/gordon-sondland-us-ambassador-eu-slowly-trying-
to-erode-pharma-protections/

To update your POLITICO Pro notification preferences,_ visit wwr.politico.eu/notification

Van: Press - Medicines for Europe

Datum: donderdag 7 februari 2019 08:52

Aan: "press@medicinesforuerope.com”

Onderwerp: PRESS RELEASE Medicines for Europe | SPC MANUFACTURING WAIVER
CANNOT BE DERAILED BY FOREIGN VESTED INTERESTS

2 medicines
- ((C foreurope

better acoess. better health,

Press Release
SPC MANUFACTURING WAIVER




CANNOT BE DERAILED BY FOREIGN
VESTED INTERESTS

For Immediate Release

Dale of release: 07/02/2019

Medicines for Eurape calls on the Furnpean Council, Parliament and Commission to
resist pressure from foreign vested interests fo derail the adoption of the
Supplementary Protection Certificate (SPC) manufacturing waiver, Al parties
invalved in these discussions are well aware that these foreign vested interests fear
the competition from EU Biosimilar medicines manufacturers where we have been
pioneers and technology leaders in bringing access o biological medicines for
patients.

The purpose of the manufacturing waiver 1s to stop the forced delocalisation of
medicines manufacturing outside of Europe while stimulating greater access to
medicines at expiry of the SPC Following thorough discussions with all concerned
patties and stakeholders, the Councll and Parllament have adopted sound trialogue
negotiating mandates to successfully adopt the waiver within this legislature.

The Parliament’s support for EU day-1 launch stockpiling is fully consistent with the
data in the Cammission impact assessment and related Charles River Associates
study and Is widely supported by stakeholders in the healthcare community
responsible for access to medicines. The same impact assessment and study
evaluates the impact on the ariginator industry to be "0", as originators would
maintain their up-to-five years of extra monopeoly after patent expiry granted by the
S5PC. The impact assessment states: “An SPC manufacturing waiver for export and
stockpiling would be the most effective and simplest option” (EC Impact
Assessment, p.105),

Medicines for Europe would like to underscore that equitable access to medicines
remains @ major challenge for Europe, Therefore, all policies lke the SPC
manufacturing waiver which can Imgprave our economy, our security of medicines
supply and more sustainable healthcare budgets should be welcomed.

Commenting on the situation, Adrian van den Hoven, Director General at Medicines
for Europe stated “The SPC monufocturing waiver will bring tremendaous benefits to
Europe In terms of manufacturing, jobs and medicines access with no demanstrable
downsides. Foreign vested interests should not be gliowed to Interfere In a
fronsparent £U legisiative process where ol stakeholders were consulted and
involved, The future of Europe’s medicines supply is dependent on this EU decision
gid we trust in the resofve of our demdacracy to de what (s right for Furope.”

This table summarises the assessment made by the Commission on stockpiling at
pages 4647 of the Impact Assessment (link to impact assessment:

httos.//ec.eurgpa.eu/docsroom/documents/ 29463 |:



EUROPEAN COMMISSION | GENERICS & | ORIGRNATORS PATENTS &
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Only Day-1 Launch ++ 0/= Ao T
Both Export & Day 1 o |
Launch Fras 0/= 4o
(Compcehensive)

About Medicines for Europe

Medicines for Europe represents the generic, biosimilar and value added medicines
industries across Europe. Its vision is to provide sustainable access to high guality
medicines, based on 5 important pillars: patients, quality, value, sustainability and
partnership. Its members directly employ 190,000 people at over 400 manufacturing
and 126 R&D sites in Europe, and invest up to 17% of their turnover in R&D
investment. Medicines for Europe member companies across Eurgpe are both
increasing access to medicines and driving improved health cutcomes. They play a
key role in creating sustainable European healthcare systems by continuing to
provide high quality, effective generic medicines, whilst also innovating to create
new biosimilar medicines and bringing 10 market value added medicines, which
deliver better heaith outcomes, greater efficiency and/or improved safety in the
haospital setting for patients. For more information please follow us at
medicinpesforeyrape.com and on Twitter @medicinesforEU,

Medicines for Europe Communications:
Andrea Bedorin abedorin@medicinesforeurope. com

Kate O Regan karegan @medicinesforeurope com

Disclaimer
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eopy ng. disteibovion or whin gegion orelatioe of e comtents o this memation is soictly prokibited and nay b
i o ful,

This eninil has been scanned Tor virsses and malwane and nus bove been nuomaticaily arehived by Mimecast
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Disclaimer

The information contamed in this communication from the sender 1s confidential 1t is intended solely for use by the recipient wnd
others authorized to recerve it IE you are not the reciprent, you are hereby notified that any disclesure, copy ing. distribution or
taking action in relation of the contents of this (nformation {5 strictly prohibited and may be unlawfiul,

This email has been seanned for viruses and malware, and may have been automatically archived by Mimeeast Ltd, an mnovator in
Saflware a5 a Service (SaaS ) Tor husiness. Providing a safer and more useful place for your human generated data, Specializing in;
Sccurity, archiving and compliance, To find out more U{gh e
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Van:

Aan:

ol

Onderwerp: RE: OECO - excessive pricing in pharmaceuticals
Datum: donderdag 15 november 2018 13:43:04

Verzonden: donderdag 15 navember 2018 11:06

pan S e e ST

cC:

Onderwerp: FW: OECD - excessive pricing in pharmaceuticals

Weten jullie dit?

Grm

Verzonden vanuit Mail voor Windows 10

vam: 102087 =

Verzonden: donderdag 15 novernber 2018 10:50

han: 0 R L]

Onderwerp: FW: OECD - excessive pricing in pharmaceuticals

seste 02T

Zie hieronder de vraag vanuit de VIG. Kunnen jullie hier antwoord op geven?

A0R218Y: klopt het dat fOI2IE] hier (eerder] aan gewerkt heaft?

Vriendelijke groet,

Verzonden vanuit Mail voor Windows 10

van: 10.2.8° 70

Verzonden: donderdag 15 novemnber 2018 10:46

e

Onderwerp: OECD - excessive pricing in pharmaceuticals

BestelDiZE

Vanuit onze internationale kantoren werden wij gewezen op een vergadering bij de OECD van

26-30 november, waar onder meer een bijeenkomst plaatsvindt van een ‘competitoin

committee roundtable’ over

‘excessive pricing in pharmaceuticals’ (zie hitp.//www oecd.orgidaf/competition/excessive-
et o fal

Nederland is één van de landen die een schriftelijke bijdrage aan de vergadering hebben

ingestuurd (bijdrage is bijgevoegd). Wij maken ons veel zorgen over de status en inhoud van

dit stuk.




Heb jij enig idee wie er namens Nederland naar die meeting van de OECD gaat en wat de
doelstellingen zijn? Weet jij wat dit voor document is? Omschrijft dit stuk het
kabinetsstandpunt over dit onderwerp? Er wordt constant over 'we’ gesproken en het stuk
start met een statement over ACM (zie (2)) ... wie is de opsteller? ACM? Is dit een vervolg van
hetgeen de oud-voorzitter Fonteijn op persoonlijke titel publiceerde? Kan dat dan zomaar
‘officieel’ gebruikt worden zonder enige controle?

Hapelijk kun je ons verder helpen.

Zie je vanmiddag.

Vriendelijke groet

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddealen

Prinses Beatrixlaan gu8-cgo
2595 BM Dan Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag

HWijGevenNietOp
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European Fedaration of Pharmacautical
Induntnes and Assocmtions

Max Planck Institute (MPI) Report on “Legal aspects of
Supplementary Protection Certificates”

Author: EFFIA % Date: 18/09/2018 %

Position paper

Introduction

Bringing new therapies o patients 15 a long, complex, and risky process that requires lang-term and
sustained investmeants. As a result, the biopharmaceutical industry cannot benefit from the full 20-year
patent term to sustain the significant investments required to bring 8 new medicine to patients,
Supplementary Protection Certificates (SPCs) were therefore introduced in 1992 to restare some of
the effective patent term, ta ensure sustainable Investments into researching and developinz new
medicines and competitiveness of the EU as a location for innovative research and development.

In 2016, the European Commission {EC) contracted the Max Planck Institute (MPI) to conduct a legal
evaluation of the SPC system in Europe. In the study “on the Legal Aspects of Supplementary Protection
Certificates in the EU", published on 28 May 2018, MP| delivered an interesting, comprehensive, and
detalled description of the 5PC regime, including the practices of national patent offices granting SPCs,
the jurisprudence of both the Court of Justice of the Furopean Union (CJEU) and national courts, and
also stakeholders” positions®. On that basis, MPI formulates a number of recommendations.

EFPIA would like to share its views an the SPC regime and on key aspects of the MPI Study,
The SPC system is overall functioning well and meeting its objectives

As noted by MPI, the majority of stakeholders, including EFPIA, believe that the system is functioning
well overall, bath in its aperation and its effect to compensate innovative companies for part of the
delays necessary to bring innovative medicines to patients.® Also confirmed by the Copenhagen
Economics study "on the economic impact of supplementary protection certificates (SPCs),
pharmaceutical incentives and rewards”, by making R&D investments in the pharmacautical industry

Recital 4 of the SPCRegulation

EFPIA pravided for edrenshisinput ta this study, inter alia, thraugh warkshops and & 50 ey arganimed by NP1
“1n 2007, the Europaan Cammission (EC) awardsd Copenhagen Economics (CE) the tash of carming out tha stody "on tHa@esnamil impast
of supplemantasy prataction certiticates (SPLS), pharmateutical incentives and rewards ["CF study™), Bne of the wey obijectives of the stady
wids 10 gssess the jpact of 5708 and other Icentives amd awards on innavation, awaitability, and sreessibility of medicinal products tor
patkents inthe EU as well a4 theb mpact on tne sustainability of health systems, The Study would Be one af the inpuis for tha Cammission’s
decisiat on whamer b revise the exlsting SPC ramew
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maore attractive in general, the SPC system has supported the objectives of attracting and retaining
innovation (n the EU and ensuring sufficient protection to re-invest in R&D.”

The vast majority of SPC applications does not lead to referrals to the Court of Justice of the European
Unian [CIEU). Further, the referrals that have occurred should be expected, given the critical
importance of 5PCs to innovation and the biopharmaceutical industry as a whole

The CEU has fulfilled its function in interpreting the SPC Regulation

A number of MPIl's recommendations seems to be based on their view that: {1} the SPC Regulation is
unclear given the number ot referrals to the CIEU, and (2) that the case law of the CJEL does not reflect
the intention of the legislature. We do not share this view.

e Thaugh the vast majority of SPCs have been sought and obtained without controversy of the
Regulation, questions have arisen regarding the correct scope of SPC avallability for mare
complex product situations stemming from evelutions of the pharmaceutical, biological, and
biopharmaceutical sciences. It is required for national courts to seek clarification and
interpretation of EU Jaws with regard to such new situations. Thess questions have been
gradually addressed by the CIEU which has clarified in its decisions a substantial number of
points which were raised to it, in a constant dialogue with national patent offices and national
courts.

* More fundamentally, we disagres with the view taken by MPI on the CIEU's role. It is normal
far the CIEU, and the role of courts, to make decisions that interprel the law and that have an
impact on how the law operates, As such, CJEU case law i5 one of the most important sources
to interpret European law In general and the reasan why all fields of law are impacted by the
relevant case law, especially that from superior courts such as the CIEU.

¢ Specifically, the MPI contests the telealogical approach of the CIEU in favour of a3 rather literal
approach to interpreting the SPC Regulation, arguing for instance that itis up to the lawmakers
and not the courts "to decide whether second medical indications or new farmulations should
benefit from SPC protection. MP| ignores that teleological interpretation has been an essential
interpretative tool of the CIEU for decades.® The Court's interpretations reflect the policy
objectives of the Regulation and their understanding thereof, As a result, the CIEU case law is
an integral part of the SPC regime, complementary to the Regulation. And we thus disagree
with MPI's comments that thers is a gap to bridze between the law and case law —the former
should be read in light of the latter and this is entirely nermal in all fields of law.

& We believe that following the MPI analysis would seriously limit the petential of the Regulation
to accommodate novel scentific and technelogical developments, ultimately undermining

CE sTudy, p 178

'Sezag, Case T112/11 ehookers.com Deutschtand GmbH v Bungdesverband der Verbrautherensealan ind Yerbrusheretiinde,

B 2002087, para. L2 and case faw cited; wid Case C-452/07 AHP Marufictuting Y v Burasu voor da {ndustrigle Eigandom
EU.C22008.501 where L CIED Stated Hhiat! 7.} the secona sertence of Article 3(2) of Regulation Mo 1620/906 must be nterpreted not
gnlely an the bass of its wording, but alse In the lght of the guerall scheme and abjectives of the system of which it v 7 part™ lunderiining
addad, para. 37| Sesalso Case T-A71/14 Sesttis Ganstics Inc v Daterreichisches Patertamt EL-C:2015:E58, paras. 3L and 32.
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incentives for the development of innavative medicines. It would therefore defeat the
objectives of the EU legizlators

Looking forward, although there will be new referrals from time to time where Issues reamain, these
are likely to concern only a very limited number of cases and will have minor effects on the overal| SPC
regime, Due to the nature of innovation, further devalopments and circumstances that may require
clarification could arise, but EFPIA believes that this does not justify amending the Regulation, as
recognized by MPI whean analysing some of these developments in chapter 185

ILis indeed unlikely that these points or others could be clarified satisfactorily or comprehenzively with
an amended Regulation. As acknawledged by MPI, any new provision or wording would inevitably raise
new guestions for interpratation by the CIEU.

EFPIA, therefore, favours retaining the existing Rezulation and leave it to the CJEU to clarify pending
quastions as they arise.

However, we suppart MPI's suggestion that the Commission prepare, with Member States and
relevant stakeholders, interpretative guidelines for the examination of SPC applications. Such
guidelines could provide detailed illustrative guidance to patent offices on how tao interpret the SPC
Regulation in light of the CIEU case law and thereby facilitate examination.

Towards a Unitary SPC

Examination guidelines would also be useful for a future Unitary SPC, which would reduce roam for
divergences and is strongly supported by 75% of stakeholders surveyed by MPI, including EFPIA.

From an applicant’s perspective, a single granting procedure, resulting in a Unitary SPC, would indeed
be welcome. As outlined in a joint Industry position,” we have proposed that unitary SPCs an the basis
of European Patents with unitary effect are granted by a new body, legally founded but virtually
operating, and composed of SPC experts from natienal patent offices,

We believe that such a body, and its organizational and procedural rules, should be set up through a
brand-new Regulatior, bullding on the éenhanced cooperation agreement between the participating
Member States.® and raferring to the existing SPC Regulations. Substantive provisions from the SPC
Regulations would remain applicable,

#L.F ort 8. 410, MM states “Hidlopca! products are ebgibis for 5PC protection unter the same genery| conditions ag amy otiter sulstance,
Wa do not see sy need §t oresent 1o amend thie SPE Regutation because of qifferan ces between gerarics amd binsinilars acganding to
regulatory "

ECPA, EFPIA and IFAR-Europe Joint Powtion Papsr, “5PCsin the Wnitany Ratent System”, heta!/ fuavwe ocpa eufsites/defaun, leg/E CRA
EFPiA:IFAHR 2O0P2per SPOSER0IN R Ithe% 20U mitary Si0patentss 2y ystam 0 pdf
YLe the same mechanism that lad to the adogtion of the Europedn patents with undsny effect
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Bolar exemption

MPI recommends expanding the minimum standard far the Bolar Exemption at EU level to cover
innovator activities in suppornt of product registration, Active Pharmaceutical Ingredients (APIs) supply
for exempted purposes, testing for forsign approval, and additianal trials for HTA bodies. As stated in
our previous submissions, we support such an approach. EFPIA belleves thar guidelines on the Balar
and research exemptions by the Commission and by Member States would be sufficient to deal with
all these issues.

Therefore, the current legislation does not need to be raopaned.
Conclusion

As confirmed by economic studies® and acknowledged by the users of the SPC system, the SPC
Regulation works well. We believe that most issues flagged by MP| arise too rarely to require amending
the Regulation, whereas the remaining issues have received or are in the course of receiving
substantive answers from the CJEW.

MP1 makes a number of recommendations, but no economic assessment of the proposed changes
which would be triggered by implementing them has been conducted — nor was it expectad In 3 legal
study, As the CE study points out, any change in protection would impact the behaviour of companies.
Forexample, & decrease in the protection period would quite likely decrease the amount of innovation,
which would be to the detriment of patients.

Ultimately, EFPIA favours the intermediate approach mentioned by MP, i.e. retaining the existing
Regulation and cansidering interpretative guidelines codifying case law and providing guidance on the
Bolar and research exemptions. Such mechanisms are used successfully In many other fields e.g.
competition law, and are better suited to address new challenges as they arise while achieving desired
clarity and |egal certainty. Further, EFPIA strongly supports the intraduction of a Unitary SPC.

"..the Regulation stimilates innavation, and that more innovazion ieads to'more medicingl products, whleh stentizally 3plrs innowatse on
Inravdor camipetition Whidh s one of the factors dinwing dewn prices sefore zenarc eptry,” (CE, 2018)
LE Rudy, p. 159
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HelandBI0 = inbrepo AQ Bictechnologie en Kwekersrecht ducx

Bestm
Zoals beloofd stuur ik je hierbij onze inbreng richting de Tweede Kamer voor het AQ bictechnologie en
Kwekersrecht op 25 april (zie de bijlage).

Ons belangrijkste zorgpunt op dit mament Is.de knellende en vertragende wet —en regelgeving voor
onderzoek en toepassing van de veelbelovende cel- en gentherapieén. De resultaten van deze nieuwe en
baanbrekende therapiegn zijn veelbelovend, niet alleen voor de patignt maar voor de hele Nederlandse
samenleving. Veel van deze therapieén vinden hun basis in Nederland, denk aan de bedrijven UniQure en
Kite Pharma. Nederland heeft dan cok de potentie am internationaal kaploper te worden in cel- en
gentherapie, zowel op wetenschappelijk, economisch als gezondheidsgebied. Maar mat het huidige
regulatore systeem prijst Nederland zichzelf uit de markt voor de ontwikkeling en toepassing van deze
therapie&n en bedrijven laten daarom Nederland steeds vaker links liggen.

De pplossing voar dit knelpunt is heel simpel: Pas de Inschaling van onderzoek met en toepassing van
medische GGO-producten zoals cel- en gentherapie in Nederland aan en schaal deze werkzaamheden in op
basis van de GGO-Richtlijn voor ingeperkt gebruik.

it is volgens HollandBIO (en vele andere spelers in de sector] een veel snellere en pragmatischer oplossing
dan de al jarenlange en vergeefse pogingen van het Ministerie van len'W om Europa te overtuigen van
harmonisatie naar de Nederlandse standaard (namelijk inschaling volgende de GGO-Richtlijn vaor intraductie
in het milieu) (zie de Kamerbrief van 4 april 2019 van Staatssecretaris Van Veldhoven),

Hopelijk kunnen jullie ons helpen om dit knelpunt op korte termijn uit de weg te ruimen zodat we metz'n
allen optimaal kunnen profiteren van deze baanbrekende therapieén.

Zie voar meer achtergrond en onze verdere inbreng de bijlage.

Mochten er nog vragen zijn, [aat het ons dan vooral weten. We beantwoorden ze graag.

Hartelijke groet,

1 @hellandbio.nl | w hoila |l]| ] nI | teitter,com/fhollandbio
Bezoekadres: Laan van Niguw Dost-Indie 131-133, 2523 BM Den Haag
Pustar.!res: ¢ Laan van Nieuw Oost-Indig 131E, 2593 BM Den Haag
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Inbreng Algemeen Overleg Biotechnologie en Kwekersrecht, 25 april 2019

De Nederlandse biotech maakt haar belofte waar. Het brengt ons baanbrekende
geneesmiddelen, gewassen die bijdragen aan een duurzame landbouw en biobased
grondstoffen en materialen. Toepassingen uit de biotechnologie dragen daarmee bij
aan de maatschappelijke uitdagingen rond gezondheid en duurzaamheid. De Life
Sciences sector heeft zich de afgelopen 10 Jaar verdubbeld, maar aan de horizon
doemen bedreigingen op, in Nederland en Europa. Ons biotechnologiebeleid is
hopeloos achterhaald en zit bedrijven en onderzoeksinstellingen in toenemende mate
in de weg. HollandBIO pleit voor een aantal aanpassingen in het hier en nu in Nederland
en voor een Europese koers naar modernisering van het biotechbeleid. Alleen op die
manier kunnen we optimaal profiteren van de baanbrekende toepassingen en werken
aan maatschappelijke en economische vooruitgang.

Om de kansen die biotech biedt in de komende Jaren te kunnen verzilveren, doen we namens
HollandBIO, de belangenvereniging van de Nederlandse biotech sector, de volgende suggesties
voor het Algemeen Overleg Biotechnologie en Kwekersrecht van donderdag 25 april.

1. Los de knelpunten voor onderzoek, ontwikkeling en introductie van medische GGO-
producten op
Nederlandse patiénten, wetenschappers en bedrijven ondervinden op dit moment grote hinder
in het onderzoeken, ontwikkelen en introduceren van medische GGO-producten, zoals
bijvoorbeeld cel- en gentherapieén of vaccins. Dit komt doordat Nederland, als één van de
weinige landen in Europa, de 'strenge’ GGO-RichtliJn voor introductie in het milieu toepast voor
klinische toepassing van deze GGO-producten. Hierdoor is een langdurig en onnodig traject
nodig waarin een milieubeoordeling plaats moet vinden. Dit vraagt extra veel werk en tijd van
onze onderzoekers, samenwerkende artsen en ziekenhuizen en leidt tot onnodige vertraging
voor bedrijven en patiénten. Nederland is hierdoor in vergelijking met andere Europese landen
steeds minder aantrekkelijk als innovatieland voor deze baanbrekende behandelingen.
Nederlandse patiénten, onderzoekers en bedrijven dreigen daardoor met lege handen achter te
blijven.

In de Kamerbrief over de stand van zaken rond de modernisering van het biotechnologiebeleid
geeft I&W-staatssecretaris Van Veldhoven aan dat zij de oplossing ziet in het voortzetten van
de Jarenlange en vergeefse inspanningen om in Europa tot harmonisatie te komen naar de
Nederlandse standaard. Dit is een even kansloze als zinloze route. De oplossing is veel simpeler
en ligt binnen handbereik; Nederland moet ruimte geven aan innovatie en actie ondernemen
om onderzoek met en toepassing van medische GGO-producten zoals cel- en gentherapie in te
schalen op basis van de GGO-RichtliJn voor ingeperkt gebruik.

Om dit probleem op te lossen, is volgens HollandBIO een vijftal maatregelen noodzakelijk;
1. We moeten onderscheid aanbrengen in het Besluit GGO tussen medische en niet-medische
toepassingen van genetische gemodificeerde organismen; medische GGO-producten zijn wat
~ betreft milieurisico niet te vergelijken met agrarische GGO-producten.

Laan van Nieuw Oost-Indié 131 E | 2593 BM Den Haag
+31 (0)70 833 13 33 | info@hollandbio.nl | www.hollandbio.nl
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2. Het Besluit GGO moetzo aangepast worden dat voor medische GGO-producten de regels
vanuit de GGO-RichtliJn rond ingeperkt gebruikt van toepassing zijn, zoals ook in de meeste EU-
lidstaten het geval is.

3.  Ermoet een ontheffing van de milieuvergunning komen voor klinisch onderzoek en behandeling
van patiénten met medische GGO-producten waarbijgeen reéel milieurisico aanwezig is (omdat
ze zich in het milieu niet kunnen verspreiden ofomdat zijgeen gezondheidsrisico vormen);

4. Nederland moet zich aansluiten bij het geharmoniseerde Europese GGO-formulier. Ditformulier
wordt reeds door 16 EU-lidstaten omarmd. Nederland heeft het gebruik van ditformulierop
basis van niet-steekhoudende argumenten™ afgewezen en vraagt nog steeds extra en
verdergaande informatievereisten van aanvragers.

5. De overheid heft de uitgebreide openbare bezwaarprocedure op en wijzigt deze naar een
standaard bezwaarprocedure volgens de Algemene Wet Bestuursrecht. De huidige procedure
levert geen bruikbare ofnieuwe inzichten op en kost onevenredig veel tijd en inspanningen van
aanvragers.

* Namelijk het hierboven al eerder genoemde huidige Nederlandse beleid dat onderzoek met en
toepassing van medische GGO-producten wordt ingeschaald als introductie in het milieu.

2. Breng meer ambitie aan in de modernisering van het Nederlandse biotechnologiebeleid
Uit de recente Kamerbriefvan staatssecretaris Van Veldhoven over de stand van zaken rond de
modernisering van het biotechnologiebeleid spreekt een totaal gebrek aan ambitie. De
afgelopen twee jaar hebben alle betrokken partijen samen met het ministerie van lenVi/ hard
gewerkt aan bouwstenen voor een modern en toekomstbestendig biotechbeleid. In plaats van
nu door te pakken, stelt Van Veldhoven dat pas overtwee Jaar meerzicht is op een
daadwerkelijke modernisering.

HollandBIO zietgraag dat de staatssecretaris meer ambitie toont en in een concreet stappenplan
uiteenzet hoe zij in de aankomende tweeJaar maatregelen gaat doorvoeren die, binnen de
mogelijkheden van het huidige Nederlandse systeem, zullen leiden tot een meer stimulerend beleid
voor (bio)technologie.

Daarnaast wil HollandBIO de staatssecretaris graag vragen waarom haar briefvan begin april nu
opeens de titel 'Voortgangsbriefmodernisering veiligheidsbeleid biotechnologie' heeft
meegekregen terwijl het veld en de betrokken departementen zelfal tweeJaarlang praten over
'modernisering van biotechnologiebeleid'.

Verder wil HollandBIO graag horen hoe de staatssecretaris in de aankomende tijd concreet gaat
voorsorteren op modernisering van Europese wet- en regelgeving. Zo horen wijgraag hoe de
staatsecretaris in samenwerking met de sector de Nederlandse positie gaat bepalen, en hoe het
Europese traject er uit gaat zien om samen met de andere Lidstaten tot een meerderheid te komen
om de Europese Commissie aan te zetten tot daadwerkelijke verandering.

Tenslotte zou HollandBIO graag aan staatssecretaris Van Veldhoven van het ministerie van
Infrastructuur en Waterstaat (I&W) willen vragen waarom biotech-onderwerpen rakend aan
geneesmiddelen en zorg niet bij het ministerie van Volksgezondheid, Wetenschap en Sport (VWS)
en onderwerpen rakend aan plantenveredeling en landbouw niet bij het ministerie van Landbouw,
Natuuren Voedselkwaliteit (LNV) worden ondergebracht. Met het nieuwe Missiegedreven

Pagina 2 van 3



Holland

BIO

Innovatiebeleid gaan we immers naar een beleid dat innovatie stimuleert op basis van
verschillende maatschappelijke vraagstukken waar we als land en wereld mee te maken hebben.
Bij het maatschappelijke domein ‘Gezondheid en Zorg' is het ministerie van VWS leidend, terwiji
dat bif het onderwerp ‘Landbouw, Water en Voedsel het ministerie van LNV is. Voor de
sleuteitechnologieén, waar de life sciences en biotechnologie onderdeel van is, is het ministerie van
Economische Zaken en Klimaat leidend. Waarom volgt de Nederlandse overheid deze
onderverdeling niet ook voor biotechnologie-gerelateerde onderwerpen? Op die manier wordt het
ministerie van I&W verlost vit haar spagaat waarin ze gan de ene kant innovatie wil stimuleren
terwijl aan de andere kant haar hoofdverantwoordelijkheld het waarbargen van de milieuveiligheid
i5. Dat blijkt ook uit de naam van de directie waar het biotechnologiebeleid op dit moment bij het
ministerie is ondergebracht, de Directie Omgevingsveiligheid en milieurisico's.

3. Zorg voor adequate middelen en menskracht voor lobby Nederland in Europa
Vanuit HollandBIO kunnen we ons goed vinden in de gekozen koers van Minister Schouten om
met een voorzichtige aanpak in Europa te werken aan het breder beschikbaar maken van
moderne veredelingsmethoden. Dit om een doemscenario van bijvoorbeeld de pulskorvisserij
te voarkomen. Er zijn echter aanzienlijke menskracht en middelen nodig om cantacten met
Europese instellingen en lidstaten op gang te brengen, in stand te houden en tot een
meerderheid te komen. HollandBIO vindt dat extra investeringen hierin op zijn plek zijn door
het grote belang van de sector in het werken aan maatschappelijke vitdagingen en door haar
bijdrage aan de BV Nederland.

HollandBIQ zou graag zien dat Minister Schouten extra middelen en tijd vrijmaakt om een
adequaat en succesvol traject binnen Europa op gang te brengen.

4. Vinger aan de pols voor het kwekersrecht
Op dit moment ligt de bal bij het Europees Octrooibureau (EOB) om te komen tot een werkbare
en acceptabele situatie in de octrooieerbaarheid van planten. Het octrooi- en kwekersrecht
leidt geregeld tot verhitte debatten in de LNV-Kamercommissie. De discussie wordt
vertroebeld door een negatief sentiment rond multinationals, zorgen om de voedselveiligheid
en voedsa|zekerheid. Ondanks dat het debat in essentie niet over biotechnologie, maar over
intellectueel eigendom gaat, loopt het imago van biotechnologische toepassingen in de
plantenveredeling wel degelijk schade op door deze polarisatie,

HollandBIO pleit ervoor om het onderwerp kwekersrecht onder te brengen bij de plek waar het
thuishoort, namelijk bij de Kamercommissie EZK. Kwekersrecht is immers een vorm van
intellectueel eigendom, zoals ook bijvoorbeeld octrooien en bedrijfsgeheim. Een dergelijke stap zou
ervoor zorgen dat de debatten over biotechnologie minder snel polariseren en leiden tot breder
draagvlak voor de sector als geheel.
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Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
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HOYNG ROKH MONEGIER

17 juni 2019

INZAKE: Brief van de Minister d.d. 27 mei 2019 inzake voornemen tot verruiming

vergoeding apotheekbereidingen

Inleiding

Bij brief van 27 mei jl. heeft de Minister voor Medische Zorg (de "Minister”) de
Tweede Kamer geinformeerd over bepaalde verruimingen van het basispakket
per 1 januari 2020, waaronder de verruiming van de vergoeding van
apotheekbereidingen. Tegelijkertijd heeft de Minister aan de Tweede Kamer
een ontwerp aangeboden voor de wijziging van het Besluit zorgverzekering
("Bzv") met daarbij een toelichting. De context en inhoud van deze documenten
wordt hierna toegelicht,

In eerdere memoranda en brieven is de Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen al ingegaan op het beleid van de Minister ten aanzien van de
rol van apotheekbereidingen als instrument tot kostenbeheersing en de
voorwaarden waaronder de Minister meent dat de inzet van
apotheekbereidingen om financiéle redenen ook in het geval er een
geregistreerd  geneesmiddel beschikbaar is (hiemma: ‘“vervangende
apotheekbereidingen”) wettelijk toelaatbaar zijn.' Dat beleid komt erop neer dat
apotheekbereidingen op grond van financiéle overwegingen steeds meer als
‘alternatief worden gezien voor geregistreerde geneesmiddelen en dat steeds
meer afstand wordt genomen van de in de wetsgeschiedenis genoemde aard
en het doel van apotheekbereidingen als 'uitzondering' voor patiént specifieke
receptuur in de situatie dat er {[om medische redenen) geen geregistreerd
geneesmiddel voorhanden is. In het licht van eerdere uitiaingen van de
Minister over apotheekbereidingen als alternatief voor 'te dure’ geregistreerde
geneesmiddelen ontstaat al snel de indruk dat de Minister (vervangende)
apotheekbereidingen beschouwt als een instrument (als 'stok achter de deur’)
in de onderhandelingen met fabrikanten over de prijs van hun geneesmiddelen.

1 Zie de

brief van de Minister aan de Tweede Kamer van 8 april 2019

HOYNG ROKH MOMEGIER P
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Dit beleid van de Minister staat op gespannen voet met de wetsgeschiedenis en
eerdere rechtspraak over apotheekbereidingen. Echter, stel dat het
voorgestelde beleid als rechtmatig zou kunnen worden aanvaard (hetgeen dus
maar zeer de vraag is), is het aanbieden van vergoeding van die vervangende
apotheekbereiding een logische volgende stap in het beleid van de Minister.
Echter ook aan deze vervolgstap zelf kleven de nodige onzekerheden en
juridische bezwaren die hierna kort worden toegelicht.

De huidige situatie is dat apotheekbereidingen worden vergoed als onderdeel
van de aanspraak op farmaceutische zorg voor zover sprake is van 'rationale
farmacotherapie’ (zie artikel 2.8 lid 1 onder b van het Bzv) maar worden
uitgesloten in het geval zij gelijkwaardig zijn aan (naar wordt aangenomen
wordt daarmee bedoeld dat zij dezelfde werkzame stof hebben als)
geregistreerde geneesmiddelen die niet zijn aangewezen in het GVS (zie artikel
2.8 ld 2 onder d Bzv). Dat betekent dat wanneer een geregistreerd
geneesmiddel niet in het GVS is opgenomen, er ook geen sprake kan zijn van
de vergoeding van een apotheekbereiding op basis van dezelfde werkzame stof
als het geregistreerde geneesmiddel.

5. Die laatste beperking wil de Minister opheffen door vergoeding van
apotheekbereidingen mogelijk te maken in de volgende twee situaties: (i) voor
apotheekbereidingen die al worden toegepast en gedurende de periode dat er
nog geen besluit is genomen over de vergoeding van het geregistreerde
geneesmiddel en (i) voor bestaande en nieuwe” apotheekbereidingen die
gelijkwaardig zijn aan geregistreerde geneesmiddelen waarvoor de vergoeding
is geweigerd vanwege een ongunstige kosteneffectiviteit of te hoge
budgetimpact. Deze voorgenomen verruiming van de vergoeding heeft zowel
betrekking op extramurale- als intramurale apotheekbereidingen. De uitwerking
van deze verruiming van de vergoeding van apotheekbereidingen wordt hierna
besproken.

De uitwerking in wet- en regeigeving

6. Voor wat betreft extramurale geneesmiddelen wil de Minister het Bzv zo
wijzigen dat apotheekbereidingen die al beschikbaar zijn op het moment dat

A Ook nieuwe apotheekbereidingen kunnen in dit geval worden vergoed wanneer het Zorginstituut van mening is dat zij voldoen aan

de pakketcriteria. Zoals later in dit memo toegelicht, is niet duideiijk hoe het Zorginstituut dit zai toetsen, in de toeiichting op het
ontwerp vifijzigingsbesiuit vermeidt de Minister overigens dat apotheekbereidingen aiieen in een “zeer uitzonderiijk gevai” niet zuiien
voidoen aan de pakketcriteria.
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voor het (vergelijkbare) geregistreerde geneesmiddel een GVS-aanvraag wordt
ingediend, in beginsel worden vergoed totdat op de GVS-aanvraag is beslist. Is
die beslissing positief dan worden zowel het geregistreerde geneesmiddel als
de apotheekbereiding vergoed. Wordt het geregistreerde geneesmiddel echter
niet opgenomen in het GVS omdat de Minister (na prijsonderhandelingen) van
mening is dat sprake is van een ongunstige kosteneffectiviteit of te hoge
budgetimpact, dan wordt aan de Minister de bevoegdheid toegekend om te
bepalen (hetgeen hij in beginsel zal doen) dat al dan niet bestaande

apotheekbereidingen weél worden vergoed.

Daartoe zal aan artikel 2.8 lid 2 onder d, dat thans bepaalt dat farmaceutische
zorg niet omvat "geneesmiddelen die gelijkwaardig of nagenoeg gelijkwaardig
zijn aan enig niet aangewezen geregistreerd geneesmiddef de zinsnede
worden toegevoegd “tenzij bij ministeriéle regeling anders is bepaald’. Die
ministeri€le regeling is de Regeling zorgverzekering (“Rzv”). Door wijziging van
het Bzv krijgt de Minister dus de bevoegdheid om door wijziging van de Rzv te
bepalen dat een (vervangende) apotheekbereiding die gelijkwaardig is aan een
geregistreerd geneesmiddel dat vanwege de daaraan verbonden kosten niet in
het GVS wordt opgenomen wél wordt vergoed.

Voorwaarde voor vergoeding van de (vervangende) apotheekbereiding is wel
dat deze een acceptabele prijs heeft en aan de pakketcriteria voldoet. De
toelichting op het ontwerpbesluit tot wijziging van het Bzv zegt daarover dat het
Zorginstituut in het advies over het geregistreerde geneesmiddel een
vergeliking zal maken tussen dat middel en de (vervangende)
apotheekbereiding op grond waarvan de Minister kan bepalen of de
(vervangende) apotheekbereiding in het pakket wordt opgenomen.

Voor intramurale geneesmiddelen geldt dat zij na registratie in principe
instromen in het verzekerde pakket en deel uitmaken van de aanspraak op
geneeskundige zorg, tenzij zij op grond van artikel 2.4a van het Bzv (tijdelijk)
worden uitgesloten. De tijdelijke uitsluiting tijJdens de beoordeling van een
geneesmiddel door het Zorginstituut en de prijsonderhandelingen met de
Minister wordt ‘de sluis’ genoemd. Intramurale geneesmiddelen die in de sluis
zitten worden met de naam van de werkzame stof opgenomen in het Rzv (de
“negatieve lijst’); deze opname op grond van werkzame stof heeft tot gevolg dat
ook (bestaande) apotheekbereidingen met die werkzame stof niet worden

vergoed.
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10.

De Minister kondigt in de brief van 27 mei 2019 en de toelichting op het
ontwerpbesluit tot wijziging van het Bzv aan dat hij door aanpassingen van het
Rzv wil bewerkstelligen dat intramurale apotheekbereidingen die al worden
toegepast voordat het geregistreerde geneesmiddel in de sluis gaat gedurende
de sluisprocedure vergoed blijven. Bovendien wil de Minister regelen dat
wanneer wordt besloten de sluis niet op te heffen vanwege een cngunstige
kosteneffectiviteit of te hoge budgetimpact wvan het geregistreerde
geneesmiddel reeds bestaande maar ook nisuwe apotheekbereidingen vergoed
blijven mits zij voldoen aan de pakketeriteria. Ook in dit geval zal de Minister
zijn oordeel over de vergoeding van de apotheekbereiding baseren op een door
het Zorginstituut te maken vergelijking tussen het geregistreerde geneesmiddel
en de apotheekbereiding. Het is echter niet duidelijk hoe de Minister dit in het
Rzv precies wil regelen, bijvoorbeeld of alle of bepaalde apotheekbereidingen
van een bepaald geneesmiddel vergoed worden.

Analyse van problemen en knelpunten

11

12,

15.

Blijkens de brief van de Minister aan de Tweede Kamer is de verruiming van de
vergoeding van apotheekbereidingen ingegeven door zijn streven naar optimale
toegang tot geneesmiddelen voor patiénten. De vraag is of dat streven
daadwerkelijk is gediend met het bieden van vergeoeding voor
apotheekbereidingen ter vervanging van geregistreerde geneesmiddelen omdat
dit, zeker op langere termijn, ten koste zal gaan van de bereidheid van
fabrikanten om te investeren in de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen of
de registratie van bestaande behandelingen en het in de handel brengen
daarvan in Nederland.

Bovendien is het, zoals gezegd, moeilijk om je aan de indruk te onttrekken dat
de huidige maatregel, is bedoeld als ‘stok achter de deur in de
prijsonderhandelingen tussen de Minister en de fabrikant en ter versterking van
het instrumentarium van de Minister in die onderhandelingen. Zeker wanneer
deze nieuwe maatregel in het licht wordt gezien van eerdere uitlatingen van de
Minister waarin hij expliciet heeft benoemd dat apotheekbereidingen een
alternatief kunnen zijn voor geregistreerde geneesmiddelen met een in zijn
ogen onaanvaardbaar hoge prijs.

Hiermee rijst de vraag of hier geen sprake is van een oneigenlijk gebruik van
bevoegdheden. Los van de daadwerkelijke beweegredenen van de Minister
speelt daarbij zeker ook een rol dat deze nieuwe maatregel voortborduurt op
andere maatregelen die uit ocogpunt van wetsuitieg of transparantie en
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15.

rechtszekerheid problematisch zijn, zoals de duiding over de toelaatbaarheid
van vervangende apotheekbereidingen en de invoering van financié€le
arrangementen als voorwaarden voor vergoeding van geneesmiddelen zonder
objectieve en verifieerbare beleidscriteria.

Wij begrijpen dat de Vereniging van Innovatieve Geneesmiddelen haar
standpunt inzake de problemen ten aanzien van de zogenaamde duiding van
de Minister van de voorwaarden waaronder apotheekbereidingen wettelijk
toelaatbaar zijn al eerder aan de Minister kenbaar heeft gemaakt. Het
belangrijkste probleem met deze duiding is dat de Minister die voorwaarden
met name getalsmatig heeft ingevuld zonder zich de meer fundamentele vraag
te stellen wat de aard, doel en plaats is van geneesmiddelen die zonder
registratie en dus ook zonder de met registratie gemoeide uitvoerige toetsing
vooraf door apotheken worden geproduceerd en ter hand gesteld aan patiénten
en waarvoor niet dezelfde eisen gelden ten aanzien van het aantonen van de
kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid als voor geregistreerde geneesmiddelen.
Zoals eerder gezegd, is de Minister daarmee ver venwijderd geraakt van de
wetsgeschiedenis waaruit blijkt dat apotheekbereidingen zijn bedoeld als een
uitzondering op het registratievereiste (en het daarmee samenhangende
vergunningenstelsel) die wordt gerechtvaardigd vanuit de (medische) behoefte
aan maatwerk voor individuele patiénten waarvoor geen geregistreerd
alternatief geneesmiddel in de handel verkrijgbaar is. Wij zijn dan ook met de
Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen van mening dat het hoogst onzeker is
of de wetsuitleg van de Minister, waarin apotheekbereidingen door iedere
apotheek binnen de gestelde getalsmatige criteria, kunnen worden bereid en
verstrekt als alternatief voor (namelijk ter vervanging van) geregistreerde
geneesmiddelen, de rechterlijke toets zal kunnen doorstaan.

In ieder geval faciliteert, of zelfs stimuleert, de Minister met deze wetsuitleg een
ruimere inzet van apotheekbereidingen, om louter financiéle redenen zelfs in
het geval een geregistreerd geneesmiddel voor de patiént in de handel
verkrijgbaar is. Dat is niet in het belang van de patiént die wordt behandeld met
de apotheekbereiding, waarvan de kwaliteit, werkzaamheid en veiligheid niet
vooraf is gecontroleerd, in plaats van het geregistreerde (en dus wel vooraf
gecontroleerde) alternatief en van de arts en apotheker die aansprakelijk zijn in
geval van problemen met de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van de
apotheekbereiding.

De huidige maatregel over de vergoeding van (vervangende)
apotheekbereidingen als alternatief voor geregistreerde geneesmiddelen
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17.

18.

19.

borduurt voort op de wetsuitleg van de Minister en is alleen al om die reden
controversieel. Het is naar onze mening dan ook niet zinvol om een discussie te
voeren over de vergoeding van (vervangende) apotheekbereidingen zonder
daarin de vraag te betrekken naar de toelaatbaarheid, en dus ook naar de aard
en het doel van apotheekbereidingen en, daarmee, naar de juistheid van de
wetsuitleg van de Minister. Immers, gebreken in het standpunt van de Minister
ten aanzien van de toelaatbaarheid van vervangende apotheekbereidingen,
zullen onvermijdelijk doorwerken in de beoordeling van de toelaatbaarheid van
het aanbieden van vergoeding voor die apotheekbereidingen.

Een ander probleem is dat het hier met name gaat om vergoeding voor
apotheekbereidingen ter vervanging van het geregistreerde geneesmiddel in
het geval de prijsonderhandelingen tussen de Minister en de fabrikant over de
opname van het geregistreerde geneesmiddel in het pakket zijn stukgelopen.
Het gaat dan dus om de situatie dat de Minister heeft besloten dat geen recht
bestaat op vergoeding van het geregistreerde geneesmiddel omdat naar zijn
mening de fabrikant geen maatschappelijk aanvaardbare prijs vraagt voor dat
middel.

Een groot probleem met de prijsonderhandelingen met de Minister over wat hij
noemt een ‘maatschappelijk aanvaardbare prijs’ is echter dat daarvoor geen
objectieve en transparante criteria bestaan en fabrikanten vooraf doorgaans in
het duister tasten over de hoogte van de korting die de Minister op de lijstprijs
verlangt en de redenen waarom die korting de prijs “maatschappelijk
aanvaardbaar” maakt. Er zijn door de Minister immers geen duidelijke
beleidscriteria bekendgemaakt voor de beoordeling of sprake is van een
aanvaardbare prijs. Uit eerdere uitlatingen van de Minister blijkt dat hij daarbij
een relatie wil leggen tussen de investeringen van de fabrikant en wat hij meent
dat daarvoor een redelijke beloning is. Los van het feit dat dit niet verder is
ingevuld aan de hand van objectieve en verifieerbare criteria, lijkt de Minister
hiermee een systeem van winstcontrole voor het in de handel brengen van
geneesmiddelen in Nederland in te voeren.

Het ontbreken van objectieve en verifieerbare criteria is naar onze mening in
strijd met de algemene beginselen van behoorlijk bestuur, waaronder het
verbod op willekeur, en met de Europese transparantierichtlijin 89/105/EEG.
Mogelijk is ook sprake van strijd met de transparantierichtlijin waar deze de
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implementatie van een systeem van winstcontrole zonder voorafgaande
notificatie daarvan aan de Commissie verbiedt.”

Dit probleem van het ontbreken van objectieve en verifieerbare beleidscriteria
voor prijsonderhandelingen werkt door in de huidige maatregel die erin voorziet
dat in het geval dat voor het geregistreerde geneesmiddel geen - naar de
mening van de Minister — aanvaardbare prijs wordt gevraagd, er vergoeding
kan worden geboden voor een vergelijkbare apotheekbereiding waarvoor naar
de mening van de Minister wél een aanvaardbare prijs wordt gevraagd. Het is
als het ware het sluitstuk van een ondoorzichtig proces zonder duidelijke
criteria.

Er bestaat evenmin duidelijkheid over de wijze waarop het Zorginstituut de
‘vergelijking tussen het geregistreerde geneesmiddel en de vervangende
apotheekbereiding zal uitvoeren en op grond van welke criteria de Minister tot
het oordeel kan komen dat het geregistreerde geneesmiddel geen en de
vervangende apotheekbereiding wél een aanvaardbare prijs heeft en op welke
wijze de fundamentele verschillen tussen deze twee typen geneesmiddelen
daarin worden meegewogen.

Daarnaast bestaat onduidelijkheid over hoe een vergoedingsbesluit tot opname
van een vervangende apotheekbereiding in het basispakket eruit zal zien:
worden daarbij specifieke vervangende apotheekbereidingen aangewezen? Of
gebeurt dat op werkzame stof? Wordt de feitelijke beschikbaarheid in
aanmerking genomen? En wordt in dat besluit ook opgenomen wat als
aanvaardbare prijs voor de vervangende apotheekbereiding wordt gezien en
waarom?

Daarnaast rijst de vraag hoe wordt gewaakt voor misbruik van het systeem,
bijvoorbeeld doordat apotheken voorsorteren op de toekomstige registratie van
een nieuw geneesmiddel door reeds na bekendmaking van positieve
onderzoeksresultaten of vermelding van een nieuw geneesmiddel in de
Horizonscan Geneesmiddelen een apotheekbereiding met dezelfde werkzame
stof aan te bieden die, indien de fabrikant van het geregistreerde geneesmiddel
met de Minister niet tot overeenstemming komt over een aanvaardbare prijs, de
plaats van het geregistreerde geneesmiddel in het basispakket kan innemen.

" De vraag zou zelfs kunnen worden gesteld of de gevolgen van de maatregelen van de Minister niet feitelijk leiden tot beperkingen
voor het in de handel brengen van geneesmiddelen die in strijd komen met Europese verplichtingen en verboden, zoals
bijvoorbeeld het verbod op kwantitatieve beperkingen tussen de Lidstaten.
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24.

25.

Al deze aspecten ondermijnen de rechtszekerheid voor fabrikanten die
geneesmiddelen in Nederland in de handel brengen of willen brengen en die
zijn overgeleverd aan ondoorzichtige prijsonderhandelingen over de vergoeding
van hun geneesmiddel en daarbij bovendien het risico lopen dat bij het
mislukken van de onderhandelingen met de Minister hun geregistreerde
geneesmiddel niet maar een vervangende apotheekbereiding wel in het
basispakket wordt opgenomen. In dit verband is ook van belang dat in het geval
dat er wel tot overeenstemming wordt gekomen over een aanvaardbare prijs en
het geregistreerde geneesmiddel voor vergoeding wordt aangewezen, ook de
vergoeding van de vervangende apotheekbereiding zal blijven voortduren en
die apotheekbereiding in beginsel dus zal kunnen blijven concurreren met het
geregistreerde geneesmiddel. Hoe het ook zij, met de nieuwe maatregel
stimuleert, of minst genomen faciliteert de Minister de rol en inzet van
(vervangende) apotheekbereidingen in de geneesmiddelenvoorziening.

Een brede inzet van apotheekbereidingen en het nadrukkelijk bieden van
vergoeding daarvan vermindert de prikkel voor fabrikanten om bepaalde
geneesmiddelen te ontwikkelen en in Nederland op de markt te brengen en je
kan je dan ook afvragen of dat in het belang is van de door de Minister zo
gewenste ‘optimale toegang voor patiénten tot geneesmiddelen. Het
vergoeden van apotheekbereidingen ten koste van geregistreerde
geneesmiddelen zal er ook toe leiden dat patiénten die op die middelen zijn
aangewezen afhankelijk worden van bepaalde apotheken die de
apotheekbereidingen aanbieden en dat kan in bepaalde gevallen de toegang tot
dat middel beperken of bemoeilijken. Zeker indien wordt bedacht dat een direct
gevolg van het beleid ven de Minister is  dat wanneer
geneesmiddelenfabrikanten in  Nederland moeten concurreren  met
apotheekbereidingen, die binnen de getalsmatige criteria van de Minister als
‘reguliere’ geneesmiddelen in de handel mogen worden gebracht door
apothekers en die ook worden vergoed, geringere voorraden van hun
geregistreerde geneesmiddel zullen aanhouden, waardoor het risico op
tekorten alleen maar zal toenemen.

Conclusie

26.

Al met al concluderen wij dat er veel onduidelijikheden bestaan over de wijze
waarop deze nieuwe maatregel zal worden uitgevoerd. Ook kunnen er vragen
worden gesteld over de beweegredenen van de Minister voor zover deze
maatregel is gekoppeld aan de prijsonderhandelingen met fabrikanten van
geregistreerde geneesmiddelen. Daarbij komt het probleem dat geen
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beleidscriteria bestaan voor die prijsonderhandelingen en dus ook niet voor de
vraag wat een aanvaardbare prijs is voor een vervangende apotheekbereiding.
De discussie over de nieuwe (vergoedings)maatregel kan naar onze mening
niet los worden gezien van de discussie over de aard en het doel van
apotheekbereidingen en de voorwaarden waaronder zij wettelijk toelaatbaar zijn
en de discussie over objecitieve en verifieerbare criteria  voor
prijsonderhandelingen met de Minister over de vergoeding van geregistreerde
geneesmiddelen.
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Aan:

Onderwerp: W bezoek Ammgen

Datum: vrijdag 11 oktaber 2019 18:07:11
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Verzonden: vrijdag 11 oktober 2019 18:05
Aan: Vijselaar, F.W, (Focco) ; Pappie, drs. 0. (David) ; ¥

CC: Camps, drs. M.R.P.M, (Maarten) ; [§
Onderwerp: bezoek Ampen

Samen met Maarten heeft een kleine EZK delegatie vandaag een bezoek gebracht aan Amaen in
Breda. Amgen is een innovatief biofarmaceutisch bedrijf (HQ VS, wereldwijd 20.000
werknemers) en er werken 500 mensen in Nederland.

Er zijn een viertal onderwerpen besproken waarbij Amgen op anderdelen een beroep op EZK
heeft gedaan om mee te denken/handelen;

1. Ontvangst gedragscode VIG

2. Amgen is een voorloper op het terrein van outcome based healthcare, Een nieuwe manier
van werken die veel kansen biedt voor een verbetering van de gezondheidszarg. In
Mederland heeft Amgen een aantal programma’s opgezet (oa samenwerking LUMC) en ze
hebben goed overleg met VWS, Als belemmering wordt ervaren dat Nederland de lat op
het terrein van infrastructuur en datasharing niet hoag legt (nu 180 registraties die niet
aan elkaar gekoppeld zijn). Meer druk, ook vanuit EZK, kan helpen en ...als er een fonds
gaat komen met de pijlers infrastructuur en onderzoek zou dit een kans zijn dit te

koppelen.

3. IP gerelateerde discussie

Amgen kan zich goed vinden in de gezamenlijke appreciatiebrief van EKZ en VWS, De
nuance in de discussie komt echter bij veel partijen (oa hoofdkantoren) niet door,
Ultgelegd is dat EZK staat voor een sterk octrooisysteem (beter en simpeler) en abc in
stand wil houden (wel aanscherping systeem om zaken weer duidelijker te kri ;

ntvangst g ¥ unnen zijm. recent tijdens
bijeenkomst op de Amerikaanse ambassade een pitch gehuuden

4. ATWMP/ vergunning verlening lenW
Amgen [medisch direceteur tevens bestuurslid hallandbio) is niet enthousiast over de
voorgestelde verbeteringen onder het IM kader (het kader dat in Nederland wordt
gebruikt voor de vergunningverlening). "Het is beter dan niets”, een versnelling van de
procedures binnen de bestaande kaders betekent nog steeds dat Nederland tov andere
EU landen niet concurrerend is en er liggen juist veel kansen in Neerland voor
bijvoorbeeld klinische testen.

ee/neemt at met de voorgestelde verbeteringen een forse versnelling
bereikt kan worden,
Flin weekend,
Vriendelijke groet,
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Onderwerp: Opvolging gesprek SPC manufacturing walver - 6-7-18

Datum: donderdag 12 jull 2018 09:43:36

Bijlagen: 0 SR =il - 5 5C 1 . il

Nogmaals bedankt voor de gelegenheid afgelopen vrijdag om ons standpunt ten aanzien van de SPC
manufacturing waiver toe te lichten. Graag bieden wij onderstaand een overzicht van onze stardpunten met
aanvullende brannen, de Deense positie ten opzichte van de waiver en de door EFPIA voorgestelds
amendementen op e regeling. Belangrijk voor ons is dat Mederland, als onderdea! van Europa, een voor
innovatie vriendelijke en voorspeibare markt is. lapan, de Verenigde Staten en China hebben ook sterke IF
Rulings wat de stabiliteit en het vestigingsklimaat wen goede kamt.

1. De 5PC waiver is een verzwakking van het in 2009 ingevoerde aanvullend beschermingscertificaal. Hel js de
facto een beperking van de voorbehouden handelingen van de octroothouder. Dit vraagt om een zorgvuldigs
afweging van de voor- en nadelen voor de Nederlandse en Europese samenleving en economie.

2. We hechten in Nederland aan het doel van de SPC namelijk het garanderen van een effectieve octrooiduur
Gezien het belang van inhovatie vaor de Nederlandse kenniseconomie zou het in de lijn de verwachting liggen
dat Nederland zich sterk maakt om ook buiten de Europese Unie te pleiten voor een effectieve octrooiduur
bescherming (zoals de SPC).

3. Zoals ook in de door EFFIA voargestelde amendementen terug komt moeten ongewenste effecten, zoals
stackpiling, herimport of invoering met terugwerkende kracht worden voorkomen. Dit gaat veel verder dan de
SPC Waiver beoogt en daarom maoeten de |uiste juridische waarborgen worden Ingebouwd.

4. Het door de Europese commissie genoemde voordeel van de SPC Waiver, namelijk banengroe in de
Eurcpese Unie wordt in studies niet bevestigd. Sussell et al laten zien dat de geraamde banengroei, die
overigens al zeer gering is, niet statistisch significant is. Met andere woaorden, het is zeef twijfelachtig of er
uberhaupt een netta banengroei te verwachten is. 10258 beargumenteert dat ook mét een SPC walver er geen
voordeel is voor niet-Europese generieka bedrijven om productie te verplaatsen van een lagenlonenland naar
Europa.

5. Voor Nederland 15 banengroel nog minder evident. Zoals 10281aat zien is generieke praductie niet innovatie-
maar kosten-gedreven. Nederland is in L5&H een innovatie Fand en is om die reden waarschijnlijk minder
aantrekkelijk als vestigingsland voar generiske bedrjven.

Zoals ook tijdens het gesprek aangegeven i Denemarken tegen de voorgestelde maatregelen. 7ij hebben dit
tijdens de Competitiveness Council en de Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Coundil
duicelijk pemaakt. Onze Europese collega’s hebben de onderstaande samenvatting gemaakt van het Daense
standpunt. Qok hebben wij een link naar de \rldeoverslagleggmg van de council meetings hugevoegd

COMPET Council on May 28: ¥ i - ;

alfh 22024314

Denmark:

-Incentives far innovation, competition and pricing have to be taken into account.

-Mot canvinced whether an export walver needs to be introduced at this stage. Concerned that this can be
negative impact on the EU’s knowledge-based econamy and life-sciences industry's campetitiveness.

-The producers of innovative medicings will no longer have the same economic incentives ta invest in research
and innovation

-The povernment will study the proposal in greater detail and the impact assessment,

EPSCO Council on June 22: https/video consiliunm.eurs
M datetn=7 AiG-2

Denmark:

-Examining the details and of impact assessment and still not convinced of the need to introduce such proposal
-Concerned that waiver could weaken incentives and pharmaceutical life cycle in the EU,

-Well-functioning generic market should be maintained without weakening the originators positian.

Ook hebben wij de concrete amendementen namens EFPIA op de SPC manufacturing waiver bijgevoegd bij
deze mail,

Ten aantien van de vraag random "time to market” hebben wij nu nog geen infarmatie kunnen vinden. Wi




komen hier grasg na de zomearvakantie op terug.

Viede namens 1OI2ISHNY.

et vriendelijke groeten,
-

janssen }' e

Janssen-Cilag B.v.
Graaf Engelbertiaan 75, 4237 DS Breda
Postbus 4528, 4803 EX Breda

Phone +31 76 JOEZIEN Fax +31 76 10
Mabile +31 (0)6 TRIZEETN

2e

Website: www janssar weder|an
Twitter: @lanssen_Nad | Facebook: lansien Naderland | Linkedin: lanssen Nederlang

Confidentiality Notice: This e-mail transmission 15 canfidential and may be privileged mfarmation that is intended only for the
individeal or entity nemed in the e-mall address. If you are nat the intended recipent ond believe you have received this e-mail
fransmwssian in efror, please reply to the sender, so thot we con arrange for proper delivery, and then please defete the message
Jrarm yaur inbas, The unauthorized use, disseminatian, distribiition or reproduction of this e-mail, including ottachments, i prohibited
and may be unfowful. Receipt bip anyone other than the intended recipient(s) is not o wolver of ony attomey/client or ather privilege,
Thank you.

1 Please consider the environment before printing this email
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Dear (B2,

Allow me to e-introduce my colleague JOZENI . in cc. He is our innavation attaché here in
London and he is very familiar with the Dutch, but also the European, life science innovation landscape. 1
have informed him of your request and he would be more than happy to meet with you and assist you
with your research. In your previous e-mail you also mentioned possibly investing in start-ups and spin-
offs, I have therefore asked another colleague, 02, within the Embassy if she could perhaps
join you when you meet as she specialises in start-ups including life science related start-ups.

Please feel free to contact my colleague JBI2EY to set up the meeting and let him know if you would like
D2 to present as well, to get additional insight on start-ups.

If there |s anything eise [ can help with, please don't hesitate to contact me.
Kind regards,

METHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Embassy of the Kingdom of the Netherlands
38 Hyde Fark Gate | London | SW7 50F | United Kingdom

E 3028 @nfia co.uk O +44 (0)207 [D2EIE M +44 (0) (D2

Invest in Holland| twitter | NFIA on Linkedln | Instagram

@shionogi.eu]
Sent: 18 July 2018 11:44
To:
Subject: RE: Meeting Request from investinholland.com

Dear 1028,

Thank you far your effort in finding & connection. It waould be great if you could introduce me to someone with
knowledge of Dutch life seience ecosystemn who is based in London so that | can meet himfher in parson. |
would appreciate if | could arrange the meeting within 2-3 weeks.

As our main interest is to explore European innovation opportunities, this person does nol have to have a link
with Japan or know Japanese marketfindustry | would appreciate a connection with someone who is very
knowledgeable with Dutch and European life science innovation landscape,

Thank you

Kind regards,

Shionagi Limited

T: +44 (0)20 10R2ET0N

LT B g B v ] 19 12 2019
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@shionogi.eu

Holbomn, London
WC2ZE 8UF, UK

Sas what's new on www.shionogi.eu

From:

@nﬂa.c;.l.g]
Sent: 17 July 2018 16:51
To:
Subject: RE: Meeting Request from investinholland.com
Dear 1028,

Thank you very much for the additional information. Based on the information you provided [ would like
to introduce you to ene of our colleagues in cur innevation network, T will have to consult with thern who
the best contact would be and T know that a couple of colleagues are or might be (going) on holiday.
Could you please let me know how soon you would like to speak to someone, for example 1 Know our
innovation attaché in Japan will be back next week but would that be soon enough?

Kirnd regards,
1028
Lk et |

MNETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Embassy of the Kingdom of the Netherlands
38 Hyde Park Gate | London | SW7 SDOF | United Kingdam

E B8 nfiz.co.uk © +44 (DRI ™ +4+ IO2E I

Invest in Holland| twitter | NFIA on Linkedln | Instagram

From 02T @shionog.eu]
Sent: 16 July 2018 17:10

To: info@nfia.co.uk

Subject: RE: Meeting Request from investinholland.com

Dearj0i2e

Thank you for your response.

| work in I of SHIONOGI & Co Ltd

As a global pharmaceutical company, we are interested In forming collaborative projects with external partners
(universities, research institutes, biotech firms, pharma companies etc.). Also, we seek in-licensing and out-
licensing opportunities as well as investments in start-ups and spin-offs.

So far, we have developed a number of collaborative projects and investments in UK, especially in area of the
Golden Triangle (Cambridge-Oxford-London). We are now looking into extending our activities in the
continental Europe especially in Germany, Switzerland, Flanders and Denmark. We would also like to explore
potential oppertunities in Netherlands.

The first step we usually take in this exercise is to understand the country’s ecosystem surrounding life science
innovation Hence, | am conducting a research on Netherland's innovation ecosystam.

It would be great if you eculd introduce me to a specialist on the matter with whom | could interview in person

Thank you

I T T e e e | 2 19 12 2019




Kind regards,

@shianagi eu

Holborn, Landon
WC2E BUF, UK

Ses whal's naw on www.shionogi.eu

Page 3 of 5

From 1026 NN G nfia.co.k]
Sent: 16 July 2018 16:43
To:102€e

Subject: RE: Meeting Request from investinholland . com

Thank you very much for your e-mail. To ensure | get you in touch with the right persan, would it be possible for
you to provide me with some background information with regard to the research you are conducting?

As the Netherlands Foreign Investment Agency (NFIA), an operational unit of the Dutch Ministry of Economic
Affairs, we assist foreign-owned companies exploring to set up an entity in the Netherlands. All our services are
fully confidential, non-obligatory and free of charge. We would be happy to answer any questions you rnight

have in relation to setting up an entity in the Netherlands.

If you require mare information about the innovation landscape in general, we can also introduce you to the

innovation attaché at the Embassy or one of the innovation specialists in our network.

| am looking forward to hearing from you.

Kind regards,

bl
gz
NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY

Embassy of the Kingdom of the Metherlands
38 Hyde Park Gate | London | SW7 SDP | United Kingdam

E 1028 13,0 Lk © +44 (0)IOZEININ M +44 102 EI

Invest in Holland| twitter | NFTA on LinkedIn | Instagram

19

12 2019
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- Since 1976 =

INVEST IN
HOLLAND

—-—Qriginal Message----

From: D:2E N @investinholland. com]

Sent: 12 July 2018 16:04

To: B2 @nfia.co.uk
Subject: Meeting Reguest from investinholland.com

From: {02 SENN > ©shionogi.eu>

Company: SHIONOGI & Co. Ltd.
City: London

Phone: 102810

Reason for Meeting:
To whom it may concern,

My name is $#0:28° . | work for SHIONOGI & Co. Ltd., a research-intensive Japanese pharmaceutical
company.

| am conducting a research into a life science innovation ecosystem in Netherlands for collaboration
partnership and investment opportunities.

| wonder if the consulate may help me connect with an expert who could help me understand the Dutch
innevation landscape.

Thank you,
iz

[checkboxIliZ.8

This e-mail was sent from a contact form on NFIA (https:/finvestinholland com)

R, 10 12 2019
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118

With the news of the move I've reached out to the 1002:8 |, wheo contacted us last year, to see if he can
introduce us to one of the colleagues working on the maove.

Best,

I hope this e-mail finds you well.

Last year you reached out to us as you were conducting research an the Dutch innavation ecosystem, 1
hope your meeting with my Embassy colleague was helpful,

This morning I read that Shionogi is planning to move its European Headguarters to the Netherlands. As
you might know, the NFIA can assist companies at every stage of establishing or expanding cperations in
Holland. Our free, confidential services offered by our team In the UK include: arranging meetings with
relevant partners; providing personalised guidance and counsel on government and permit procedures
and business solutions.

We are also keen to keep in touch with foreign companies after they have settled down in the
Netherlands, as we would like to hear their feedback about the Dutch business- and investment climate,
Together with our colleagues in Japan, we would be happy to assist Shionogi with the move from Lendon
to the Netherlands and I was therefore hoping you might be able to introduce me to a colleague that s
working on this project,

Additionally, one of our Life Sciences and Health logistics specialists will be visiting the UK on March 19",
Should you or a colleague be interested in having a one-on-ane meeting, at the Dutch Embassy in
London, with my colleague to find out more about Life Sciences and Health in the Netherlands, please do
let me know.

I look forward to hearing fram you.

Kind regards,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Embassy of the Kingdom of the Netherlands

38 Hyde Park Gate | London | SW7 SDF | United Kingdem
o2& onfia.co.uk O +44 (1 M +44

Invast in Holland] twitter | MFLA on LinkedIn | Instagram

102 T e I L e | 19 12 2019
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Van: @nfia-japan.com>
Verzonden: 25 augustus 2017 10:28

Aan:

ccC: )

Onderwerp: RE: Shionogi - wish list for R&D collaboration

Thank you very much for your reply and advisa.

Shionegi is also sending the same message to |A, so they will also distribute the info to their netwark (hoping).
Hwﬁa\farm who was in charge of Life Science sector in IA, Tokyo had left the Embassy.

There is no specialist of LS sector in |A Tokyo at the moment.

So I'm wondenng whether they will put much effort in LS or not

Anyway, 10

said that Leiden and Erasmus University Medical Center TTO offices.

When | talked to Shionogi. | remember that they want to establish the long term relation with the pariner for open
innovation etc. and will censider to have establishment

If | hear any development or new leads, | will share with you,

Thank you and have a nice day!

With best regards,

Deor 021

[B2E indeed can check this with the TTO-offices, but I think that this kind of requests should go via the innovation
attache network,

I will discuss with 18

8 here what he thinks we should do as follow-up.

Thanks,

van. @nﬂa japan.com]
n en: woensdag 23 augustus 2017 3:18

P —

| recelved the wish list for R&D collaboration from Shionogi as per the attached.
Kindly share this info with relevant parties and if there is any chance of collaboration, please let us know,

Thank you and have a nice day!



With best regards.

Invast In Holland

Visil our new website
investinholland.com!

Our Japanese website

i Neinerlands Foreign (nvestme B,
nfia-japan.com gign Investmeant Agancy

Embassy af the Kingdom af ihe Netharlands
3-8-3 Shibakoen | Minala-Ku | Tokya | 105-0011 | Jagan

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or f this message was sent lo you by mistake, you are
requested to inform the sender end delete the measage. The State accepts no fiakility for damage of any Kind resulting fram the risks inherent in the electronic
transmission of messages

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch. Innovatief en
Internationaal ondernemen.

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 wansmission of messages.
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ff
F:m: T én_ﬂa-_iapan.:mb
Sent: Monday, April 15, 2018 5:28 PM
To: @nfia-japan.com
Cc: @nfia.nl

Subject: RE: Shionogi - 102G

HhT
Understood. Please put this info in Projmail.

Kind regards,

From:
Sent: Manday, April 15, 2018 2:23 PM
& | @nfia-japan.com=

Bui:}enl. E: Shionogi - 107

Dear 102600,

| called 10:2:@ 1, Shionogi Administration Service Co. to explain this issue.
She will contact to the necessary personnel in the Shionogi HQ and get back to us later on.

mi@r}ﬁéﬂapaﬂ,mm [raito JO2BIN @rfia-japan.com]

Page |1 of 4

Also, she mentioned that it is necessary for her to check with the relevant division in the HQ because this

praject is not disclosed yet,

Anyhow JBE2i85 01 will revert to us accordingly after checking details including the time of the action.

| will follow it up and shall inform you accordingly.

Kind regards,
i

From: |G S @ fa-japan com>
Sent: Monday, April 15, 2019 11:17 AM
To: (02N @nfia-japan.com

Subject: FW: Shionogi - 10:2iG Y -

Can you ask your contacts within Shionogi to deliver this info asap please?

Kind regards,

19

12 2019
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From: {0 Z B @ vo.n]
Sent Thursday, April 11, 2019 6:24 PM
{@nfia-japan.com>

RE! Shicnogi - 102G
Ha 1028,

Mooi. Heb kort businessplan nodig met daarin de plannen voor NL en balance figures.

Ik zal in ieder geval |

melden dat we hiermee bezig zijn.

fGruet,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Prinses Beatrixlaan 2 | 2595 AL The Hague | Netharlands

E : JO2& @nfia.nl T: +31 86 {0RENN M: +31 6 026N

Invest in Holland | Linkedin | NFIA on Linkedin

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Seryvices | Tailered Fact-Finding and Introductions | Confidential Guidance and Counsel

investi
nholis
nd

Van'w@nf a-japan.com>
Verzonden: donderdag 11 april 2018 10:53

Onr.lerwnrp Re: Shionogi -10

Hi
We zijn idd betrokken en Shionogi is een gerenommeerd farmaceutisch bedrijf in Japan 2 weken geleden zijn
ze nog bij ons langsgeweest.

Kun je me nog ff lijstje sturen van nodige gegevens dan stuur ik dat margen naar ze toe.
Dank voor de reminder!
Mug

102e
Sent from my iPhone

On Apr 11,2018, at 17:47, D2 E A @ o 1> wote
i 1028
A kind reminder. Heb jij hier nog naar kunnen kijken? Zou graag {828 ) willen antweorden hoe of wat.

Groeljes,

02 === s e e B 19 12 2019
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Weermes o
02e

MNETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Prinses Beatrixlaan 2 | 25395 AL The Hague | Netherlands

E : [0 @nhia.nl T: +31 88 12600 M: +31 6 10250

Invest in Holland | Linkedin | NFTA on LinkedIn

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Services | Tailored Fact-Finding and Intreductions | Confidential Guidance and Counse!

<imagelil.jpg>

Van:

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Prinses Beatrixlaan 2 | 2595 AL The Hague | Netharlands

E 40287 nfia.nl T: +31 88 [0ZENN M: +31 6 0200

[nwest in Holland | Linkedin | NFIA on Linkedin

Roliing Out the Orange Carpet Since 1978
Free [nformation and Services | Tailored Fact-Finging and Introductions | Confidential Guidance and Counsa!

=imagell].jpg>

De Rijksdienst voor Ondememend Nederland (RVO.nl) stmuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen.

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.

IR == e L e | 19 12 2019
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De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch.
Innovatief en Internationaal ondernemen.

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 vou. 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.

19 12 2019
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ff
(Brief translation of comment in English from10.2.e  , Shionogi)

After contacted Shionogi BV, they could successfully got necessary Visa on May 27, 2019.
10.2.9

Shortly, they will take further steps such as the interview with expat center, receipt of residence permit,
receipt of social insurance number, etc.
Thanks again for help and we do appreciate your further cooperation.

BR
10.2.e

From:10.2.e @shionogi.co.jp>

Sent: Monday, June 3, 2019 12:25 PM

To:10.2.e  @nfia-japan.com

Cc:10.2.e @shionogi.co.jp>; 10.2.e @shionogi.co.jp>;
10.2.e @nfia-japan.com>

Subject: RE: ITRHBEV 1 # 7 > FEZELEFNS 102

F 7 v ARBFEAEEFER

10.2.e

PHEHFEICG>TEYET, YA/ FDl02e B £,
TEIRMELGY, FICHELRITVWEE A,

10.2.9
K, WAWAEYR—FWEEE HICHYIESTSWE LT,
Z Dk, ExpatcenterCOMEEE., BEHFAAECHEREZESOITERY DX T v FICED EEWT

BYEI,

¥/, RIEFE IS —ICSMEETWEEE L, XKEEBRARIEREZS S Z EHHE. Bl
¥ L7,

S b, THH. CIEOR, AFELSLCBEVELETET,

10.2.e

From:10.2.€6 i@nfia-japan.com10.2.€ @nfia-japan.com>
Sent: Friday, May 31, 2019 4:36 PM

To:10.2.e 10.2.e 10.2.e a@shionogi.co.jp>
Cc:10.2.e ( 10.2.e 10.2.e @shionogi.co.jp>;10.2.e 10.2.e
10.2.e @shionogi.co.jp>; 10.2.€ @nfia-japan.com>

Subject ITRBAL 47 XEFEEEFHD 1020

10.2.e 19 12 2019
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IR RIS
TINERAES
10.2.e

PHERICG>TEY £,

BA 7V RREOETTRERY sz gTnizZnTlE, B<Ht—AEb X LN
ZDENDHATL LI N?
FWEBRBEREHSNIE, WOTEBHLE LT,

nE. EAXKRTEMADHF 7 > Z~OBERICEHT 2 E P 2 A I S —Z28BEEETITVE Lz E
ZA,

1 DOYSHNEEEEAEE - 1028424 |3 L H3BDOGICH B L W E . IERICBRT L,
HUNES TS WE LT,

glEts, KALLKBREVRHLEITET.

*F 7 v XFFEEEFHE
102

From:10.2.e  @nfia-japan.com10.2.e @nfia-japan.com>
Sent: Friday, April 26, 2019 7:18 PM

To:10.2.€ @shionogi.co.jp>
Cc:'10.2.e @shionogi.co.jp>; 10.2.e @shionogi.co.jp>;
10.2.e @nfia-japan.com>

Subject: RE: EESHFRH L & L7t 1 # 7 v KR FEEEFHF10.2.

B REESA ST
TEINEEARER
10.2.e

PHEEICG>TEYET,

BREDH., Bz Wlceghhres>TT0E LT,

MIDESELERHL I LT,

Sefg. 028D b THIRW A LW BRRE AT CHBASICEZI T T WA EE T,

BilTBAVWIRNEAZEINIE, F-TEEI T WL ETETDT,
g|E&EMZELA LS BEVRLEIFET,

10.2.e

10.2.e

10.2.e

10.2.e

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY

FIUXEF-RBBSRE EFBR KERAI R

Kitahama 1-Chome Heiwa Building 8B | 1-1-14 Kitahama | Chuo-ku | 541-0041 Osaka | Japan
E10.2.e @nfia-japan.com O +81 610.2.e

Invest in Holland | Twitter | NFIA on LinkedIn

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Services | Tailored Fact-Finding and Introductions | Confidential Guidance and Counsel

10.2.e 19 12 2019
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investi
nholla
nd

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.

From:10.2.e @shionogi.co.jp>

Sent: Friday, April 26, 2019 3:14 PM

To:10.2.e  @nfia-japan.com

Cc:10.2.e @nfia-japan.com>;10.2.e

10.2.e @shionogi.co.jp>;10.2.e @shionogi.co.jp>
Subject: RE: E=SZND U AICOWT  # 7 VA RFELEFHE 102°

F 7 X EEFBEEE

F 7V RRE - [BEERE ESEE
AR/ S S

10.2.e

BHEHFBICHE->THEYET, ¥ F/ FDl02e R £7,
TERMES LY, MICHLRIETWEEA,

BiF 7V OEANDERE. HAARE TRICKH S ETWLLEEXT,
/.. BEEE% mﬁéﬁfbff§i7®f TERLEIVWEY, 10.2.9
10.2.9

CF T VRENDEEICDONT
mm%ﬁ@ﬂﬁhﬁ%m%@umemmEﬁﬁﬁﬁ B BATORINRGESHE (1207, X
RAVIEE) OBEB, HBOY 754/ Fz— 2P XV MEET--TEWVWY £,

cF TR TOIRBAK

Chief Operating Officer (# 7 > & 7EE) FL®H, BE, BE 477/ Fz— vy, HHIE5
LREENORARZXR—FTBFETT,

CRHTAZERCERICRES D 2 HAE. JEER L, SEBVEETNEENTT,
St CHEOR, A%, £5LBEVELEFET,

10.2.e 19 12 2019
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EI R MR RL
EsEEAE 1028

From:10.2.e (csFa)l0.2.e
Sent: Tuesday, April 16, 2019 6:10 PM
To:10.2.e  @nfia-japan.com

Cc: 10.2.e
10.2.e @nfla-Japan com>

@shionogi.co.jp>;10.2.e

Subject: RE: E=SZD U AICOWT  #+ 7 v A RFELEFHF10.2.e

F7 X EERESEEE

F 7 RRE - [IRBGRE EFER
AV AR =T v —

10.2.e

REBHEEICGR>THBY 9,
BEOIWIGHYNE S TS WE L1,

FlEEEDTELLBBEVRLEITET,

) B AL E Ts

10.2.e

10.2.e

TEL : 0610.2.e 9| Fax : 0610.2.e

Email:10.2.e @shionogi.co,jp
Kk ok ok K Kk ok ok ok K K k ok ok K K K k ok

From:10.2.e @nfia-japan.com10.2.e @nfia-japan.com>

Sent: Tuesday, April 16, 2019 6:03 PM

To:10.2.e (csFa)l0.2.e 10.2.e @shionogi.co.jp>
Cc:10.2.e GBEUS)10.2.e <10.2.e @shionogi.co.jp>;10.2.e
10.2.e @nfla-Japan com>

Subject: ESEZEN VU AFICIOWT | # 7 v X ZFELE:FHF10.2.e

IBFFRBENgA ST
R E R AER
IRTREAFEER

FFE o)L —7
10.2.e

i:THEEL moTHEY XT,
REEWLLE, HYDESTIVELL,

10.2.e

(Tokyo)

(Tokyo)
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AR W <BRICOZFLTE,. TRy 7H A

FAEBRE ST LR EET,
45 AELRER~OBRER LIS LI L, BYPESZE

WEY,

[EE5&] OUVLETTY, BMIDOT—F7 74 V&2 T8RW/oE, BHEXLZ—~Y FT
ERR W cc NI EFL £,

SlEgcfaZzd A LS BREVERLEFET,

10.2.e

10.2.e
10.2.e
10.2.e

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY

FIUERF-LRBEE CEBIR KRAI,X

Kitahama 1-Chome Heiwa Building 8B | 1-1-14 Kitahama | Chuo-ku | 541-0041 Osaka | Japan
E10.2.e i@nfia-japan.com O +8110.2.e

Invest in Holland | Twitter | NFIA on LinkedIn

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Services | Tailored Fact-Finding and Introductions | Confidential Guidance and Counsel

investi
nholla
nd

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.

From:10.2.e @shionogi.co.jp>

Sent: Tuesday, April 16, 2019 4:44 PM

To:10.2.e  @nfia-japan.com

Cc:10.2.e @nfia-japan.com>;10.2.e @shionogi.co.jp>
Subject: RE: Ti84R : 4 7 > X XA EFEHE10.2.e

*F7 v X EERBEEE

45 KER - SEREE CEEER

JAYy bvr—Yv—

10.2.e

REBMEEICL>THY £7, EFHREEDO2 B X7,
THRFEIEW -, TR DERIT. o TERBL ETOTHLBREILET L,

10.2.e 19 12 2019
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From:10.2.6  @nfia-japan.com10.2.6  @nfia-japan.com>

Sent: Tuesday, April 16, 2019 4:14 PM

(GBEUS)LO,2/8 1| @shionogi.co o> 1028 (CsALO 2.8

@shionogi.co.jp>

Cc: @nfia-japan.com>
Subject: ZiEAR © 4 T v AFFELESHE 102
IRFF RIS

BINEEARER

RUKZESRER

AETHRAFSED

BHERICA-THY £T., 7 v AEZEDEFHED CHLET,
UF/ RREY - 2ikHatt - AL028 Y TEAVLLE, BgSETL T ELE,

MEEA 7 EFFEREFHZ (NFIA ) 374 7 2 ZF5% - URBCREOFFIEIR e LT A7~
ZERNTHRZERA - BRI L. BERILKT 2 BEEREIRIC, BRIEICIS U7SHRRERF 7 FA
AEEFRMI LWV TEBY T,

(oY R— FERIILTEE, IRV TToT, ZRDh<7ZEL, )
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NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
AT RESBEBORE EFBR KRA74R
Kitahama 1-Chome Heiwa Building 8B | 1-1-14 Kitahama | Chuo-ku | 541-0041 Osaka | Japan

E102€ | @nfia-japan.com O +81 61028

Invest in Holland | Twitter | NFIA on LinkedIn

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Services | Tailored Fact-Finding and Introductions | Confidential Guidance and Counsel

investi
nholla
nd
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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.

From:10.2.e @shionogi.co.jp>
Sent: Tuesday, April 16, 2019 9:07 AM
To:10.2.e  @nfia-japan.com

Cc:10.2.e @shionogi.co.jp>;10.2.€ @shionogi.co.jp>; 10-2.€

10.2.e @shionogi.co.jp>; 10.2.e @shionogi.co.jp>
Subject: BEFR DG

F7 v X EERBEEE

F 7 RRE - [IRBGRE EFER
AV AR =T v —

10.2.e

WOHLPBHEFICHE->THEY 7,

ERIEBEFWLEEHYNES TIWVFE LT,
BEWEDLOEOF I VX ToOSMFRIICEL £ L 710.2.e
TWELZ IR F Lo TTERWEZLET,
D#glFEZEmAE AR PLTWEEZETLOBEVELET,

10.2.e
10.2.e 10.2.e

BlEma, My EYEEYR— b &3 LCBELEBLEFET,

VF /S FREY—EX
BAEEY T4
10.2.e

10.2.e

10.2.e

10.2.e

SHIONOGI ADMINISTRATION SERVICE CO., LTD.
7-6 Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka | 541-0045 | Japan
Tel: +81 610.2.e

10.2.e @shionogi.co.jp

10.2.e 19

12 2019
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On October 23rd
102N

" (Invest in Holland) and 10238777 (Health~Holland) did meet with Shionogi -

V.2

10:287 did reach out for potential scientific collaborations within the Netherlands to Health Holland and Invest
in Holland was invited by 10/2& 0701

During the meeting Shionogi gave a short introduction on the company.

10:2:€7 is established in NL and lives here for 14 years, he will take care of the regulatory en policy related
processes.

102&shortly explained the role of Health Holland and the PPP allowance.

They explained their specific interest injNICIAEINEION SN EIDECINEINEN
NI e10.1c10.0.8104E

We already mentioned some KOL's during the meeting and Health~Holland will organize a meeting for them to
make connections with ongoing ppp's with Health~Holland, 1928 will share a list of PPPs and he will also
connect them to HollandBIO.

We also mentioned the possibility to take part in conferences and to make the connection to our partners in the
regions.

OREE T s e S Y 1o 12 2019
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Beste 10.2:8 ,
Please find attached JRZSGIT i which is needed for the application of

recognition of Shionogi BV
I will send the original per registered mail to your office today.

Kind regards,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Prinses Beatrixlaan 2 | 2595 AL The Hague | Netherlands

E : D28 @0 fia.of T +31 88 10280 M: +31 6 1028000

invest (n Holland | Linkedin | NFIA on Linkedin

Rolling Qut the Orange Carpet Since 1978
Free Information and Services | Tallored Fact-Finding and Introductions | Confidential Guidance and Counsal

Vnrzrin
Aan: 1l : ]
Onderwerp: RE: shionogi

Hi 1028

Dank voor dit bericht. Fijn dat het rond is. Ik zie graag 1 tegemoel.

Bedankt voor je aandacht voor deze zaken

Ik wens je een fijn weekend,

Met vriendelijke groet,

AO2EIEENN | !.dok 23 | Postous 20650 | 1007 NR Amsterdam | T +31(0)20 SEERSEN | F +31(0)20 102SHNN
Euaraert Advocaten s & parnarship wilh (1o registarsd dffices in Amaterdam and 13 registared wilh the Chamber of Sammecce urider numbe
34340384 The pannarsh|p g 1he explusive contracting party in respect of 81l instruchons and assignmants. Any work and all legal relations with
third parties s pavemed our General Condilions Whish incluee a Imitation of sty Thass condlions cat ba mspectsd at waww everaerd nl and

R e e R e 19 12 2019
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This emall message may contain confideniml and priviieged niormaion snd & itandaa 1o be or 1he use of fhe

will e submited upon reguest
ndividual or entity named above i yau &2 nol the mtended recipsent, be swary thal any declbsurs opy kg, distribulion, o7 usa of (he content

of this messags |s prohibited, |f you hawve recead Ihis Messags in emer please natily tha senngs by aply 2mall and delets the matanal fram
your Somputar

---——Corspronkelijk bericht-—--
Van —— = | @rvo.nl]
Verzonden: vrijdag 26 april 2019 12:12

OCnderwerp: shionogi - bekendheidsverklaring

HalloT02i81,

We hebben de stukken binnen van Shionogi. Ik zal je maandag de 10 | toesturen want ben

vandaag nl niet op kantoor.

groet en alvast fijn weekend,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen,

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 elekironisch varzenden 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.

Attachment(s):

Filename Size (bytes)
129,669

10287 T —eesase e | 19 12 2019
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Dear 1028

Thanks for your reply. Undersicod!

Shionogi indsed is an important LSH company and could be of great valus if we can gat them to do mare
with the NLs.

_

Kind regards,
From: 02/ @nfia.co.uk]
Sent: Monday, August 6, 2018 7.05 PM
To: @nfia-japan.com=

| @nfia-japan.com>, T02[e" | @nfia-japan.com; 10i2:@" NFIA_Tokyo'

@nfia-japan.com=

j t: REJ0:2:8 Shionogi & Co., Ltd.: Meeting Request from investinholland.com re life science
innovation ecosystemn in Netherlands - Question NFIA Japan

Dearfl02;@),

I have indesd contactedBi2ERY to ask how best to approach this reguest. She indicated there
is no problem Introducing them to an innavation attaché, as it turns out that TOZEN would
like to speak to someone in London face to face 1 have introduced him to the attaché here at
the Embassy. As this company |5 of great interest for the NFIA, 1 have asked my colleague to
keep me in the loop and will send you and Ji0iZ@1 the relevant information and file it in Achilles
accordingly,

Kind regards,

innovation ecosystem in MNetherlands - Question NFIA Japan
Dear 028

Have you already contacted HQ concerning this request of Shionogi? If not | will contact the
company directly and start feeding them information.

Kind regards,

From: 102NN @nfia co.uk]
Sent: Wednesday, July 18 2018 12:07 AM

To: 1027 _ @nfia-japan.com>
Cc: ;

@nfiajapan.com>; (02T ©f2-

@nfia-japan.com
| #5809 Shionogi & Co,, Ltd.: Meeting Request from investinholland com re life
science innovation ecosystem in Netherlands

Dear 1028,

Thank you for your assistance. I will also reach out to HQ to see what they would
advise in this matter.

Best,

A S e R o e R S ) 19 12 2019
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NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY

Embassy of the Kingdom of the Natheriands
38:Hyde Park Gate | London | SW7 50DP | United Kingdom

E 1928 Enfio.co.uk © +44 (0)207 OIZENN M +44 (0) IDZEmm

Invast in Holland | twitter | NFIA an LinkedIn | Instagram

From:
Sent: 17 July 2018 01:37

@nfia-iapan.cam]

_ @nfia-japan.cam

hionogi & Co., Ltd.: Meeting Request from investinholland.com re
life science innovation ecosystem in Netherlands

Importance: High

Dear jB28,

Thank you for sharing this info.
Currently, Project manager in charge J0E2I8]) is out of office till next week, but T put
him in CC.

Groeten,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
AN EFAREORE ©XEAN B O
3-6-3 Shibakoen, Minate-ku | 105-0011 Tokyo | Japan

EIBZEN @nfiz-fapan.com O +21 TOCENN

Invest in Holland | Twitter | NFIA on LinkadIn

Celebrating 40 Years of Rolling Out the Orange Carpet
Free Information and Services | Tailored Fact-finding and Introductions | Confidential
Guidance and Counsel

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addrassee ar if
this message was sent to you by mistake, you are requested ta inform the sender and delate the
message. The State accepts no ligbility for damage of any kind resulting from the risks inherent in the
electronic transmission of messages.

Wee =7 TS = s e 19 12 2019
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From: (O:STINI @n'ia co uk]
Sent: Tuesday, July 17, 2018 1:26 AM

science innovation ecosystem in Netherlands

Dear colleagues,

We have received below raquest. Would you mind having a look and let me know how
yYou suggest we handle this request? According to Achilles they reached out for an R&D
list year. we'd also be happy to
intraduce him to our innovation attache ar one of the innovation specialist,

I'am looking forward to hearing from vou.

Besk,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Embassy of the Kingdom of the Netherlands
38 Hyde Park Gate | London | SW7 50F | United Kingdom

EI0ZE @nfia.co.uk O +44 (0)Z0/0ZEIN M +44 (0) IDZERN

Invest in Holland| twitter | NFLA on LinkadIn | [nstagram

From: TOZETNN [ma ito A0ZEII 6shiorogi u]
Sent: 16 July 2018 17:10
To: [ @nfia.co.uk

Subject: RE: Meeting Request from investinholland.com
Dear 102

Tharnk you for your response.

| work in the Global Innovation team, Dept. Business Development of SHIONOGI & Co. Ltd
As a global pharmaceutical company, we are interested in forming collaborative projects
with external partners (universitiss, research institutes, biotech firms, pharma companies
etc.) Also, we seek in-licensing and out-licensing opportunities as well as investments in
start-ups and spin-offs.

So far, we have developed a number of collaborative projects and invesiments in UK,
espacially in area of the Golden Triangle (Cambridge-Oxford-London). We are now loaking
into extending our activibes in the continental Europe especially in Germany, Switzerland,
Flanders and Denmark. WWe would also like to explore potential opporiunities in
Metharlands

The first step we usually take in this exercise is to understand the country's ecosystem
surrounding |ife science innovation. Hence, | am conducting a research on Netherland's
inncvation ecosystem

It weuid be great if you could intraduce me to a specialist on the matter with whom | could
interview in person.

Thank you

Kind regards,

2o —wiae e e 19 12 2019
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5" floor, 33 Kingsway,
Holbormn, Londaon
WC2B 8UF, UK

Ses what's naw on www shionogi.eu

From: info@nfia.co.uk [mailto;info@nfia.co.uk]

Sent: 16 July 2018 16:43

To: _ F )

Subject: RE: Meeting Reguest from investinholland.com

Thank you very much for your e-mail. To ensure 1 get you in touch with the right
person, would it be possible for you to provide me with seme background information
with regard to the research you are conducting?

As the Netherlands Foreign Investment Agency (NFIA), an operational unit of the
Dutch Ministry of Economic Affairs, we assist foreign-owned companies exploring to
set up an entity in the Netherlands, All our services are fully confidential, non-
obligatory and free of charge. We would be happy to answer any questions you might
have in relation to setting up an entity in the Netherlands,

If you require more information about the innovation landscape in general, we can
also introduce you to the innovation attaché at the Embassy or one of the innovation
specialists in our netwark.

I am looking forward to hearing from you.

Kind regards,

| () 1.
e e

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Embassy of the Kingdom of the Netherlands
38 Hyde Park Gate | London | SW7 50F | United Kingdom

10258 @nfia.co.uk © +44 (0)207 JOZEM M +44 (0) DS

Invast in Holland| twitter | NFTA on Linkadln | Instagram

28T o R e b 19 12 2019
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-----0riginal Message-----

From JR2EIN [maiito:wordpress@investinholland.com]
Sent: 12 July 2018 16:04

To: info@nfia.co.uk

Subject: Meeting Request from investinholland.com

@shionog eu>

Company: SHIONOGI & Co. Ltd.
City: London

Phone: 073810280

Reason for Meeting:

To whom it may concern,

My name is JOR2EI . T work for SHIONOGI & Co. Ltd., a research-intensive
Japanese pharmaceutical company.

1 am conducting a research inte a life science innovation ecosystem in Netherlands far
collaboration partnership and investment apportunities,

1 wonder if the consulate may help me connect with an expert who could help me
understand the Dutch innavation landscape.

Thank you,

This e-mail was sent from a contact form on NFIA (https://investinholland. com)

Ll ot e et 19 12 2019
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Van:
Verzonden:
Aan:

cc:
Onderwerp:

woensdag 16 oktober 2019 2329

E: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor of Henr Termeer 19-17

Dear 1028,

Sorry to kept you waiting. I was out of office for a few days.

It was my pleasure to talk with you about the keynote of the ambassadaor, Ciémence Ross-van Dorp. I talked with
her about our conversation and the keynote. We think that she needs 15 minutes for her speech. She does not
know yet if she wants to give it with or without slides. Good to have contact again in a few weeks. I will register
myself for the meeting. Is it also necessary to register Clémence Ross-van Darp?

And 1 will look inte your other request tomorrow. It was not forwarded to 1028 or myself yet. I will try to get a
reply and possible arrange a meeting. Although this week is a busy week since the budgets of our ministry are
discussed in parliament.

Kind regards,
1 o

@alnylam.com:>

. @minezk.nl>

Many thanks for the conversation this morning to talk about Ambassador Ross-van Dorp's keynote speech at the
Diversity & Inclusion event on 19" Movember in Amsterdam.

We are very excited to have the Ambassador give a keynote address. As | mentioned, we will start with
registration/coffee at 16:30, and then start promptly at 17h. The keynote session will begin with brief remarks
about Henri Termeer, then the Ambassador, and then JOSZIEIIN who is the CEO of Dutch company ProQR
and someone who knew Henri well.  We will then move to the panel discussion (4 panelists, and 1 moderator]
followed by the reception. We anticipate between 85-150 attendees, all of whom will have some connection to the
Dutch life sciences and health sector. The event will be held in English,

It would be grateful if we could connect again in a few weeks. In the attached email, you will find the ‘save the
date’ which has been sent to a wider audience. Please register yourself and feel free to share this with others in
the LSH sector,

Additionally, | wanted to ask for your help. The day before, on 18 November, our CEQ has a meeting with Minister
of Health Bruins and others to discuss further developing life science partnerships between Holland and the
Massachusetts sector. While he is in The Hague, our CEO would like to have a meeting with State Secretary Mona
Keijzer to discuss some ideas on economic development and life sciences. Our CEQ is on the Board of the BID
Assaciation and is alse Chairman of the Henri Termeer Tribute. He would be speaking in this capacity and not his
capacity as head of our company, Attached is a meeting request we sent to her office. Would you c—urw be
able to help me get a reply and possibly arrange this meeting?

Many thanks for your help



Kindest regards,

From: @minezk.n|>
Sent: Thursda',r, October 10, 2019 7:37 AM

@alnylam.coms
: @Investmhnlland.mm:;_@mlnezk.nlb-
Subject: Re: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor of Henri Termeer 19-11

dear 1028
My nummer is +31 6 10128 .

Kind regards,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 9 okt. 2019 om 22:49 heeft 11

@alnylam.com=> het volgende geschreven:

Thank you.

No problem. We can have a call at 10:30am on Friday. Kindly send me the best number on which
to reach you directly then.

Kindest regards

On 9 Oct 2019, at 11:14,10.

Dear 10228,

Unfortunately, I am not available this Friday (11 octobre) around 9.30 am. If it s
possible to postpone it one hour to 10,30 am, it is possible for me to call. 1828 is
not available and cannot participate in a call Friday morning.

@minezk.nl> wrote:

Kind rﬁardsr

ven: {0RETN ©sinylanm com>
\fenundan woensdag 9 oktober 2012 10:41

@investinholland. com>;

K @minezk.nl=;

@minezk.nl>
Dnderwerp RE: Diversity & Inclusion event in honor of Henri Termeer 19-11

Dear |85

Thank you for this email.

vear1028



Indeed, | would be pleased to speak by phone.

The event is coming together nicely, and | am very happy to hear that the new
Ambassador has agreed to speak on behalf of the sector. The audience will be
comprised of 100+ individuals who wark across the entire life science and health
sector in Holland, and | anticipate a broad discussion on diversity, inclusion, human
capital, and how Holland continues to lead in these areas.

Would you be available for a call at around 0930am CET this Friday, the 11%"
November?

Many thanks

Kindest regards,

¥ @investinholland.com>

Flease find attached the save the date for the event the 19% of November in honor
of Henrl Termeer.

I would like to introduce you to Anant Murthy — MD Alnylam Netherlands. He is
very enthusiast that the new ambassador is willing to attend the LSH event about
diversity & inclusion the 19" of November in Amsterdam. Due to the expected
press announcement no information will be shared in the save the date.

When would you have some time in the coming week{s) to call and discuss the
role of the ambassador during the event 18" of November?

Best,

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 Staal aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade. van welke aard
vok. 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 yvou 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

3



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 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:

Verzonden: woensdag 30 oktober 2019 09:15

Aan;

cC: secretariaatDGEI

Onderwerp: RE: [External] Re: Meeting Mr, Vijselaar & Mr. Maraganore on 18-11
Dear 102,

I have asked the secretary of Mr, Vijselaar, 10
and Mr. Maraganore on November 18,

J02IN can be reached on: secretarigatDGBI@minezk.nl and +31 70101250,

Kind regards,

_» to contact you about the meeting between Mr. Vijselaar

U.2.e @alnylam.com=>
Uerzonden d[nsdag 29 oktober 2019 20:43
Aan: 1028 ; @minezk.nl>
Dnderwerp Re {E:cternal] Re: Meeting Mr, Vijselaar & Mr. Maraganore on 18-11

Yes. Wecan doit. No problem.

@mingzk.nl> wrote:

No probleem! Are you the one for the secretary of Mr. Vijselaar to contact to fill in the details of the
meeting?

Verstuurd vanaf mijn iPhone

@alnylam.com> het volgende geschreven:

Thanks for your email.

A meeting with Mr. Vijselaar at 09:00-10:30 would be perfect.
Apologies for missing your call earlier today — have been tied up in meetings.

If you put the secretary of Mr. Vijselaar in touch with us, we can schedule it with Dr.
Maraganore.

Many thanks

Let’s keep trying to catch each other by phone



Kindest regards,

) @minezk.nl>

| @minezk.nl>
Subject: [External] Meeting Mr. Vijselaar & Mr. Maraganore on 18-11

The secretary of our Director General (in cc) informed me that Mr, Vijselaar Is very
happy to replace our Statesecretary Mrs. Keijzer. On November 189, he |s able to
have a meeting with Alnylam CEO Mr. Maraganore, Mr. Vijselaar is as Director
General responsible for Industry and Innovation paolicy and was one of the
participants on the trip to Boston in July. On behalf of our ministry he signed the
Mol between Netherlands and Massachusetts,

Mr. Vijselaar is available on November 18 from 09,00-10.30 hrs and between
13.00-13.30 hrs. Is it possible for Mr. Maraganore to meet Mr. Vijselaar on one of
these moments?

With whom can the secretary of Mr. Vijselaar have contact to plan the meeating in
de agendas of Mr. Maraganore and Mr. Vijselaar?

Kind regards,

NB. It is difficult for me to phone you this afternoon since I am in a8 committee
meeting. If necessary, I can call you after 5 pm,

| @alnylam.com>
Verzonden: dinsdag 29 oktober 2019 09:05

_ @ minezk.ni>
@alnylam.com>
Onderwerp: Re: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor of Henri Termeer
15-11
Dear]l

Many thanks. Indeed, for our CED, as he would be in The Hague meeting the
Minister of Health, a high ranking officer in Economic Affairs would be great.

I'm in Amsterdam today so feel free to call me anytime.

Kind regards

On 28 Oct 2019, at 08:47,

02BN @ minezk.nl> wrote:
Dear 1028



I regret to inform you that I have no update yet. I know that the
state secretary is very busy next week with the discussions with
parliament on the budgets of the ministry, At the moment, we are
looking if a high ranked policy officer is available for the meeting.

I tried to phone you yesterday but did nat reach you. T hope to
have more information soon.

Kind regards,

| @alnylam.coms

| @minezk.nl>
Dnderwerp RE: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor

of Henri Termeer 18-11

I wonder if you have any updates regarding the potential fora
meeting with Mona Keijzer ?

Many thanks

Kind regards,

@minezk nl>
SLIh]E'Ct HE [Extemal] RE: Diversity & Inclusion event in honor of
Henri Termeer 19-11

Many thanks. | very much appreciate your help and look forward
to meeting you in person soon |

Kindest regards,

From:
Sent: Thursday, October 17, 2018 5:10 PM
To: [OZENINNI @alnylam.com>

Subject: RE: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor of
Henri Termeer 19-11

Dear J0:2€,

For your information, I am werking on follow up of your request
for @ maeting of your CEO with state secretary Mona Keijzer. 1
hope to have a reaction somewhere in de middle of next week.

@mmeak nl>

Kind regards,

Van: ICEZES T 22 0 am <o
Verzonden: maandag 14 oktober 2019 09:06

3



@minezk.nl>
@investinholland.com>; 10128
@minezk.nl>
Onderwerp: RE: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor
of Henri Termeer 19-11

Many thanks for the conversation this morning to talk about
Ambassador Ross-van Dorp's keynate speech at the Diversity &
Inclusion event on 19™ November in Amsterdam.

We are very excited to have the Ambassador give a keynote
address. As | mentioned, we will start with registration/coffee at
16:30, and then start promptly at 17h.  The keynote session will
begin with brief remarks abuut Henri Termeer, then the
Ambassador, and then 10.2.€ who is the CEO of Dutch
company ProQR and someone whu knew Henri well.  We will then
maove to the panel discussion (4 panelists, and 1 moderatar)
followed by the reception. We anticipate between 85-150
attendees, all of whom will have some connection to the Dutch life
sciences and health sector. The event will be held in English.

It would be grateful if we could connect again in a few weeks. In
the attached email, you will find the ‘save the date’ which has
been sent to a wider audience. Please register yourself and feel
free to share this with others in the LSH sector.

Additionally, | wanted to ask for your help. The day before, on 18
MNovember, our CEO has a meeting with Minister of Health Bruins
and others to discuss further developing life science partnerships
between Holland and the Massachusetts sector, While heis in The
Hague, our CEO would like to have a meeting with State Secretary
Mona Keijzer to discuss some ideas on economic development and
life sciences. Our CEO is on the Board of the BIO Association and is
also Chairman of the Henrl Termeer Tribute. He would be speaking
in this capacity and not his capacity as head of our

campany. Attached is a meeting request we sent to her

office. Would you ourm be able to help me get a reply and
possibly arrange this meeting?

Many thanks for your help

Kindest regards,

From @ minezk.nl=
Sent
To: @a]nglam coms
investinholland.com>; JOEZCIE
@minezk.nl>

Subje:l Re: [External] RE: Diversity & Inclusion event in honor of
Henri Termeer 19-11

bearl0ZE



My nummer is +31 Em.

Kind regards,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 9 okt, 2019 om 22:49 heeft Anant Murthy
10.2 8 | @alnylam com> het volgende geschreven:

No problem. We can have a call at 10:30am on
Friday. Kindly send me the best number on which
to reach you directly then,

Kindest regards

@minezk.nl> wrote:

Dear Anant,

Unfortunately, I am not available
this Friday (11 octobre) around
9.30 am. If it is possible to
postpone it one hour to 10.30 am,
it is possible for me to call J0i2E
not available and cannot
participate in a call Friday morninag.

K.id egard 5,

0.2.e

Verzonden: woensdag 9 oktober
2019 10:41
Aan:1

@minezk.nl>;

0 i @minezk.nl>
Onderwerp: RE: Diversity &
Inclusion event in honar of Henri
Termeer 19-11

Dear |08

Thank you for this email.




vear 02T

Indeed, | would be pleased to speak
by phone.

The event is coming together nicely,
and | am very happy to hear that
the new Ambassador has agreed ta
speak on behalf of the sectar. The
audience will be comprised of 100+
individuals who work across the
entire life science and health sector
in Holland, and | anticipate a broad
discussion on diversity, inclusion,
human capital, and how Holland
continues to lead in these areas.

Would you be available for a call at
around 0930am CET this Friday, the
11" November?

Many thanks

Kindest regards,

1028 @investinholland.com>
Sent: Friday, October 04, 2019 3:12
PM

@minezk.nl>;
@minezk.nl>
@alnylam.com>

Subject: [External] Diversity &
Inclusion event in honor of Henri
Termeer 15-11

Please find attached the save the
date for the event the 19" of
November in honor of Henrl
Termeer,

I would like to introduce you to

- 1% Alnylam
Netherlands. He is very enthusiast
that the new ambassador Is willing
to attend the LSH event about
diversity & inclusion the 19th of
Movember in Amsterdam. Due to
the expected press announcement
no information will be shared in the
save the date.



When would you have some time
in the coming week(s) to call and
discuss the role of the ambassador
during the event 19% of
November?

Best,
1028

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
e

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 messawe may contain
information that is not intended
for vou. If vou

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 verzoeht dat aan de afzender te melden en het bericht
te

verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van
welke aard

ook. die verband houd{ 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. vou
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Van: -

Verzonden: vrijdag 1 navember 2019 10:01

Aan: ! |

Onderwerp: RE: [External] Re: Meeting Mr. Vijselaar & Mr. Maraganore on 18-11
Opvolgingsviag: Opvolgen

Vlagstatus: Met vlag

Dear 10238,

Great that the meeting between Mr. Maraganore and Mr. Vijselaar is arranged for. 1 or my collegue 1028 van
1028 will also be present at this meeting. Are you accompanying Mr. Maraganore?

I have to make some notes for Mr. Vijselaar to prepare him for tis meeting, T will use what was stated as objective
in the letter to our Statesecretary (see below). In addition to that, are there other items you want to discuss with
Mr, Vijselaar?

I am also busy with the ambassador to prepare her keynote for the event on 18/11. Is there 2 short moment next
week that I can contact you about this?

Kind regards,

10.2%

The objective of the requested meeting would be to discuss the environment for biotech innovation in The
Netherlands and the policies that could be considered to consolidate the emergence of The Netherlands as
Europe's leading biotech ecosystem. With some specific notions:

= Thanks to its unigue combination of scientific talent, medical infrastructure and a vibrant business
environment, Alnylam is a firm believer in The Netherlands’ potential as a biotech hub. Reflecting
these unique assets, we announced last year the establishment in Amsterdam of a Eurcpean hub for our
technical and supply chain operations. The Netherlands is also hame ta multiple clinical trial sites across

all of our late-stage programs, and we have established strategic partnerships with several Dutch biotech
companies.

+ [Despite these assets, we believe there is still room to improve the Dutch environment's
attractiveness for biotech - for example through increased collaboration and exchanges with other
biotech hubs and through an open discussion on the need to develop new methods far arganizing access
to innovative medicines, and the impact these can have on biotech innevation in the local environment,

«  This is why we are working extremely closely with our partrers in The Netherlands, including Health
Holland (Top Sector Life Sciences and Health), to develop positive ideas that can support the biotech
sector’s contribution to The Netherlands’ growth and competitiveness, One of our contributions in
that context was the signing of the Dutch-Massachusetts Memorandum of Understanding mentioned
above, of which Alnylam was a key driver and which now needs to be implemented.
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Van:

Verzonden: vrijdag 25 oktober 2019 12:34

Aan: Camps, drs. MLR.P.M. (Maarten)

cc: Paipie, drs. D. (David); SecretariaatSG; Vijselaar, FW. {Focm],‘_
Onderwerp: RE: Meeting request Alnylam Pharmaceuticals, 18 November

Dag @ en Maarten,

Met groet,

Van

.nl=

@minezk.nl=;

Pharmaceuticals, 18 November

Beste Maarten ,

Er lopen op dit moment verschillende lijntjes rondom de uitwerking van Mol Boston en het bezoek van Alnylam. Ik
cc daarom ook even de collega’s omdat ik niet zeker weet of er hiervoor een afspraak in de agenda van Focco staat

(2).

Positief advies voor entmoeting op 18 nov tussen ambt leiding EZK en John Maraganore.

Vriendelijke groet,

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 25 okt. 2019 om 09:30 heeft Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) <m.camps@minezk.nl> het volgende geschreven:

Hol 1928,
Zie onder. |kt denk dat ik hier op in moet gaan. Graag je reactie.
Maarten

Begin doorgestuurd bericht:

van: IDEZE @alnyvlam.com>
Datum: 24 oktober 2019 om 17:42:05 CEST

1



) @gpluseurope. mm:- : . a!nglam coms
Dn:h:mrerp Meeting request A]nvlam Pharmai:euhcals, 18 November

Dear Mr. Camps,

| am reaching out to you on behalf of Alnylam Pharmaceuticals to explore the
possibility of a meeting with our Head of Eurcpe Theresa Hegaie, alongside our
CEO John Maraganore (who is also a board member and former chairman of the
U 8. biotech association BIO), in the context of their visit ta The Hague on 18
Maovember

They will be visiting our Dutch facilities and meel Minister for Medical Care Bruins
to discuss follow-up actions from a recently signed Memorandum of Understanding
on a Transatlantic Life Sciences and Health Platform between The Netherlands
and the state of Massachusetts. Our involvement in the Memorandum is
consistent with our engagement and partnership in the Netherlands. Indeed, we
announced last year the establishment in Amsterdam of a Eurapean hub for our
operations. The Netherlands is alsa home ta multiple clinical trial sites across all
of our late-stage programs, and we have established strategic parinarships with
several Duich biotech companies

As you might remember, we were due to meet previously in the conlext of the BIO
conference in June 2019 but unfortunately this meeting could not take place. Our
Senior Exacutives' visit could be the oceasion for us to finally meet with you and
sesk your perspective on the Memorandum of Understanding, but also on the
place and role of the biotech indusiry in the Netherlands,

Alnylam is a bio-pharmaceutical company founded in 2002 with the objective of
turning the ground-breaking scientific discovery of RNA interference (RNAI), which
was recognized with the Nobel Prize for Medicine in 2005, into concrete medical
innovation for patients, and into an entirely new class of drugs. In a nutshell, RNAi
works by “silencing” or "turning off” the production of diseasa-causing proleins by
certain genes and can therefore be used to treat previously "undruggable” genetic
diseases across a broad range of disease areas. After 15 years of research and
over $3bn invested in R&D, 2 first step towards the establishment of this new class
of drugs was achieved in 2018 with the EMA approval of Patisiran, the first-ever
approved RNAI therapeutic. Earlier this year, Alnylam announced an agreement
with all Dutch health insurers under the umbrella of Zorgverzekeraars Nederland
guarantesing access to Patisiran for all Dutch patients under the approved
indication - a rare disease known as hATTR amyloidosis.

In light of Alnylam's experience on both sides of the Atlantic, the objective of the
requested meeling would be to discuss the environment for biotech innovation in
The Netherlands and the policies that could be considered to consolidate the
emergence of The Netherlands as Europe's leading biotech ecosystam.

In light of your role overseeing the Top Sector Life Sciences & Health, we believe
it is crucial for you to be involved in these discussions and efforts. This is why,
should your agenda allow, we would be extremely honored for Mr. Maraganore to
have the opportunity to meet you to present our initiatives and discuss these
various issues with you on 18 November.

Finally, | also wanted to inform you that we have also used the opportunity of Ms
10257 and Mr Maraganores visit to The Netherlands to request a meeting with
State Secretary Mona Keijzer (the meeting request is still pending).

My colleagues 028
consuliancy 10 |, in cc, will contact your office to explore the opportunities
regarding such a meetmg | thank you wvery much in advance for your
consideration.




Kind regards,
<imagel03.png>

<Meeting request Alnylam Pharmaceuticals, 18 November pdf>
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Dear 1028,

Great that you have had a chance to meet already our colleagues in Amsterdam, I have discussed with
D238 the fact that we can introduce you to a |ot of parties all over The Netherlands, he will include me
in the next discussions and hopefully we can discuss this a little more and make the right introductions
for you.

I hope to meet you again soon,

With kind regards,

mEESssSTT e = U
office +31 BIDZETSE

mabile +31 GIORETN
Invest in Holland | emal 10@2E @Afianl

Hiatouy watsie Netherlands Foreign Invesiment Agency
investinholland. com] Ministry of Econamic Affairs |
FPrinses Bealnxlaan 2{ 2595 AL | The Hague | Tha Methadands

Van: 1028 @alnyiam.com]
Verzonden: vrijdag 8 juni 2018 20:35

Aan: @nfia.nl

CC:

Onderwerp: Re: [External] FW: Alnylam BV

Dear 528

Many thanks for your email,

This is great.

Could you come by our office in Zuidas an Tuesday morning June 12th?

Also | copy from AMS Business and 10i2/&] fram NFIA as | recently met both of them at our Boston
office. was instrumental in helping us pick ML

Look forward to connecting with you

Thanks
[ |

rcr oy -

On 4 Jun 2018, at 08:14, 1028000 . 102ENl @amsterdam nl> wrote:
Dear IDZIET,

My colleague OIS =nd | would be more than happy to meet with you to discuss these topics and any
other questions you might have about daing business in Amsterdam. A few optians at which we would be
available to meet with you are:

To2re e e e 71 2020
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Monday June 11 in the afternoon
Tuesday June 12 inthe morning

Wednesday June 13 in the morning

Please let me know if any of thase options suits your schedule as well. If not, we can also find a later date which
suits us all.

Met vriendelijke groet [ Kind regards,
<imageoo1.png><imageool.png>
<imageoo2 gif
< imageooz gif>Project Manager
< imageco3.gif>

< Imageooy . jpg>+31 6 10.2 8
<imageony. jpg>www.amsterdaminbusiness,.com
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<imageooy jpg=amsterdam inbusiness is the official foreign investment agency of the Amsterdam
Metropolitan Area,

Van: 102 G < ny/am.cor]
Verzonden: maandag 4 juni 2018 02:03

Aan: T0R2IENN @amsterdam inbusiness,com
Onderwerp: Alnylam BV

Helio !

| am the of Alnylam BV, a biotechnology company developing genetic medicines to treat very

rare diseases,
We recently opened our office in Zuidas where we will create a major hub for our intemnational operations.

| wanted to learn more about how you engage with foreign companies and how we could develop a partnership
over time. My company is keen to engage locally and be a connected member of the business community,

Would someone on your team be available for a brief chat saon?

Look forward to hearing from you !

Regards

De gemeente Amsterdarn streeft naar optimale dienstverlening en zorguuldige afhandeling van e-mallverkeer. Als een e-mall niet
voor uis bestemd, verzaekt de germeente U vriendelijk ons van de juiste adressering op de hoogte te stellen ende e-mall te
verwijderen zonder de infarmatie te gebruiken en te delen met anderen, Voor verders informatie over de rechten op Informatie,
zie httpsiwww amsterdam. rl/proclaimer,

02 e e | 7 1 2020
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Aan: m @nfia.nl
Onderwerp: FW: BIOVS

Van: 102N @gmail com>
Verzo en {Hnsdag 28 mei 2019 14:10

@minez.nl>;

@hnllandbmnlb '
ﬂnderwerp Re: BIO WS

Hi Annemiek,

| can make it at 4:30pm.

Evidently, the last minute change is unfortunate, but | am confident that the carefully designed program and the
discussions with various key stakeholders will still be very useful for both the delegates as such as well as The

Netherlands at large.

Best,

Op di 28 mei 2019 om 14:04 schreef 10.2.8

Hi All,
Just a qulzk heads up frnrn our side. We cnntacted 10.2.g9

@hollandbio.nl>:

. We got the same response as

happv to host our deIegatiu

Some companies will reconsider the bilateral meetings, but if Focco would be able to attend, it is Hans' and mine
expectation that we can even keep this meetings an C-level.

We would like to schedule a call at 16.30. Would you be able to join?
Telefoonnummer: 020

| Conference call PIN (deelnemer): 10280

We really hope we can move forward,

Best wishes,
Annemiek
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Files!!

Van: @amsterdam.ni]
Verzonden: dinsdag 12 juni 2018 15:02
Aan:

Onderwerp: RE: Alnylam BV - follow up after meeting in Amsterdam and visit to Alnylam location

HiflDEZI8H, Thanks, we maken ean verslag in Achilles, laten we daama overleagen hoe we verder gaan, dit is
een interessante partl) die op zoek 1s naar R&D samenwerkingen.

Het schijnt dat hun semor managermeant half juli naar Nederland komt, we kunnen dan een customized R&D
FFT maken?

‘We houden elkaar op de hoogte!

Groeten

Onderwerp: RE: Alnylam BV - follow up after meeting In Amsterdam and visit to Alnylam location

Top dat 10:2:8 zelf aanklopt. Dit zijn fyi de contactpersonen waar ik sinds July 2015 contact mee heb. CEQ
bezocht in 2016 met onze ambassadeur in de V5.

Mr John Maraganore CED
f02e 2eT= T =
02e 102e

Groeten

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
50 Milk street | Boston MA D2109 | USA

E 10280 o1 com | € +1 [OZSTN

Invest in Holland | Linkedin | NFIA on LinkedIn

Celebrating 40 Years of Roelling Out the Orange Carpet
Free Information and Services | Tailored Fact-Finding and Introductions | Caenfidential Guidance and Counsel

= Since 1976 m

@rvo.nl>

@alnylam.com>; 102/ M @:rsterdam i

@amsterdam.nl>; _@nfla com>
Svl.lhjEl:t Alnylam BV - follow up after meeting in Amsterdam and visit to Alnylam location

2 o it e e a8 7 1 2020
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Dear 102

Great that you have had a chance to meet already our colleagues in Amsterdam. I have discussed with
{25 the fact that we can introduce you to a lot of parties all over The Netherlands, he will include me
in the next discussions and hopefully we can discuss this a little more and make the right intraductions
for you.

I hope to meet you again soon.

With kind regards,

office +31 38 (B2

mabile <31 6 [REENN
Invest in Holland | emal  go@@@nha ol

Visit our website

Netherlands Foregn Invesiment Agency
Investinholland.com!

Miristry-of Economic Affairs |
Panges Bealnxlaan 2| 2595 AL | The Hague | The Netherlands

Van: @alnylam.com]
Verzonden: vrijdag 8 juni 2018 20:35

Aan: @nfia.nl

cC:
Onderwerp: Re: [External] FW: Alnylam BV

Dear j2%
Many thanks for your email.
This is great,

Could you come by our office in Zuidas on Tuesday moming June 12th?

Also | copy from AMS Business and 1072787 from NFIA as | recently met both of them at our Boston
office, was instrumental in helping us pick ML

Look forward to connecting with you
Thanks

N 102em

On 4 Jun 2018, at 08:14, FZ ST @2 msterdam.ni> wrote:
vear 1026,

My colleaguTOIRISMIII and | would be mare than happy to meet with you to discuss these topics and any
other questions you might have about doing business in Amsterdam. A few options at which we would be
available to meet with you are:

S SR v || 7 1 2020
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* Monday June 11in the afterncon
= Tuesday June 12 in the merning
= Wednesday June 13 in the morning

Plzase lat me know if any of these options suits your schadule as well, IF not, we can also find a later date which
suits us all

Met vriendelijke groet / Kind regards,
<imageooa. png><rmagenu1png>

< imageoo3.gif>
< imageoos.|pg>+31 6 10,
<imageoos.jpg>www. ams;erdnmlnbusnless corm

<imageoo.jpg>amsterdam inbusiness is the official foreign investrent agency of the Amsterdam
Metropolitan Area,

Van: (02 2y am.com]

Verzonden: maandag 4 juni 2018 02:03
Aan: @amsterdaminbusingss.com
Onderwerp: Alnylam BY

Hella !

.| of Alnylam BV, a biotechnology company developing genetic medicines to treat very

rare diseases.

We recently opened our office in Zuidas where we will create a major hub far our international operations.

| wanted to learn more about how you engage with foreign companies and how we could develop a partnership
over time. My company is keen to engage locally and be a connected member of the business communily.

Would someone on your team be available for a brief chat soon?

Look forward to hearing from you !

Regards
102e

De gemeente Amsterdam streeft naar optimale dienstverlening en zorguuldige afhandeling van e-mailverkeer. Als sen e-mail niet
voor uis besternd, yerzoekt de gemesnte u vriendelijk ons van de juiste adressering op de hoogte te stellen en de e-mail te
verwijderen zonder de informatie te gebruiken en te delen met anderen. Voor verdere informastie over de rechten op infarmatie,
zie https./fwww.amsterdam nl/prociaimer:

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVQ.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen.

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.

[0 R —— e S — S 71 2020
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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.

De germeente Amsterdam stresft naar optimale dienstverlening en zorgvuldige athandeling van e-mailverkeer, Als een a-mall niet
voor U is bestemd, verzoekt de gemeente u vriendelijk ons van de juiste adressering ap de hocgte te stellen en de e-mail te
verwijderen zonder de informatie te gebruiken en te delen met anderen, Voor vardere informatie overde rechten ap informatie,
zie https:/hwww.amsterdam. nlfproclaimer,

N T T e | 7 1 2020
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NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
50 Milk street | Boston MA 02109 | USA

E 1032580 ONFlA.com | € +1 857 IBZE

Invest in Holland | LinkedIn [ NFIA on LinkedIn

- Mo aneml nl er 20, 2017 1:16 PM

@alnylam.com; U2 @alnylam. com>; 102287 @alnylam.com; 101258
@alnylam.com>

Suhject. European Medicines Agency's (EMA) headguarters and nearly 900 staffers from Lendon to
Amsterdam

Hi all,

Great news for the Netherlands. Should attract many companies in the Life sciences field,
Let me know when we can help you too @

Regards

EMA Headquarters to Move to Amsterdam
Posted 20 Nov Lmh-.“l 'JH]'FBy Zachary Brennan
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The European (‘uuncnl on M-:mdaw vmu:l 1o move the Fumpean Medl:mﬂ A‘L‘.cnu}* s {%Mm
h-.,.tdqum ters and nearly 900 staffers from London to Amsterdam — a move decided in a runoff, The
transition is expected to begin tomorrow and {inish 30 March 2019,

The decision was made by closed ballot votes from each EU member state and is the result of the
UK"s decision to leave the ELL The decision followed bids put forth by 19 cities in the EU o be the
new host.

Milan (with 23 votes), Copenhagen and Amsterdam (with 20 votes each) advanced out of the first
round of voting. according to those watching from Brussels (Bratislava had 15 votes and Barcelona
had 12 votes, finishing just outside the top three).

Milan (with 12 votes) and Amsterdam (with 9 votes) then proceeded into the third round of yvoting.
In the final round of voting. Milan and Amsterdam both tied with 13 votes cach. sending the final
vote to a drawing of lots, which Amsterdam won (see Amsterdam's bid here).

The final tally for Amsterdam follows an underlying current of horse-trading among diplomats. and
though EMA staff had no say in the decision. Politico reported on Monday that applause broke out
at the current London headquarters when the final three cities were announced. A survey of
employees rated Amsterdam. Barcelona and Vienna as the top choices. while Warsaw, Poland.
Bucharest. Romania, and Sofia. Bulgaria were rated the lowest. EMA warned in the months leading
up 1o the vote that more than 80% of its employees could leave the agency if one of the lower-rated
cities is chosen.

"For certain locations stafT retention rates could be significantly less than 30%. This would mean
that the Agency is no longer able to function and. as there is no backup, this would have important
consequences for public health in the EU." EMA said i September.

Guido Rasi, executive director of EMA. told the Financial Times on Monday that i a particular
cluster of experts fall off because of the move. processes might be disrupted fora couple of years.

S S LRI | 71 2020
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And though the headquarters move has now been decided. how the UK’s Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency will interact with EMA moving forward remains to be understood.

Relocation of the UR-based EU agencies

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
B0 Milk street | Boston MA D210% | USA

EJ0REN @NFIA com | G +1 857 (0REM

Imvest in Holland | Linkeadln | NFIA on Linkedin

¥ tullond.

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
50 Milk street | Boston MA 02109 | USA

£ 0ZE ONF1A com | € +1 0ZENIN

Invest in Holland | LinkedIn | NFIA on LinkedIn

INVEST IN

HOLLAND

7
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_s joint the company one year ago. Has major experience in setting up companies has been involved
n the setup of at least 5 other biotech companies. Does know all the parties and possible partners very well
and due to this experience he has chosen NL for distribution.

Since couple of days they hired new director EU

i

"Recommend to stay in touch”. We suggest to check in every month, because things can change any minute
once they have a real understanding of the needs and teams needed. Suggested introductions for recruiters,
10:Z:@ 7 mentioned that their global HR dept has preffered partners.

10:2:&1 will share her contactdetails.
Will be in ML not within next weeks but within 2 months, We will try to set up a meeting in NL.
Keep updated and reach out for introductions.

10T e e e e et el 7 1 2020
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Van:

Verzonden: - 18 11:07

Aan: 1

cC: ' e f @nﬁa.cumj';“@nfia.nl
Onderwerp: Alnylam BV - follow up after visit to Alnylam location and incoming visit

Dear 025,

We are still looking back te the impressive visit and tour we had at your locatien in Cambridge. We also learned
that you have been in contact with WHE well since our visit and for us it Is good to see that there are
already many cannections made in The Metherlands.

I have been informed by* that there could be an incoming visit in the next weeks from your
management board? And that during thes visit there will be some time to connect vou with AT related networks,
the ICT infrastructure related health initiatives in The Netherlands. | can imagine that timeslots far this visit will

be just & few hours, so 1 have discussed with #0028 the possibility to involve the relevant peaple on the national
level as well.

Can you tell us If the visit is already confirmed?
Wea hope to hear from you soon,

With kind regards,

affice
mabile #3186
Invest In Halland | ema!' [

Visit our wabslte
iny holland.c

Netherlands Forelgn Investment Agency
Mimisiry of Economic Affairs |
Prinses Baatrixdaan 2] 2585 AL | Tha Hagua | The Netheriands

Dear 0i2}8

Great that you have had a chance to meet already our colleagues in Amsterdam, I have discussed with [[0IZ8 the
fact that we can introduce you to a lot of parties all over The Netherlands, he will include me in the next
discussions and hopefully we can discuss this a little more and make the right introductions for you.

1 hope to meet you again soon.

With kind regards,



office +31 858
mobile 1 ]
Invest In Halland | o= [BE8a

Vigit our website
Investinholland_com!

Melnerands Forsign Investmen! Agency
Mintstry of Economic Affas |
Prinses Beatnrlaan 2| 2595 AL | The Hagus | The Netherlands

@alnylam.com]

Many thanks for vour email.

This is great.

Could you come by our office in Zuidas on Tuesday morning June 12th?

Thanks

On 4 Jun 2018, at 08:14. 4 lamsterdam.nl> wrote:

Dear Mr. Murthy,

My colleague EORZTEIIII 2nd | wauld be more than happy to meet with you to discuss these topics
and any other questions yau might have about doing business in Amsterdam. A few options at which we
would be available to mest with you are:

- Manday June 11 in the afternoon

= Tuesday June 12 in the morning

= Wednesday June 13 in the moming

Please let me know if any of these options suits your schedule as well. If not, we can alse find a later date
which suits us all,

Met vriendelijke groet [ Kind regards,
<imageoo1.png><imageool.png>
<imageoo2.gif:

<imagecoz gif>Project Manager
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<imageoos. |pg=amsterdam inbusiness is the official foreign investment agency of the Amsterdam
Metropolitan Area.

Aan: amsterdamDamsterdammbus.mess Comi

Onderwerp: Alnylam BV

Hello !

medicines to trf:at very rare diseases.

We recently opened our office in Zuidas where we will create a major hub for our
international operations.

I wanted to learn more about how you engage with foreign companies and how we could
develop a partnership over time. My company is keen to engage locally and be a connected
member of the business community.

Would someone on your team be available for a brief chat soon?

Look forward to hearing [rom you !

Dre gemeente Amsterdam streeft nasr aptimale dienstverlening en zorguuldige afhandeling van e-mailverkear. Als een e-
mail niet voor u is besternd, verzoekt de gemeente u vriendelijk ons van de juiste adressering op de hoogte te stellen en
de e-mail te verwijderen zonder de informatie te gebruiken en te dalea met anderen. Voor verdere informatie aver de
rechten op informatie, zie httos www amstacdam, ol fgrogiaimag,
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Van:

Verzonden: dinsdag 13 november 2018 10:21

Aan:

cC: i

Onderwerp: RE: [External] FW: Uitnediging Nieuwspoort — PharminvestHolland: Kansen voor de Nederlandse
biofarmaceu tische sector

peal0RE,

All the invitations were sent out by Health~Holland, for this event ot the whole list of contacts from
Health~Holland was used so [ was asked last week to forward this event to my relevant partners and contacts.

I will ask Health~Holland how they will do the reach-out for future events or activities and will come back to you
dsdap.

- - @alnylam.com]
£ november 2018 19:32

: ernal] PW: Uitnodiging Nieuwspoort — PharmInvestHolland: Kansen voor de Nederlandse
biufarmaceu tische sector

Dearm

Thank you very much! Unfortunately | was not able to move some other appointments and cannot attend.

However, can you keep me informed of future events of this type? s there some email distribution list?

Many thanks
inst,

me.

@rvo.nl>
Sent: Wednesdav, November 07, 2018 8:48 AM

@alnylam.com=>
@amsterdam.nl>

SIijEﬂ [External] FW: Uitnodiging Nieuwspoort — PharminvestHolland: Kansen voor de Mederlandse biofarmaceu
tische sector

Dear 021

We would like you to inform about this event in Nieuwspoort, The Hague. The everit is focusing an promoting the
Netherands biopharmaceutical environment within The Metheriands,

With kind reiards,
Van: w@m%—hullam,mm]
Verzonden: a ol er 2018 14:35

1026
Onderwerp: Uitnodiging Nieuwspoort — PharmInvestHolland: Kansen voor de Nederlandse biofarmaceutische sector




Geachte genodigde,

Op donderdag 15 november organiseert Health~Holland een bijeenkomst in
Perscentrum Nieuwspoort (Den Haag) waarin de kansen voor de Nederlandse
biofarmaceutische sector centraal staan.

Het Nederlandse investeringsklimaat voor de geneesmiddelensector zit in de
lift! Nederland scoort goed op Europese ranglijsten als het gaat om innovatie
en economische groei. De komst van de Europese Geneesmiddelenautoriteit
EMA is een unieke kans om de Nederlandse geneesmiddelensector steviger op
de kaart te zetten. Wat moeten we doen om Nederland verder naar de
wereldtop te brengen? En hoe versterken we het investeringsklimaat voor
R&D? Deze vragen staan centraal tijdens de bijeenkomst in Nieuwspoort.

Kansen benutten

In 2017 startte Health~Holland het initiatief PharmInvestHolland. Samen met
partijen als VNO-NCW, het ministerie van Economische Zaken en Klimaat,
HollandBIO en de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen werken wij aan de
verbetering van het investeringsklimaat voor biofarmaceutische bedrijven.
PharmInvestHolland draagt zo bij aan meer banen, meer R&D bedrijvigheid,
meer innovatie in de gezondheidszorg en een grotere bijdrage van de sector
aan de Nederlandse economie.

Programma
16.00 - 16.30 uur; Inloop
16.30 - 16.35 uur: Introductie door Hans Schikan, interim boegheeld van
de Topsector Life Sciences & Health,




16.35 - 16.50 uur: Markwin Velders (managing director van Kite
Pharma): Waarom Kite Pharma Nederland als locatie voor de nieuwe
productiefaciliteit kiest.

16.50 - 17.05 uur: 10.2.@  (Strategy & Operations Leader Janssen
Vaccines & Prevention): Het succesverhaal van Janssen Vaccines: de groei
naar een wereldspeler.

17.05 - 17.45 uur: Discussie over het investeringsklimaat voor de
geneesmiddelensector met Tweede Kamerleden Jessica van Eijs (D66) en
Leendert de Lange (WD), qNE»?_Jg _.‘_!!_{Klte Pharma) en [1,,2‘“3 7
(Janssen Vaccines & Preveniton) onder leiding van Hans Schikan {Iﬁf@ﬁm
boegbeeld van de Topsector LSH).

17.45 - 18.00 uur: Overhandiging bidbook Nederlandse
biofarmaceutische sector door Annemiek Verkamman (directeur
HollandBIO) en Gerard Schouw (directeur van de Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen).

18.00 uur: Borrel

-

Praktische informatie

Datum: donderdag 15 november

Tijd: 16.30 - 18.00 uur met aansluitend borrel

Locatie: Perscentrum Nieuwspoort, Lange Poten 10, Den Haag
Aanmelden: klik hier om u aan te melden

Met vriendelijke groeten,

Hans Schikan
Interim boegbeeld van de Topsector Life Sciences & Health

www.health-holland.com twitter.com/Health-Holland




De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
[nternationaal ondernemen.

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 berichi 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. Il 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 accepis no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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If there are any further guestions please do not hesitate to emall ar call me!

Kind regards,

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
Frinses Beatrixlaan 2 | 2595 AL The Hague | Netherlands

E J028 &nfia.nl T: +31 68 IDZENN M: +31 ¢ I0ZET

Invest in Holland | UinkedIn | NFTA an Linksedin

Rolling Out the Orange Carpet Since 1978
Free Infarmation and Services | Tailored Fact-Finding and Introductions | Cenfidential Guidance and Counsal

Van: 102 T @alnylam.com>
Verzonden: woensdag 30 oktober 2019 11:12
Aan:10.2e ' @rva.nl=

i @investinhntland.n‘um:-;

Onderwerp: Alnylam - 102G
Dearf0ZiEl

Many thanks for taking my call just now.

We have been in touch with various business and investment agencies since ~2016 (Amsterdam inBusiness,
InvestNL, NFIA, Health~Holland, Ministry of Foreign Affairs, Ministry of Economic Affairs, VWS, etc as well as
Consular officials in the US), all of whom supported our decision to build our operations in Amsterdam.  In
particular, | copy some of your colleagues who have been extremely helpful over the past years. There are
also many colleagues at Amsterdam inBusiness who have assisted us.

You can read more about Alnylam at www.alnylam.nl. In Holland, we have major clinical research investments
and partnerships with UMCG, Erasmus MC, and the AMC. We also have built our global technical operations
team (supply chain, quality), financial operations team, and several other departments here in Amsterdam.

7 1 2020
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In the middie of 2018, we hosted a Dutch trade delegation to our global headquarters in Boston (this is when
we first met Lowri van der Linden), and then in September 2018 the Deputy Mayor of Amsterdam and the
Chalrman of Invest NL visited our offices in Boston and met with our CEO to discuss investments in Holland.

In addition, we held an official public opening ceremony in October 2018 that involved the help of NFIA. |
attach the media coverage of that event, so you can see more about Alnylam and our activities in Holland.

Finally, in about three weeks, we are hosting, in partnership with Invest NL, an event to celebrate the diversity
& inclusion of Holland's life science sector. | attach information on that.

| hope this provides sufficient information about Alnylam in order to secure from your office the |atter we
require.

Please do not hesitate to contact me with any questions.

Kind regards,

Alnylam Netherlands BV
Strawinskylaan 3051
1077 ZX Amsterdam
Info@alnylam nal

T +41 7STOZ0 | D @ainylam co

Linkadin | Twitter | wiww Alnylam com

Follow us! m_;__l

AInylarm,

Altachment(s):

Filename Size (bytes)
g 129,551
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Hij02EN.

My bad, the Arvato location is in Gennep http:fiwww logistisk nlfwarehousing/nieuws/2018/3/nieuw-de-arvato-
creeert-honderden-banen-in-n-limburg-101143189 (close to German border),

Just discussed with [828: Even though it's not unlikely that they will find an office in medium-long term outside
of Amsterdam - completely depends on where they'll find the right talent - please include
in projteam for the moment.

Hopefully you can collect GL during DTA seminar on September 28",

Thx!
fo2e —
= office +31 IZEI
mobile +31 6 YEZEE
Vislt our website
b emzl 1028 Gnfia.n

investinholland.com!

Van: 102877 @nfia.com)]
Verzonden: vrijdag 1 september 2017 15:03

Alnylam Netherlands B.V.,

Hoofdvestiging

KvK 689382115

Vestigingsnr, 000037737309
Singel 250

1016AB Amsterdam

mobile +1 (857) (DSIEHN

102N @nfia.com

[ ———— [T Rt www investinholland . com

istvesiin ol and o, Netherlands Foreign Investment Agency

i S e e e =T 71 2020
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50 Milk st | 16™ flaor
MA 02108 | Bostan | USA

@rvo.nl]

From:
Sent: Friday, September 1, 2017 7:24 AM
To: 102 S N © rvo.r1> 02
Cc: Projects NFIA (projmall@achilles.rvo.nl) <projmail@achi
E&@rva.nl>

Subject: RE: Alnylam M&S - meeting notes 31/08 - results clinical study end of this month

Hi10:2e " 102e

: vrijdag 1 september 2017 12:21

cc:i02e = ); Projects NFIA (projmail@achilles, vo.nl); IOZE I
Onderwerp: Alnylam 1928 - meeting notes 31/08 - results clinical study end of this month

Hif02E".
0i23€ and | had a meeting with yesterday atq in city center of Amsterdam.
Meeting went well, even though is very experienced in setting up businesses in Europe.

utea:

102e
2=
ofice +31 10 2SN
mobile +31 6 DZERNS
F — emall [ fnfia
T wewwy. Iwilter com/MFLAHDlEnd

investinholland com!

W2e=E 2 - eaeeeT oo eeearieen 712020
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Netherlands Forsign Invastment Agency
Frinses Bealridlaan 2
2585 AL | The Hague | The Methedands

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen.

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.

R e ] 7 1 2020
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From: 102
Sent: Monday, June 5, 2017 12:29 PM
To: @alnylam.com=>

Subject: RE: FW: Invest in Holland - follow up regarding 10:25 90 and 10200y
1224

Hi
That is great news. Thank you. _
Would it be possible to discuss your Dutch plans (and our free services) in a phone call?

Very interested to hear if this means that:

1. you will be putting 'boots on the ground’ in the Netherlands? How many?:-)
2, How you will arrange your distribution, as we officer match making services
3. When your operation will start and if you have selected an office location?

Very excited to hear this and hope to assist your further in the process.
Regards

mobile +1 (857) jD2EN

@nfia.com
Invest in Holland | www.investinhalland com

|
investinhohand.com] Metheriands Foreign Investment Agency

50 Milk st | 16" floor
MA 02108 | Boston | USA

From: @alnylam.com]
Sent: Monday, June 5, 2017 12:26 PM
- @nfiz.com=

To: 10 S e mpy
Subject: RE- FW Invest in Holland - follow up regarding 10:2ig0 0 and 10280

Dear 10267

Yes, we have now decided to set-up a Dutch legal entity to host some of our future distribution and commercial

operations..
We are working on it

Best regards.

From:

Sent: Monday, June 05, 2017 5:29 PM
To: @alnylam com=>

P Ora R S ]
Subject: [External] FW: Invest in Holland - follow up regarding 100250 and 1002
10297

@nﬂa.cn m]

Dear
Kindly checking in to see if your work on Alnylam's global footprint has developed since our brief e-mail
exchange in February?

Needless to say the Netherlands is offering all its free services and network to hopefully attract a part of
Alnylam's footprint in Europe.

NZpm=r e o v | 7 1 2020



mobile +1 (857) H2ENN

@nfia com

Invest in Holland | www.investinholland.com
investinholland.com!

MNetherlands Foreign Investment Agency

50 Milk st | 168" floor
MA 02108 | Bostan | USA
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Van: @alnylam.com]
Verzonden: donderdag 8 juni 2017 17:38
Aan:
cc: @nfia.com)

Onderwerp: RE: Alnylam - follow up after phone conversatiorf@iZie e
Dear l02€,

Many thanks to you ancu for your time this morning and the follow-up,
I'll keep you updated and let you know when traveling to Amsterdam.
Best,

Alnylam Pharmaceuticals

@rvo.nl]

16 PM
@alnylam.com>

R
Subject: [External] Alnylam - follow up after phone conversation 1022187

Dear TOIZET,

Thanks far the call this morning in which you explained briefly the plans for Alnylam in The Netherlands.

Main points from our call were;

With kind regards,

DRe e Ve e o
office +31 60 JOZEN

mohbile +31 6 JERE 4
email  §OEZE Bnfianl

IORE - S e e et 71 2020
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Invest in Holland

Visit our website
investinholland.coml

Netherands Foraign Investment Agency
Ministry of Economic Affairs |
Prinses Beatnxlaan 2§ 2585 AL | The Hague | The Metherdands

—-—Oarspronkelijke afspraak-----

Van:
Vamnndan. dinsdag 6 ] ]um 2017 7:45
Aan: 1
undarwu'p Phone conversationd iR e ==

Tijd: donderdag & juni 2017 8:30-9:00 [UTC+'D1 00) Brussel, Kopenhagen, Madrid, Parijs.
Locatie:10:218] to call 102877 at +41 10:2&771

@alnylam.com]

<< Bericht: [External] Re: Invest in Holland - overview of business centers Amsterdam >>

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen.

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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From
Sent
T w

Subject: Invest in Holland - plans on tax & labor new Dutch government

HJ . e, N 7 ~ R
| thaught below highlights on tax and labor of our new formed government would be of interest to you.
Happy to discuss in more detail when more is known.

= The basic rates of corporation tax will be cut from 25% to 21% while a tax rate of 16% will be levied over
the first €200,000 in profits.
It will be lowered in steps: in 2018 the tariffs will go down with 1% point, in 2020 with another 1.5% point
and in 2021 with another 1.5% point.

» The 15 % dividend tax will be abolished to attract foreign business and decrease administrative red tape
for Dutch business.

= Atthe same time, in order to counter mailbex construction, a tax on interest rates and royalties is
introduced on outgoing financial flows to low tax jurisdictions.

= Equity financing is also more attractive due to the deductibility of debt.

* The tax rate of the innovation box will be increased from 5% to 7%

= The duration of the 30%-ruling for expats will be limited from eight years 1o five years.

» The personal income tax structure will be reduced from four brackets to two, of 37 percent on income up
ta EURES 000 (USDED,470), and 49.5 percent on income exceeding this threshold,
Al present, é:lersnnal income is taxed at progressive rates up to 52 percent, which applies to income
exceeding EURGT7 072

* Temporary contracts can be given for three years (used to be two years)
= The possibilities for probation period will be expanded

Best regards

NETHERLANDS FOREIGN INVESTMENT AGENCY
50 Milk street | Boston MA 02109 | USA
EBDZEM @NFIA com | € +1 857

Invest in Holland | LinkedIn |Twitter | NFIA on LinkedIn

7 1 2020
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Van: @alnylam.cam=

Verzonden: woensdag 6 november 2019 11:37

Aan: |

CC: ' LB

Onderwerp: RE: Alnylam - f

Bijlagen: Save the Date - 18 November, Amsterdam - Conference on Diversity & Inclusion in Health.pdf

Dearm

Thanks for the email. Very nice to hear from you too! Indeed, it is a busy but exciting time. Thanks for your help

here U218 sent through the document which is very helpful.

How are things at RVO? Will you be able to join us for our ‘diversity and inclusion” event? Attached is the ‘save the |
date’ info. | really hope to see you (and all your colleagues!) there. It would show that we are all very serious
about diversity and an inclusive workforce.

Also, as | mentioned to 1928 previously, we are happy to have Alnylam share its positive experiences in Holland or
act as an ‘ambassader’ in some way for you, in order to attract more small/mid-size |ife science organizations. Our
fearis that only large, major, multinationals in life sciences come to Holland, when in fact the smaller research-
based firms have higher R&D investments (as % of revenues) and often lead to higher net incremental
emplayment. We have had several discussions with US biotechnology firms recently who have contacted us about
our experiences in Holland. Some may come and visit us, in which case we will of course contact you and other
colleagues. But please don't hesitate ta let me know if we can help. Qur CEO is coming to Amsterdam and The
Hague later this month to speak about these topics.

Hope to see you on 19" November

Kindest,

@rvo.nl>
Sent: Wednesday, October 30, 2019 3:51 PM
T : @alnylam.com>

y @investinholland.com>
Subject: [External] RE: Alnylam -

oear 1028

I have heard you name quite often |ately with all ongoing activities, great to hear from you again, I will check in
with m to see what will be the best way forward for Alnylam,

Best,

@alnylam.com>
den: woensdag 30 oktober 2019 11:12

@rvo.nl>
@investinholland.com>; alnylam.com>



Dearm

Many thanks for taking my call just now.

We have been in touch with various business and investment agencies since ~2016 (Amsterdam inBusiness,
InvesthL, NFIA, Health~Holland, Ministry of Foreign Affairs, Ministry of Economic Affairs, VWS, etc as well as
Consular officials in the US), all of whom supported our decision to build our operations in Amsterdam. In
particular, | copy some of your colleagues who have been extremely helpful over the past years., There are also
many colleagues at Amsterdam inBusiness who have assisted us.

You can read more about Alnylam at www.alnylam.nl. In Holland, we have major clinical research investments and
partnerships with UMCG, Erasmus MC, and the AMC. We also have built our global technical operations team
(supply chain, quality), financial operations team, and several other departments here in Amsterdam,

In the mu:ldle uf 2013 we hosted a Dutch trade delegation to our global headguarters in Boston (this is when we
B '], and then in September 2018 the Deputy Mayor of Amsterdam and the Chairman of
Invest NL visnted our offices in Boston and met with our CEO to discuss investments in Holland.

In addition, we held an official public opening ceremany in October 2018 that involved the help of NFIA. | attach the
media coverage of that event, so you can see more about Alnylam and our activities in Holland,

Finally, in about three weeks, we are hosting, in partnership with Invest NL, an event to celebrate the diversity &
inclusion of Holland's Iife science sector. | attach information on that.

| hope this provides sufficient information about Alnylam 1|
Please do not hesitate to contact me with any guestions.

Kind regards,

Stmmnskylaan 051
1077 X Amsterdam

infod@ aloylam. ol

T:+41 79 | Em@alnglam.mm

Linkedin | Twitter | wwow Alrylarmeom

Follow usl m_._ e ‘

Alnylan

De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en
Internationaal ondernemen.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
2



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.
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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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