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Aan:
Onderwerp: Deze apotheker durft de strijd aan

Lees dit artikel uit NRC.next Deze apotheker durft de strijd aan

Deze apotheker durft de strijd aan

Dure medicijnen Apotheker Paul Lebbink wil een duur medicijn zelf namaken om kosten te drukken. , Ik ben als de
dood voor big farma.”

Door onze redacteuren Karel Berkhout en Enzo van Steenbergen
Den Haag.

Aan de balie van de Transvaal Apotheek, in één van de armste wijken van Den Haag, krijgt een patiént een doosje
medicijnen. De apotheekmedewerker trekt een moeilijk gezicht. ,Aiii, dit medicijn wordt niet vergoed. U moet 3
euro betalen.” De patiént kijkt op, teleurgesteld, zoekt in haar portemonnee en geeft twee munten.

In de kantoorruimte van de apotheek liggen bossen bloemen van collega’s voor apotheker Paul Lebbink. Hij maakte
deze week bekend zelf het medicijn Orkambi te willen namaken voor patiénten met taaislijmziekte. Het is een
extreem duur medicijn, de initiéle kosten waren 170.000 euro per jaar, per patiént.

Onlangs werd het medicijn toegelaten tot het verzekerde pakket, waardoor het beschikbaar is voor patiénten. Aan
die toelating gingen maandenlange onderhandelingen vooraf tussen farmaceut Vertex en het ministerie voor
Volksgezondheid, waarbij een farma-lobbyist politici bespeelde met valse winst- en investeringscijfers. De
uiteindelijke prijs is niet bekendgemaakt, maar zal nog altijd tienduizenden euro’s per patiént zijn. ,,Maatschappelijk
onverantwoord duur”, vindt Lebbink, die denkt dat hij het medicijn in zijn eigen bereidingsruimte veilig en voor veel
minder geld kan namaken met grondstoffen die hij in China bestelt.

Op apothekers als Lebbink is de hoop van de politiek gevestigd. Steeds vaker komen medicijnen voor zeldzame
ziekten op de markt en moet het ministerie onderhandelen met de farmaceut. Die vraagt volgens minister Bruno
Bruins (Medische Zorg, VVD) ,,absurd hoge prijzen”. De minister wil laten onderzoeken of apothekers voor hun
patiénten dure middelen zelf kunnen namaken.

Lebbink maakt dagelijks medicijnen die specifiek zijn toegesneden op een patiént. Deze week nog een speciaal
drankje voor een kind met epilepsie, oogdruppels met een antivirale stof, een antibiotica-infuus voor een patiént
thuis.

Apothekers die aan zogenoemde ‘magistrale bereiding’ doen, passen vooral bestaande middelen aan. Sommigen
maken ook middelen helemaal zelf, zoals Lebbink — die ook cannabisolie bereidt tegen onder meer epilepsie en pijn.

Farmaceutische bedrijven hebben hier meestal niets op tegen: het gaat om medicijnen die speciaal voor een selecte
groep patiénten worden gemaakt. Ze zijn dus niet geschikt voor massaproductie, waar deze bedrijven hun winst
mee maken.

Voor grootschalige ‘magistrale bereiding’, die nu in de Tweede Kamer wordt bepleit als oplossing voor extreem dure
geneesmiddelen, zijn veel obstakels: technisch, juridisch en medisch-cultureel.




Technisch zijn synthetische geneesmiddelen volgens experts goed na te maken door een apotheker, die ze
samenstelt uit verschillende grondstoffen —al dan niet met een door de computer gestuurde machine. Zo’n middel
is taaislijmmedicijn Orkambi. Ook Spinraza, een middel tegen een spierziekte waarover de minister nu onderhandelt
met een farmaceut, is synthetisch — al denkt Lebbink dat het veel moeilijker is na te maken dan Orkambi.

Nog veel lastiger na te maken zijn biologische medicijnen, die worden gemaakt door cellen op te kweken. Dat
gebeurt nu in farmaceutische fabrieken, maar volgens Huub Schellekens, hoogleraar farmaceutische biotechnologie,
moeten apothekers dat op termijn ook kunnen. Schellekens (UMC Utrecht) ontwikkelt hiervoor een ‘bio-nespresso-
apparaat’ en publiceerde hierover eerder dit jaar in het wetenschappelijke tijdschrift Nature Biotechnology . Dat
betekent dat de waardering in de wetenschappelijke wereld groot is.

Lees hier over het bio-nespresso-apparaat

Hoewel de wet apothekersbereiding toestaat, zijn er ook flink veel juridische voetangels. Zo staat de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd toe dat een apotheker maximaal enkele tientallen milligram van een biologisch middel op
voorraad heeft; maar het is lastig om er minder dan 2 gram van te maken. Een apotheker is dan snel in overtreding.

Bij middelen waarop nog patent rust, zoals Orkambi, is het bovendien aannemelijk dat de oorspronkelijke fabrikant
een apotheker voor de rechter sleept. Een apotheker die niet alleen voor zijn eigen patiénten bereidt maar ook voor
een paar anderen, maakt mogelijk inbreuk op een patent. Rechtszaken zijn kostbaar, te kostbaar voor individuele
apothekers.

Lebbink maakte dat tien jaar geleden mee, toen een farmaceut een patent aanvroeg op een middel dat hij al met
succes zelf bereidde. De apotheker won de zaak, maar gruwt nog steeds van het ,juridische geweld” van de
farmaceut. Toch kiest hij er nu voor een gepatenteerd medicijn, Orkambi, na te gaan maken. , lk ben doodsbang
voor een juridisch gevecht met big farma, maar mijn ongenoegen over de prijs van dit medicijn is gewoon te groot
geworden.”

Zelfs als al deze obstakels overwonnen zijn, is er nog een laatste hobbel. Artsen moeten het zelf bereide middel
willen voorschrijven. In de huidige voorschrijfcultuur zijn artsen vaak huiverig voor andere dan
merkgeneesmiddelen. Zeker als ze wetenschappelijk onderzoek hebben gedaan dat mede is gefinancierd door de
farmaceut, zoals veel voorkomt.

Apothekers als Paul Lebbink , die zelf geneesmiddelen maken voor hun patiénten, zijn zeldzaam. Hoe zeldzaam is
onduidelijk. De apothekersorganisatie KNMP heeft eerder gezegd dat van de 3.000 apothekers er ongeveer 350 zelf
medicijnen bereiden voor eigen patiénten.

In een strengere inventarisatie kwam Reporter Radio onlangs met het Universitair Medisch Centrum Groningen tot

zo’n 50 apothekers die aan ‘magistrale bereiding’ doen. Deze apothekers hebben een laboratorium waar veilig en
hygiénisch kan worden gewerkt.

Verstuurd vanaf mijn iPad






























Zoals afgesproken blijven we dicht bij de wettekst zitten, maar zeggen we wel dat
geneesmiddelenprijzen en (al dan niet) vergoedingen niet relevant zijn voor de beoordeling
van de apothekersvrijstelling.

Bijgaand zend ik je ook nog een mail met een interview uit het FD van vandaag met
apotheker Lebbink, die zegt dat hij afziet van het bereiden van Orkambi. Hoop dat dit jullie
verder ook geruststelt.

We zouden de brief graag donderdag de lijn in doen. Lukt het om donderdagochtend met een
reactie te komen?

Dank alvast,
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Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)































Aanvullend op gesprek vanmiddag. Is het aantasten van een eigendomsrecht in het algemeen, of dit nu octrooien

zijn of weesgeneesmiddelen status of marktexclusiviteit, niet altijd relevant voor EZK? Ik zie daar eigenlijk niet
veel verschil.

Groet ,

Op 6 apr. 2018 om 17:15 heeft IORZIENINIIN @minez.nl> het volgende geschreven:

Hoi allemaal,

Zie bijgaand een factsheetje met wat hoofdpunten over de beslissing van het AMC om zelf een
medicijn te gaan produceren. Ik hoop dat dit een beetje een duidelijk beeld geeft over wat er nu

speelt en waarom deze zaak niet te vergelijken is met bijvoorbeeld de casus over Orkambi en
Lebbink.

Fijn weekend allemaal!
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Casusomschrijving

Academisch ziekenhuis AMC gaat CDCA, een medicijn tegen de zeldzame ziekte CTX, zelf maken.
Het middel is al meer dan veertig jaar oud en werd origineel geregistreerd voor de behandeling
van galstenen. Gedurende deze veertig jaar werd het medicijn, dat niet was geregistreerd als
middel tegen CTX, uit coulance vergoed. In 2017 heeft de betreffende farmaceut, Leadiant,
weesgeneesmiddelenstatus voor het medicijn aangevraagd en de prijs drastisch verhoogd van
40.000 euro per patiént per jaar naar gemiddeld 200.000 euro per patiént per jaar. Na deze
prijsverhoging hebben zorgverzekeraars het besluit genomen te stoppen met de vergoeding van
dit medicijn, wat AMC heeft doen besluiten het middel zelf te produceren voor 25.000 euro per
patiént per jaar.

Octrooistatus

In verschillende media wordt gerapporteerd dat het octrooi op het middel CDCA verlopen is. Het is
niet duidelijk of er nog sprake is van octrooien die gelden voor delen van het medicijn niet zijnde
het actieve ingrediént, of een tweede medische indicatie-octrooi, maar als het middel inderdaad
octrooi-vrij is, kan magistrale bereiding op deze grond niet worden tegengehouden. Dit betekent
dat deze casus zich niet bevindt op het beleidsterrein van EZK, maar wel relevant is voor o.a. de
topsector LSH en het innovatieklimaat in de farmasector.

Magistrale bereiding

Wanneer behandeling met een geregistreerd medicijn niet of niet goed mogelijk is, kan
apotheekbereiding een manier zijn om te voorzien in de zorgvraag van de patiént. Om
apotheekbereiding mogelijk te maken is de apotheker vrijgesteld van de verplichting om in het
bezit te zijn van een fabrikantenvergunning en een handelsvergunning. Om als eigen bereiding te
kunnen worden aangemerkt is het in elk geval nodig dat zij rechtstreeks worden verstrekt aan de
eigen patiénten van de apotheek. Rechtstreeks houdt in dat deze geneesmiddelen niet eerst
worden doorverkocht aan andere apotheken die het geneesmiddel feitelijk ter hand stellen. Tevens
moet het gaan om eigen patiénten van de bereidende apotheek, niet om de patiénten van een
andere apotheek.

Door de berichtte weigering van zorgverzekeraars om het geneesmiddel na de prijsverhoging nog
te vergoeden, is er een valide reden voor magistrale bereiding. Het ziekenhuis heeft tot op heden
aangegeven niet op systematische schaal te willen gaan produceren, wat ook een eis is voor
rechtmatige apothekersbereiding.

Marktexclusiviteit

De marktexclusiviteit die gepaard gaat met de weesgeneesmiddelenstatus wordt in verordening
141/2000 omschreven als een registratieweigering van de EMA - het orgaan vaardigt geen
marktvergunning uit voor dezelfde therapeutische indicatie gedurende een periode van 10 jaar.
Producten die magistraal bereid worden zijn echter niet onderhevig aan dezelfde registratieplicht
die geldt voor andere medicijnen, waardoor deze verhandeld kunnen worden zonder de
marktexclusiviteit van Leadiant te schenden.

Weesgeneesmiddelenstatus

Uit verordening 141/2000, overweging 3 en 4, blijkt dat de weesgeneesmiddelenregelgeving is
geimplementeerd om de ontwikkeling van nieuwe medicijnen voor zeldzame aandoeningen te
stimuleren. Het aanpassen van oude geneesmiddelen voor nieuwe indicaties is als innovatief te
bestempelen en een beloning in de vorm van marktexclusiviteit is dan ook niet onredelijk. Het
gebrek van een nieuwheidseis voor weesgeneesmiddelenstatus is in deze zin goed te verdedigen -
een medicijn kan soms met enige aanpassingen een andere, onvoorziene werking hebben. De
registratie van een medicijn dat al jaren op de markt is en wordt gebruikt voor de indicatie die
later wordt vastgelegd, enkel om de prijs te verhogen, beloont echter geen investeringen. Artikel
3, sub b, dat als eis voor weesgeneesmiddelenstatus geeft dat er geen bevredigende, in de
Gemeenschap toegelaten methode bestaat ter behandeling van de weesziekte, zou dan ook
gebruikt kunnen worden voor het weigeren van een registratie van een middel dat al jaren ingezet
wordt ter behandeling van de betreffende weesziekte.



























https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=2018711538&did
=2018D34248
Aanbieding studies werking beschermingsmechanismen IE-rechten rondom
geneesmiddelen
Bij deze brief aan de Tweede Kamer is het rapport ‘Effects of supplementary protection
mechanisms for pharmaceutical products’ van Technopolis bijgesloten. In de brief worden
voorts de studies van het Max Planck Instituut en van Copenhagen Economics genoemd.
Deze twee studies zijn u reeds met de agenda toegezonden.
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=2018711631&did
=2018D34478
Reactie Minister op de initiatiefnota ‘Big Farma: niet gezond’
Brief van de Minister voor Medische Zorg waarin hij reageert op de initiatiefnota van de
Kamerleden Dijksma, Kooiman en Ellemeet, genaamd 'Big Farma: niet gezond!’, waarin zij
voorstellen doen om de grip op de groeiende kosten van geneesmiddelen te vergroten.
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=2018711539&did
=2018D34250
Inwerkingtreding apothekersvrijstelling in de Rijksoctrooiwet 1995
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=20187115408&did
=2018D34251
Programmabrief ‘Merkbaar betere regelgeving en dienstverlening 2018-2021"
Zie in het bijzonder blz. 9 van de brief en blz. 16 van de bijlage waar de stroomlijning en
vereenvoudiging van de Rijksoctrooiwet 1995 aan de orde komt.
https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven regering/detail?id=2018711563&did
=2018D34302

Graag tot morgen.

Met vriendelijke groet,

secretaris

Octrooicentrum Nederland

Rijksdienst voor Ondernemend Nederland
Prinses Beatrixlaan 2 | 2595 AL | Den Haag
Postbus 10366 | 2501 HJ | Den Haag

T + 31 (088) IOR2IENN

ORI | Orvo.n!

WWW.rvo.nl/octrooicentrum

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.

The information contained in this message may be confidential and legally protected under
applicable law. The message is intended solely for the addressee(s). If you are not the intended
recipient, you are hereby notified that any use, forwarding, dissemination, or reproduction of this
message is strictly prohibited and may be unlawful. If you are not the intended recipient, please
contact the sender by return e-mail and destroy all copies of the original message.

BIRD & BIRD

For information on the international legal practice comprising Bird & Bird LLP and its affiliated and
associated businesses (together "Bird & Bird"), our offices, our members and partners, regulatory
information, complaints procedure and the use of e-mail see www.twobirds.com/LN
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For our privacy policy, including the types of personal information we collect, how we collect and
process that information, who we may share it with in relation to the services we provide and certain
rights and options that you have in this respect, see www.twobirds.com/LNPrivacy

Any e-mail sent from Bird & Bird may contain information which is confidential and/or privileged.
Unless you are the intended recipient, you may not disclose, copy or use it; please notify the sender
immediately and delete it and any copies from your systems. You should protect your system from
viruses etc.; we accept no responsibility for damage that may be caused by them.

For the terms on which we receive from, hold for or make available to a client or third party client
money see www.twobirds.com/CM

Bird & Bird LLP, a limited liability partnership, registered in England and Wales with registered
number OC340318, with its registered office at 12 New Fetter Lane, London EC4A 1JP, is authorised
and regulated by the Solicitors Regulation Authority, whose professional rules and code may be
found at www.sra.org.uk/handbook/

Advocaten are regulated by the Nederlandse Orde van Advocaten as described at
www.advocatenorde.nl. Notarissen are regulated by the Koninklijke Notariéle Beroepsorganisatie as
described at www.knb.nl Belastingadviseurs are regulated by the Nederlandse Orde van
Belastingadviseurs as described at www.nob.net
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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Aan Directie Innovatie en Kennis
de Secretaris-generaal Auteur
10.2.e |
T 070 10RZENN
028 @minez.nl
Datum
16 augustus 2018
Kenmerk
. . . DGBI-I&K / 18218454
Overleg EZK/VWS inzake geneesmiddelenbeleid
Kopie aan
Bijlage(n)
Parafenroute
Paraaf Paraaf
DG B&I I&K, MT-lid
Bertholt Leeftink 102.e
Medeparaaf Medeparaaf
TOP MT-lid AEP MT-lid
102.e 102e
Aanleiding

Op 4 september vindt op SG-niveau een overleg plaats tussen EZK en VWS over
het geneesmiddelendebat. In de afgelopen jaren is er tussen de twee ministeries
vaak verschil van inzicht geweest over de aanpak van dossiers die zich op het
raakvlak van intellectueel eigendoms-beleid (hierna: IE), vestigingsbeleid en
geneesmiddelenbeleid bevinden. In dit overleg kan worden verkend hoe VWS en
EZK tot een gezamenlijke visie en werkwijze voor deze beleidsterreinen kunnen
komen.

Vanuit VWS zijn in ieder geval Marcel van Raaij (directeur GMT) en Bas van den
Dungen (DG Curatieve Zorg) aanwezig. Vanuit EZK sluiten Michiel Sweers (plv.

DG Bad), TSN (MT 1K), OIS (AEP) cn IOZIENI (Top) aan

bij het gesprek. Maandag 3 september vindt een voorbespreking plaats.

Advies
e De bijgevoegde agenda voor het overleg aan VWS voorleggen.
e Wij horen graag of u nog specifieke aandachtspunten heeft voor het
gesprek.

Kernpunten

Ontvangen BBR
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Innovatie en Kennis

Kenmerk
DGBI-I&K / 18218454

Toelichting
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Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie

o » - . . . Kenmerk
toedieningswijze beschikbaar is) een medicijn zelf te vervaardigen. De DGBI / 18289996

vrijstelling is niet bedoeld om op structurele wijze zonder toestemming van
de octrooihouder een geoctrooieerd geneesmiddel te vervaardigen. Dat zou
immers leiden tot uitholling.van het octrooirecht. U heeft dit, samen met de
minister voor Medische Zorg, in uw brief van 15 juli reeds aangegeven en u
herhaalt deze duiding in de nota van toelichting bij het
inwerkingtredingsbesluit.

Aangezien de Rijksoctrooiwet 1995 een rijkswet is, is het
inwerkingtredingsbesluit voorgelegd aan Curacao en Sint Maarten. Daarop is
geen reactie ontvangen.

Toelichting

.

De apothekersvrijstelling is ruim 22 jaar geleden, als onderdeel van de
Rijksoctrooiwet 1995 weliswaar in de wet opgenomen, maar deze bepaling is
nooit in werking getreden. De vrijstelling maakte onderdeel uit van een breder
pakket en was bedoeld om de Nederlandse wetgeving gelijk te trekken met
het zogeheten Gemeenschapsoctrooiverdrag. Dit verdrag is echter nooit in
werking getreden en daarom is ook deze vrijstelling nooit in werking getreden.
In een rapport van de Raad van Volksgezondheid en Samenleving
("Ontwikkeling nieuwe geneesmiddelen: beter, sneller, goedkoper”) werd de
apothekersvrijstelling als prijsverlagingsmechanisme voor dure medicijnen
genoemd. Deze opvatting is ook in de Tweede Kamer en in de media breed
gedeeld, maar berust op een onjuiste interpretatie van de wet. De vrijstelling
is zeer beperkt en stelt apothekers niet in staat om op structurele basis
medicijnen te vervaardigen, wat het ongeschikt maakt als budgetmaatregel.
Het uitzonderlijk karakter van de vrijstelling wordt in de nota van toelichting
geduid.

Ondanks de beperkte reikwijdte, is introductie van de vrijstelling in de
Rijksoctrooiwet 1995 wel nuttig. Daarmee wordt immers de positie van de
zelfbereidende apotheker verduidelijkt en de Nederlandse wetgeving in
overeenstemming gebracht met die van de ons omringende landen.
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Van:
Verzonden: dinsdag 18 december 2018 10:52

Aan: 'postbusrijksregelgeving@minbzk.nl'; HORZIENN@kgme.nl;

'Postbusrijksregelgeving@sintmaartengov.org'

CC: poR2iEEm@kgmsxm.nl’; info@kgmsxm.nl'; IOIZIENN@bip.cw'; -@bip.sx'; _

Onderwerp: RE: Inwerkingtredingskb (apothekersvrijstelling in de Rijksoctrooiwet)
Bijlagen: stb-2018-469.pdf, DOMUS-18033006-v5-Inwerkingtredingskb_(apothekersvrijstelling).doc

Geachte heer, mevrouw,

In vervolg op mijn onderstaande mail, stuur ik u bijgaand toe het Staatsblad waarin het besluit van 5 december
2018, houdende de inwerkingtreding van artikel 53, derde lid, tweede volzin, Rijksoctrooiwet 1995 is
gepubliceerd. Het besluit is vandaag (18 december 2018) gepubliceerd.

Ik sluit ook bij de word-versie van het besluit.

Met vriendelijke groet,

Clusterleider Kennisbescherming en -Benutting
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat/DG Bedrijfsleven en Innovatie

Unit manager Knowledge Protection and Utilisation
Ministry of Economic Affairs and Climate Policy/Directorate-General for Enterprise and Innovation

+31 70 10R2IENN
HORZE @ minez.nl

Van:
Verzonden: dinsdag 9 oktober 2018 16:53

Aan: minbzk.nl'; TORZIENI o kgme.nl';
@sintmaartengov.org'
CC: kgmsxm.nl'; kgmsxm.nl' ;_@bip.cw’ ; I0R2%@bip.sx’ ;_

Onderwerp: FW: Inwerkingtredingskb (apothekersvrijstelling in de Rijksoctrooiwet)

Geachte heer, mevrouw,

Hierbij doe ik u toekomen een ontwerp koninklijk besluit, dat ertoe strekt dat artikel 53, derde lid, van de
Rijksoctrooiwet 1995 in werking treedt. Deze bepaling betreft de zogeheten apothekersvrijstelling in het
octrooirecht. Kortheidshalve verwijs ik naar de memorie van toelichting bij het besluit.

Het is ons voornemen om dit koninklijk besluit in de maand november in het Staatsblad te plaatsen.

Mocht dit u nog aanleiding geven tot het maken van opmerkingen, dan verneem ik dat graag zo spoedig mogelijk.

Met vriendelijke groet,



Clusterleider Kennisbescherming en -Benutting
Ministerie van Economische Zaken en Klimaat/DG Bedrijfsleven en Innovatie

Unit manager Knowledge Protection and Utilisation
Ministry of Economic Affairs and Climate Policy/Directorate-General for Enterprise and Innovation

+3170
minez.nl
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MT-lid directie Innovatie & Kennis
Tel 070
Gsm 06

Verzonden: maandag 14 januari 2019 14:02
Aan:

minezl>; IO

minez.nl>
Onderwerp: memo overleg SG VWS-EZK

Ha ORI

As woensdag is de voorbespreking van de ronde tafel met de farmaceutische industrie. Ik heb hiervoor bijgaand
memo voor Maarten Camps opgesteld. De concept reactie die is opgenomen bij de toelichting komt van VWS (hier
heb ik met JOIRZIENIIIN contact over) en kan tijdens de bijeenkomst worden doorgelopen.

Ik hoor het graag als jullie nog aanvullingen of suggesties hebben.

Vriendelijke groet,









Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat

TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en

Aan Industriebeleid

SG Auteur
102e
T 070 020N
RO @minez.ni
Datum
8 februari 2019
Kenmerk
DGBI-TOP / 19041482
Kopie aan
102e
I
]
|

Parafenroute

102e |

MT Top Bijlage(n)
3

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: HOIZIENI (CEO MSD-Nederland), 10128

P (MSD, zij heeft recent de functie van HORZIENIN overgenomen),
SOENMINN (CEO Kite pharma), EORISHN (CEO AM-pharma), IORZISHN
10120 (LORIEMN Janssen, vervangt LORIENIN). ORI < 102

P (Treeway) hebben zich afgemeld. Aanwezigheid vanuit Abbvie, Pfizer en
Takeda moet nog worden bevestigd.

Zoals afgesproken zijn ook IOIZIENIIN (directeur Hollandbio) en
WOZEII (OZEI ) itgenodid.

Van VWS zijn aanweziq: DI , KRN (vervangt EOREHN
BN) cn ORI . Vanuit EZK sluiten EORIENINN on ORZIESHI 2an.

Advies
U kunt kennis nemen van de nota. TORZIENIN zal deze keer de voorzittersrol
op zich nemen.

Wij zien het belang om de tafel en hiermee de dialoog op dit niveau met de
industrie te blijven voeren. De afgelopen periode hebben we gezien dat
afzonderlijke onderwerpen hun eigen dynamiek kennen en er op andere tafels
discussies en onderhandelingen plaatsvinden. Bijvoorbeeld rondom IP en de prijs
van geneesmiddelen. Omdat besluitvorming over gevoelige dossiers op andere
plaatsen plaatsvindt bestaat het risico dat deze tafel zich vooral richt op het over
en weer informeren van mooie ontwikkelingen. Daarom is het belangrijk om aan

Ontvangen BBR
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Kernpunten
1.0pening en mededelingen

2.Terugblik en reflectie vorige bijeenkomst
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4. Future affordable Therapies (FAT)
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5. Gezamenlijke agenda vervolg

Toelichting
Actualiteiten en stand van zaken rondom dossiers IE 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 situaties (bijv. juiste dosering niet
beschikbaar) in individuele gevallen. VWS is momenteel bezig met het
schrijven van een brief over magistrale bereiding en hoe dit verband
houdt met dataprotectie en marktexclusiviteit. Hierover is nog geen
afstemming geweest met EZK.
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Vriendelijke groet,
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Ministerie van Economische Zaken

en Klimaat
TER INFORMATIE
Chief Economist
Directie Mededinging en
Consumenten
Aan
de Secretaris-generaal Auteur
T 06 I0R2ENN
IO @minez.nl
Datum
20 februari 2019
Kenmerk
CE-MC / 19052705
Regulier overleg met Martijn Snoep (ACM) BHM 19053146
Kopie aan
KGM, KGC
Bijlage(n)
1.  Concept van het Signaal
Parafenroute
Directeur MC
Annet Jonk
20-02-2019
Aanleiding

Op donderdag 21 februari 2019 heeft u van 17.00u tot 18.00u een regulier
overleg met Martijn Snoep van de ACM. Vijf onderwerpen kunnen ter sprake

komen; BitRIFEIKWijGE N het
geneesmiddelendossier. BUitEAIEIKWid e R
e
|

Advies

U kunt kennis nemen van de nota.

Kernpunten

e Geneesmiddelendossier: EZK is verantwoordelijk voor het IP en octrooirecht
en staat tegelijkertijd voor gezonde marktwerking, ook op de
geneesmiddelenmarkt. Dit bijt tot op zekere hoogte. Vanuit VWS is er

belangstelling voor de rol die ACM kan spelen in het geneesmiddelendossier.  Ontvangen BBR
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Spreekpunten
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Chief Economist
Directie Mededinging en
Consumenten

Kenmerk
CE-MC / 19052705

Geneesmiddelendossier

Toelichting

EZK is op diverse manieren betrokken bij ontwikkelingen op het terrein van
geneesmiddelen. Naast de inzet van ACM op het terrein van farmacie is EZK
betrokken bij:

de staatsecretaris van EZK voert samen met haar collega minister Bruins een
nationaal actieprogramma uit dat gericht is op de kansen die de komst van
EMA in Nederland kan bieden. Met de kwaliteit van het onderzoek, de
aanwezige infrastructuur en de bedrijvigheid in de farmaceutische sector heeft
Nederland internationaal een goede reputatie. En alle signalen wijzen op
nieuwe kansen om deze positie de komende jaren verder te versterken.

De SG’'s van VWS en EZK zijn een dialoog gestart met de farmaceutische
industrie met als doel recht te doen aan het gezamenlijke belang van
betaalbare geneesmiddelen voor patiénten, samenleving en economie en om
de daaruit voortkomende kansen voor Nederland optimaal te benutten. Op dit
moment is de discussie over de prijzen van dure geneesmiddelen in Nederland
sterk gepolariseerd en dat wordt als onwenselijk gezien.

EZK is binnen de Rijksoverheid beleidsmatig verantwoordelijk voor het IP
systeem- Rijksoctrooiwet en om die reden ook intensief betrokken bij de
kamerbrief magistrale bereiding en de commissie dwanglicenties.

Daarnaast staan wij vanuit EZK voor gezonde marktwerking, ook op de
geneesmiddelenmarkt. Dit bijt tot op zekere hoogte met de stimulering van
innovatie via het IP systeem. We bekijken samen met VWS in het kader van
de kabinetsreactie EU onderzoek evaluatie IP systeem waar de ruimte zit om
deze twee van elkaar los te koppelen. We bekijken of er beleidswijzigingen
nodig zijn, waarbij de ontwikkeling van innovatieve geneesmiddelen wordt
bevorderd die bijdragen aan betere zorg en kwaliteit van leven en ook
beschikbaar en betaalbaar is voor alle burgers. Daarbij wordt o.a. gekeken
naar de EU-weesgeneesmiddelenwetgeving.

Vanuit VWS is ook belangstelling voor de rol die ACM kan spelen in het
geneesmiddelendossier. Het onderwerp dwanglicentie is er een waar
octrooirecht en mededinging elkaar tegenkomen en de komende tijd veel
discussie valt te verwachten. Met een dwanglicentie wordt de licentiehouder
gedwongen tegen een redelijk tarief een licentie te verlenen.

Spreekpunten

Het lijkt verstandig de samenwerking op dit dossier tussen de verschillende
beleidsdirecties en ACM te versterken en zo mogelijk te kijken op welke
manier we beter gebruik kunnen maken van de gezamenlijke kennis en
expertise.
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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 onze 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,

Director Market Access & External Affairs

AstraZeneca BV

Bezoekadres: Prinses Beatrixlaan 582, 2595 BM Den Haag

T: +31(0)79 363 2145 M: +31 (0)6 [LORZIENIN

ad.antonisse@astrazeneca.com

www.astrazeneca.nl

Please consider the environment before printing this e-mail

This e-mail is intended solely for the use of the addressee and is not meant for
distribution or disclosure outside AstraZeneca. The information in this e-mail may
be personal or confidential. Any views or opinions presented do not necessarily
represent those of AstraZeneca. Should you receive this message by mistake, please
notify the sender immediately and delete this e-mail from your system without
opening the attachment.

From: minez.nl>
Sent: dinsdag 16 april 2019 17:52
To: astrazeneca.com>

Subject: Re: 1Vandaag
Beste-

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 gezondheidszorg en voor onze economie.
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 vertoont. De sector kan hierin een rol
van betekenis spelen door juist de voordelen van een sterke industrie voor de
patiént actief te benadrukken.

Het helpt dan ook als Astrazeneca 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 belang voor het ontwikkelen 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 genoemde uitlatingen. Ik wil jou
uitnodigen dat ook richting ons te blijven doen.



Met hartelijke groet,

Op 12 apr. 2019 om 15:16 heeft _@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 geéxtrapoleerd naar de gehele
farmaceutische sector. Met continu de boodschap dat nieuwe
geneesmiddelen “tonnen kosten” en dat er producten aan komen
die “miljoenen euro’s” kosten. De wijze waarop en de
onderbouwing waarmee dit gebeurt is zorgwekkend. En keer op
keer wordt de gehele sector onnodig beschadigd. Ook bedrijven die
zorgvuldig HTA-trajecten doorlopen en onderhandelingen voeren
conform de regels die daarvoor zijn vastgelegd.

Vooropgesteld: het is voor mij ongewoon om mijn bezorgdheid in
een email 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 zorgwekkend.

Mocht je vragen hebben, bel of mail dan gerust.

Met vriendeli'|ke groeten,

Director Market Access & External Affairs

AstraZeneca BV
Bezoekadres: Prinses Beatrixlaan 582, 2595 BM Den Haag
T: +31 (0)79 363 2145 M: +31 (0)6 HOI2IENN

astrazeneca.com
www.astrazeneca.nl
Please consider the environment before printing this e-mail
This e-mail is intended solely for the use of the addressee and is not
meant for distribution or disclosure outside AstraZeneca. The
information in this e-mail may be personal or confidential. Any
views or opinions presented do not necessarily represent those of
AstraZeneca. Should you receive this message by mistake, please
notify the sender immediately and delete this e-mail from your
system without opening the attachment.

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

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,

wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te

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 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 INFORMATIE

Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Aan Industriebeleid

de Secretaris-generaal Auteur

102e
T 070 [0ZEN
EORER @ minez.l

Datum
13 mei 2019

Kenmerk
DGBI-TOP / 19123191

Kopie aan
Bijlage(n)
Parafenroute
MT Top MTIenK
102e 102e |
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
stukken zijn bijgevoegd.

Kernpunten

e Vanuit VWS zijn
aanwezig. IORZIEIIN en

e Zoals besproken lijkt het verstandig zijn om tijdens de bljeenkomst ruimte
te geven aan het bedrijfsleven om een aantal aanvullende punten naar
voren te kunnen brengen. Onderwerpen die zich hiervoor kunnen lenen
zijn bijvoorbeeld de recente berichtgeving over het SOMO onderzoek en/of
de Kamerbrief over magistrale bereiding

o
=)

Ontvangen BBR

Toelichting

Pagina 1 van 3



-

N
lIIl ‘n | o 1“‘

=

Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industriebeleid

Kenmerk
DGBI-TOP / 19123191

Pagina 2 van 3



Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en
Industriebeleid

Kenmerk
DGBI-TOP / 19123191

5. Wvvtk

Mogelijk komen er opmerkingen over de Kamerbrief magistrale
bereidingen (bijlage). De juridische implicaties van deze brief worden door
de sector (met name achterban VIG) als groot ingeschat. VWS kan
gevraagd worden om een nadere duiding te geven aan de brief.
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minuten). Ook op de maandagmiddag is nog een
tijdslot beschikbaar tussen 14:45 - 16:00 uur.

De meeting vindt plaats in één van de ruimtes die
op de conferentielocatie daartoe beschikbaar is
(nadere info volgt). Het conferentiecentrum in
kwestie is het Pennsylvania Convention Center,
1101 Arch St, Philadelphia, PA 19107.

Mocht je nog meer informatie nodig hebben, dan
hoor ik dat natuurlijk graag.

Met vriendelijke groet,

Public Affairs Manager

hollandbio.nl |
www.hollandbio.nl | twitter.com/hollandbio
T: +31(0)70 M: +31(0)6
Laan van Nieuw Oost-Indié€ 131-133, 2593 BM Den Haag






Vriendelijke groet,

van: I0ZIENN - hollandbio.nl>

Verzonden: dinsdag 28 mei 2019 10:19

Aan: minez.nl>

Onderwerp: RE: Basispakket Zvw 2020

i IR

Mijn zorgen:

- Het begrip “klein’ in de apothekersvrijstelling voor magistrale bereiding is nu zo ver opgerekt dat in veel

gevallen de hele populatie van patiénten met een zeldzame aandoening er binnen valt.

- Ik kan niet overzien wat de duiding van ‘klein’ in de apothekersvrijstelling mbt magistrale bereiding voor
gevolgen heeft voor de apothekersvrijstelling in de Rijksoctrooiwet. Misschien zou ik dit eens met n
oeten bespreken. Want kan dat betekenen dat je octrooi voor een weesgeneesmiddel in Nederland
straks niets meer waard is?

Van: minez.nl]

Verzonden: maandag 27 mei 2019 20:10
Aan: |
Onderwerp: Re: Basispakket Zvw 2020

Dank voor delen! En ja vanuit ezk hebben we onze zorgen ombuigen vws neergelegd. Als je het goed vindt
deel ik je mail met mijn collega’s ﬂ Zij hebben met vws geschakeld

hierover.

- 1028

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 27 mei 2019 om 19:33 heeit HOR2SETNNNIN BOR2NENNa rolandbioni het

volgende geschreven:

Hi 1028

Zie hieronder, ik krijg toch steeds meer het idee dat VWS hier stap voor stap de weg vrij
maakt voor magistrale bereiding. Als een product magistraal bereid en vergoed wordt is er
geen enkele incentive om eruit te komen in de onderhandeling.

hollandbio.nl>










Laan van Nieuw Oost-Indié 131-133, 2593 BM Den 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,
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.






octrooibescherming van stoffen op zichzelf en dat
reeds in de jurisprudentie aan de behoefte voor zover
mogelijk al tegemoet is gekomen.*

Voorts werd verwezen naar het in 1967 te Straatsburg
tot stand gekomen verdrag betreffende de een-
making van enige beginselen van het octrooirecht.5
Het Verdrag van Straatsburg bevat fundamentele
regels ten aanzien van de materiele octrooieerbaar-
heid, met name nieuwheid, uitvinderswerkzaamheid
en het gebied waarvoor octrooiverlening is toegela-
ten. Uit artikel 2 van dit verdrag vloeit voort dat ook
stoffen voor octrooibescherming in aanmerking kun-
nen komen. Dit artikel kwam na enige controverse
tot stand. Zo bestond er in een aantal verdragsluiten-
de partijen de vrees dat de bescherming van een stof
als zodanig de ontwikkeling van nieuwe werkwijzen
en nieuwe stoffen in de chemische industrie te veel
zou belemmeren. Daarnaast werd een octrooiverbod
op medicijnen door een aantal partijen verdedigd
met een beroep op hun bijzondere betekenis voor de
volksgezondheid. Uiteindelijk kwamen de verdrags-
luitende partijen tot het compromis octrooiering toe
te laten en op andere wijze in de bescherming van
deze belangen te voorzien, bijvoorbeeld door middel
van dwanglicenties.

Deze fundamentele beginselen in het Verdrag van
Straatsburg zijn verder uitgewerkt in het Europees
Octrooiverdrag® en het daarmee samenhangende
Gemeenschapsoctrooiverdrag.” In het Europees
Octrooiverdrag werd in artikel 52, vierde lid, vast-
gesteld dat methoden voor behandeling van het
menselijke of dierlijke lichaam door chirurgische
ingrepen of geneeskundige behandeling en diagno-
semethoden die worden toegepast op het menselijke
of dierlijke lichaam niet vatbaar zijn voor octrooibe-
scherming. In de tweede zin van dit vierde lid werd
vastgesteld dat deze bepaling niet van toepassing is
op voortbrengsels, met name stoffen of mengsels,
voor de toepassing van één van deze methoden.
Deze bepaling is thans terug te vinden in artikel 53
aanhef en onder c, van het verdrag. Het Europees
Octrooiverdrag trad op 7 oktober 1977 in werking.

4. Bereiding door apothekers

De metingang van 1 februari 2019 ingevoerde
tweede volzin van het derde lid van artikel 53, kent
zijn oorsprong in het hiervoor genoemde Gemeen-
schapsoctrooiverdrag. Dit verdrag is een bijzondere
overeenkomst als bedoeld in artikel 142 van het
Europees Octrooiverdrag en is daarmee dus nauw
verbonden.

Het Gemeenschapsoctrooiverdrag voorzag in arti-
kel 31, aanhef en sub c, in een beperking op het uit-
sluitend recht van de octrooihouder voor de magis-
trale bereiding van medicijnen. Dit luidde:

“Het uitsluitend recht strekt zich evenmin uit tot

de bereiding voor direct gebruik ten behoeve van

individuele gevallen op medisch voorschrift van

geneesmiddelen in apotheken, noch handelingen

betreffende de aldus bereide geneesmiddelen”.

“De uit een Gemeenschapsoctrooi voortvloeiende

rechten strekken zich niet uit tot:

()

¢) de bereiding voor direct gebruik ten behoeve
van individuele gevallen op medisch voor-
schrift van geneesmiddelen in apotheken,
noch tot handelingen betreffende de aldus
bereide geneesmiddelen.”

Deze bepaling werd gezien als een aanvulling op het
in artikel 52, vierde lid, van het Europees Octrooiver-
drag neergelegde verbod van octrooibescherming
voor methoden voor heel- of geneeskundige behan-
deling van mens of dier.8 Het doel van deze bepaling
was het werk van de arts te verlichten, en personen
diein individuele gevallen geneesmiddelen bereiden
en verstrekken, vrij te stellen.

Het Gemeenschapsoctrooiverdrag is nimmer in wer-
king getreden, omdat onvoldoende landen dit verdrag
hadden geratificeerd,? met als gevolg dat de bepaling
van artikel 53, derde lid, tweede volzin, Rijksoctrooi-
wet 1995 nimmer in werking is getreden.10 Wel heeft
dit verdrag grote invloed gehad, omdat de partijen
overeenkwamen een aantal in het verdrag vast geleg-
de principes in nationale wetgeving op te nemen. In
een Resolutie bij het verdrag kwamen partijen overeen
de nationale wetgeving zo spoedig als mogelijk in
overeenstemming te brengen met onder meer het Ver-
drag van Straatsburg, het Europees Octrooiverdrag en
het Gemeenschapsoctrooiverdrag.!!

Het Gemeenschapsoctrooiverdrag werd geincorpo-
reerd in het Akkoord betreffende Gemeenschapsoc-
trooien.12 Dit Akkoord bevatte in artikel 27, aanhef en
sub c, een soortgelijke bepaling. In een verklaring bij
dit Akkoord verklaarden de Lidstaten zich ervoor in
te zetten dat de wetgeving inzake nationale octrooi-
en zoveel mogelijk wordt afgestemd.13 Ook dit ak-
koord is nimmer in werking getreden.14

In een volgende poging het project omtrent het ge-
meenschapsoctrooi nieuw leven in te blazen, intro-
duceerde de Europese Commissie in 2000 een voor-
stel voor een verordening betreffende de invoering
van een Gemeenschapsoctrooi.l® Dit voorstel volgde
in grote lijn het Gemeenschapsoctrooiverdrag, zij het
in de vorm van een verordening. In dit ontwerp was
in artikel 9 aanhef en onder ¢ dezelfde beperking op-
genomen. Ook deze verordening is een stille dood
gestorven. Thans is de beperking op de uit een oc-
trooi voorvloeiende rechten terug te vinden in artikel
27 aanhef en onder e van de toekomstige Overeen-

komst betreffende een eengemaakt octrooigerecht.16

4 Zie bijv, HR 15 april 1966, ECLI:N-
L:HR:1966:AC4077 (Hoechst/
Nogepha), waarin de Hoge Raad
oordeelde dat de bereiding van een
farmaceutisch preparaat onder de
octrooibescherming kon worden
gebracht.

5 Irb. 1964, nr. 173.

6 Overeenkomst inzake de verlening van
Europese octrooien (met uitvoerings-
reglementen en Protocollen);
Miinchen, 5 oktober 1973, Trb. 1975,
nr. 108

7 Trb. 1976, nr. 103.

8 Kamerstukken 11 1981/82,17 373 (R
1203), nrs. 1-3, p. 27.

9 Het uitblijven van de noodzakelijke
ratificaties was het gevolg van
gevoeligheden rondom de gemaakte
afspraken inzake onder meer de
vertaaleisen. De vertaalverplichting
kon inhouden dat elke partij bij het
verdrag de mogelijkheid gaf te bepalen
dat in het geval het octrooischrift niet
in een van de officiéle talen van de
desbetreffende partij was gepubliceerd,
een vertaling moest worden ingediend.

10 Stb. 1995, nr. 109, Besluit van
20 februari 1995, houdende vaststel-
ling van het tijdstip van inwerkingtre-
ding van de Rijksoctrooiwet 1995 en
van het Uitvoeringsbesluit Rijks-
octrooiwet 1995.

11Trh. 1976, nr. 103, p. 191.

12 89/695/EEG: Akkoord betreffende
Gemeenschapsoctrooien — Gedaan te
Luxemburg op 15 december 1989,
PHEG. nr. L 401 van 30 december
1989, p. 0001-0027, Trb. 1990, nr. 121.

13 Trb. 1990, nr. 121, p. 299 en 300.

14 Eveneens was hier de vertalingsrege-
ling het struikelblok.

15 Voorstel voor een verordening van de
Raad betreffende het Gemeenschap-
soctrooi (PbEG 2000/C 337 E/45).

16Irb. 2013, nr. 92.
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17 Overeenkomst inzake handelsaspecten
van intellectuele eigendom, zoals
laatstelijk gewijzigd bij Trb. 2007,
nr. 102.

18 https://www.wipo.int/edocs/mdocs/
patent_policy/en/sep_20/scp_20_5.pdf.

19 Cyprus, Denemarken, Duitsland,
Finland, Frankrijk, Griekenland,
Groot-Brittannié, Hongarije, Italig,
Kroatig, Letland, Litouwen, Noor-
wegen, Polen, Portugal, Spanje,
Servié, Slowakije, Tsjechié, Zweden.
Oostenrijk, Nederland en Zwitserland
kenden de beperking in 2014 nog niet.

20 http://patentblog.kluweriplaw.
com/2010/07/28/the-italian-supre-
me-court-on-the-limits-of-pharmacy-
exception/

21 Corte Suprema di Cassazione
18 november 2011, no. 5573 en Corte
Suprema di Cassazione 23 september
2013, no. 39187

Geconstateerd kan worden dat als gevolg van de in-
werkingtreding van het Verdrag van Straatsburg en het
Europees Octrooiverdrag de mogelijkheid ontstond
een geneesmiddel met een octrooi te beschermen.
Geconstateerd kan eveneens worden dat als gevolg
van de totstandkoming van het Gemeenschapsoc-
trooiverdrag waar het betreft het uitsluitend recht van
de houder van een octrooi op een geneesmiddelen
een uitzondering werd gecreéerd, welke uitzondering
in elk opvolgend akkoord of verdrag is opgenomen.

De vraagis in hoeverre een dergelijke beperking van
een octrooirecht zich verhoudt met het TRIPs-Ver-
drag.17 Dit artikel maakt een beperkte uitzondering
op de door een octrooi verleende uitsluitende rech-
ten mogelijk, mits deze uitzondering niet op onrede-
lijke wijze strijdig is met de normale exploitatie van
het octrooi en niet op onredelijke wijze de legitieme
belangen van de houder van het octrooi schaadt,
rekening houdend met de legitieme belangen van
derden. Naar mijn mening kan een beperkte uitzon-
dering zoals we die hierna zullen zien, de toets van
artikel 30 TRIPs-Verdrag doorstaan.

5. Blik over de grens

De Standing Committee on the Laws of Patents van de
WIPO heeft in 2014 geinventariseerd in welke bij haar
aangesloten landen de magistrale bereiding van
medicijnen waar een octrooi op rust is toegelaten.18
Op dat moment bleek dat dit in 39 aangesloten lan-
den werd toegelaten, waaronder ook een groot aan-
tal Europese landen.1® De magistrale bereiding van
medicijnen waarop een octrooirecht rust is in deze
landen onder strikte voorwaarden toegestaan. Het
gaat dan om de speciale bereiding van een medicijn
op doktersrecept voor een individueel geval, in lijn
met hetgeen is opgenomen in de hiervoor genoemde
tekst in artikel 31, aanhef en sub ¢, van het Gemeen-
schapsoctrooiverdrag.

Zo bepaalt artikel 11 van het Duitse Patentgesetz “Die
Wirkung des Patents erstreckt sich nicht auf(...)3. die
unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in
Apotheken auf Grund drztlicher Verordnung sowie auf
Handlungen, welche die auf diese Weise zubereiteten
Arzneimittel betreffen”.

De Franse Code de la Propriété Intellectuelle bepaalt
in artikel L613: “Les droits conférés par le brevet ne
s’étendent pas: (...) c) Ala préparation de médica-
ments faite extemporanément et par unité dans les of-
ficines de pharmacie, sur ordonnance médicale, ni aux
actes concernant les médicaments ainsi préparés’.

Groot-Brittannié kent in artikel 60, lid 5 sub c van de
Patents Act de volgende bepaling: “60(5) An act
which, apart from this subsection, would constitute an
infringement of a patent for an invention shall not do
so if - (c) it consists of the extemporaneous preparati-
onin a pharmacy of a medicine for an individual in

accordance with a prescription given by a registered
medical or dental practitioner or consists of dealing
with a medicine so prepared”.

Recent is de beperking ook in de Zwitserse Patentge-
setzopgenomen. Vanaf 1 januari 2019 luidt artikel 9,
eerste lid, aanhef en onder h: «Die Wirkung des Pa-
tents erstreckt sich nicht auf: (...) die unmittelbare Ein-
zelzubereitung von Arzneimitteln in Apotheken in Aus-
fiihrung einer drztlichen Verschreibung sowie auf
Handlungen, welche die auf diese Weise zubereiteten
Arzneimittel betreffen.“

Denemarken kent een restrictievere regeling. In De-
nemarken wordt aan de magistrale bereiding van
een geoctrooieerd medicijn de voorwaarde verbon-
den dat geen ander medicijn met hetzelfde effect op
de markt is toegelaten en op de markt beschikbaar
is, op grond van artikel 11 van de Deense Geneesmid-
delenwet en artikel 13 van de Deense Farmaciewet.
In vitzonderlijke gevallen mag na toestemming van
het Deense Medicijn Agentschap (Laeegemiddelstyrel-
sen) een medicijn worden vervaardigd indien een
medicijn wel is toegelaten en op de markt beschik-
baar is. Is aan de voorwaarden in de Deense Genees-
middelenwet en de Deense Farmaciewet voldaan,
dan kan op grond van artikel 3 van de Deense Oc-
trooiwet de octrooihouder de productie van een
geoctrooieerd medicijn niet tegenhouden.

Opvallend is dat er in de genoemde landen nauwe-
lijks relevante jurisprudentie is waar het betreft deze
bepaling. Dit lijkt te maken te hebben met het feit dat
in deze landen van de uitzondering in de octrooiwet-
geving vrijwel geen gebruik gemaakt wordt. Een
reeks interessante uitspraken is gedaan door de
Corte Suprema di Cassazione in Italié in 200920 en
daarna. De Italiaanse hoogste rechter oordeelde dat
de uitzondering is toegelaten indien de bereiding van
een geoctrooieerd geneesmiddel door de apotheker
plaatsvindt met een andere dosering of andere
bestanddelen dan in het geneesmiddel verkocht
door de octrooihouder of zijn licentiehouders, met
het oog op de speciale behoeften van de patiént
(specifieke therapievereisten of allergie) gecertifi-
ceerd door het medische voorschrift. Alleen in deze
gevallen kunnen de octrooirechten worden beperkt
in het licht van de noodzaak om de gezondheid van
de patiént te beschermen, aldus Corte Suprema di
Cassazione. Deze vaste lijn in de Italiaanse jurispru-
dentieisin 2011 en 2013 door het hoogste Italiaanse
rechtscollege herhaald.?!

6. Restrictieve uitleg

Vanaf 1 februari 2019 geldt deze beperking dus ook in
Nederland. De vraag is hoe deze beperking dient te
worden uitgelegd. Waar het betreft de parlementaire
geschiedenis moeten we terug naar de jaren 80 van
de vorige eeuw. Uit de memorie van toelichting bij de
Goedkeuringswet van het Gemeenschapsoctrooiver-
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drag blijkt hoe artikel 53, derde lid, tweede volzin,
Rijksoctrooiwet 1995 moet worden uitgelegd:

“Het uitsluitend recht strekt zich evenmin uit tot
de bereiding voor direct gebruik ten behoeve van
individuele gevallen op medisch voorschrift van
geneesmiddelen in apotheken, noch handelingen

betreffende de aldus bereide geneesmiddelen”.

“Om eventueel misbruik van deze uitzonderings-
regeling te voorkomen, wordt uitdrukkelijk
bepaald dat het moet gaan om bereidingen op
medisch voorschrift voor direct gebruik ten behoe-
ve van individuele gevallen yan geneesmiddelen
in apotheken, dus niet in bedrijven; dat betekent
ook dat er een medisch voorschrift moet zijn
voordat het geneesmiddel voor dit speciale geval
wordt bereid. Daarmee is ook de bereiding yan
grotere hoeveelheden geneesmiddelen voor meer
patiénten, zoals dit in ziekenhuisapotheken
gebeurt, niet geoorloofd.”?

Artikel 53, derde lid, tweede volzin is inhoudelijk niet
meer behandeld in 2018. Kleemans beschrijft in zijn bij-
drage de politieke context, die leidde tot de invoering
van de apothekersvrijstelling.23 Uit deze context blijkt
dat met name de excessieve prijsstelling van medicij-
nen de drijfveer is geweest; de bereiding door apothe-
kers zou een alternatief zijn voor te dure medicijnen.

In de Nota van Toelichting bij het besluit van 5 de-
cember 2018 schrijft de Minister van Economische
Zaken en Klimaat aan de Tweede Kamer dat artikel
53, derde lid, tweede volzin, alsnog in werking treedt
omdat in de praktijk onduidelijkheid was ontstaan
over de mogelijkheden om binnen de grenzen van de
wet tot magistrale bereiding van geneesmiddelen
over te gaan. De minister is van oordeel dat het van-
uit het oogpunt van rechtszekerheid en de positie
van de magistraal bereidende apotheker wenselijk is
deze onduidelijkheid weg te nemen.

De minister acht het niet de bedoeling dat op structu-
rele schaal een geoctrooieerd geneesmiddel zonder
toestemming van de octrooihouder wordt bereid, en
het recht van de octrooihouder wordt uitgehold. De
uitzondering is enkel bedoeld voor de bereiding van
geneesmiddelen voor direct gebruik ten behoeve van
individuele patiénten en op medisch voorschrift in
apotheken. Hij wijst bij wijze van voorbeeld op de
situatie dat er voor de individuele patiént geen
geschikte dosering of toedieningswijze beschikbaar
is. Deze uitleg is in overeenstemming met de
Italiaanse jurisprudentie, en deze uitleg schurkt
tegen de Deense uitleg aan.

Inmiddels heeft een aantal schrijvers zich uitgelaten
over de reikwijdte van de beperking van het recht van
de octrooihouder. Er lijkt in een grote mate een con-

sensus te bestaan over deze reikwijdte; de beperking
van het recht van de octrooihouder dient restrictief
te worden uitgelegd.

De Lange bespreekt in zijn artikel de literatuur rond-
om deze uitzondering en verwijst met name naar
Benyamini en Van Benthem.?* Het belang van de
volksgezondheid staat voorop; de bereiding voor in-
dividuele gevallen, zo was de gedachte, schaadt het
recht van de octrooihouder niet. Dit wordt pas
anders indien een product op grote schaal wordt
bereid. Het moet gaan om een speciale bereiding,
wat er op wijst dat het niet moet gaan om een kopie
van het medicijn dat door de octrooihouder op de
markt wordt gebracht. De Lange meent dat het
medisch noodzakelijke maatwerk onder de uitzonde-
ring valt; bereiding op “op structurele schaal” niet.25

Kleemans sluit zich daar in zijn bijdrage bij aan.26 Jo-
link, tenslotte, geeft eveneens aan dat de apothe-
kersbereiding slechts mogelijk is indien dit medisch
noodzakelijk is; bereiding op structurele schaal kan
niet worden ingezet als alternatief voor geoctrooieer-
de geneesmiddelen.2”

De uitzondering dient dus restrictief te worden uitge-
legd. Ditis ook in lijn met de jurisprudentie van de
Hoge Raad met betrekking tot artikel 53, derde lid,
eerste volzin, Rijksoctrooiwet 1995 welke volzin han-
delt over een uitzondering voor wetenschappelijk
onderzoek. Deze jurisprudentie laat zien dat ook aan
de uitzondering van artikel 53, derde lid, eerste vol-
zin, Rijksoctrooiwet 1995 een beperkte uitleg dient te
worden gegeven.28

7. Slot

Hoe beperkt de uitzondering dient te worden uitge-
legd zal ongetwijfeld een onderwerp worden van juri-
disch debat. In de Kamerbrief van de Minister voor
Medische Zorg?? schrijft deze aan de Tweede Kamer
dat de magistrale bereiding een “alternatief kan zijn
voor geregistreerde geneesmiddelen, ook in het geval
er geen sprake is van een excessief hoge prijsstelling
van het geregistreerde geneesmiddel”. De minister
lijkt te betogen dat de magistrale bereiding een alter-
natief is voor alle geoctrooieerde geneesmiddelen al
dan niet met een hoog prijskaartje.

Uit de geschiedenis van de bepaling blijkt dat arti-
kel 53, derde lid, tweede volzin beperkt moet worden
uitgelegd. Dit blijkt ook uit de uitleg die in het buiten-
land aan de bepaling wordt gegeven, onder meer in
dejurisprudentie. Het feit dat een medicijn een hoog
prijskaartje heeft is een zeer liberale uitleg van het
gegeven dat een medicijn niet beschikbaar is. Dit lijkt
in strijd te zijn met de beoogde restrictieve uitleg, en
in strijd te zijn met de hiervoor reeds genoemde toets
van artikel 30 TRIPs-verdrag.

Amsterdam, maart 2019

22 Kamerstukken 11 1981/82, kamer-
stuk 17373, nr. 3, p. 27.

23 Rutger Kleemans, ‘De apothekers-
vrijstelling in het octrooirecht’,

15 februari 2019, IEF 18244.

24 Peter de Lange, ‘De apothekers-
vrijstelling in de ROW (alsnog)’,
14 februari 2019, IEF 18232.

25 Peter de Lange, t.a.p. p. 3.

26 Rutger Kleemans, t.a.p.

27 Mark Jolink, ‘Vrijstelling voor
apothekers’, www.epc.nl/ivrijstel-
ling-voor-apothekers.

28 Zie bijv. HR 18 december 1992,
ECLENL:HR:1992:2C0801 (ICI/

Medicopharma) en HR 23 juni 1995,

ECLENL:HR:1995ZC1769 (Organ.
ARS). Zie ook Huydecoper/Van der
Kooij/Van Nispen/Cohen Jehoram,
Industriéle eigendom 1, p. 237 e.v.

29 Kamerstukken 11 2018/19, 29 477,
nr. 532.
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Memorandum

Aan:
Van:

Datum: 18 december 2018
Onderwerp: Apotheekbereidingen: juridische kader
Inleiding

De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen maakt graag gebruik van de uitnodiging om input te leveren voor de notitie
die VWS aan het opstellen is om tot een nadere duiding van de wettelijke eisen voor apotheekbereidingen te komen,
waaronder het vereiste “kleine schaal”. Hierbij is van belang op te merken dat de invulling van de vereisten voor
apotheekbereidingen in overeenstemming dient te zijn met de Europeesrechtelijke interpretatie. We benadrukken dat
elke invulling (en toepassing) van de vereisten eveneens steeds in overeenstemming moet zijn met het beoogde doel. Dit
heeft mede tot gevolg dat bij de invulling van deze vereisten voor apotheekbereidingen steeds per geval moet worden
beoordeeld hoe het ingevuld moet worden. Net als bij apotheekbereidingen geldt voor de invulling van de vereisten dat
ook maatwerk is vereist en dat daarom het geven van een kwantitatief criterium niet haalbaar is. Hierna volgt een en
beknopt overzicht van de relevante (Europese) wettelijke vereisten, de parlementaire geschiedenis, de jurisprudentie en
samenvatting®.

Apotheekbereidingen: het wettelijke kader

Het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie (VWEU) voorziet in een afbakening van bevoegdheden inzake
volksgezondheid: (1) De EU heeft de taak maatregelen te treffen om de kwaliteit en veiligheid van geneesmiddelen (en
medische hulpmiddelen) te borgen (artikel 168 lid 4 VWEU). (2) De lidstaten zijn verantwoordelijk voor het bepalen van het
nationale gezondheidsbeleid, de organisatie en de verstrekking van gezondheidsdiensten en geneeskundige verzorging en
de allocatie van de daaraan toegewezen middelen (artikel 168 lid 7 VWEU). Bij de invulling daarvan dienen de lidstaten wel
steeds het EU recht te respecteren, inclusief de farmaceutische wetgeving?, en daarnaast dienen de lidstaten steeds het
doel van de EU wet- en regelgeving te blijven garanderen.

EU wettelijk kader voor geneesmiddelen

De Europese regels beogen harmonisatie van de wet- en regelgeving om zo het verkeer van geneesmiddelen binnen de EU
te vergemakkelijken. Ze zijn echter vooral ingegeven door overwegingen van volksgezondheid. Zo bepaalt considerans 2
van Richtlijn 2001/83: “Elke regeling op het gebied van de productie, distributie en gebruik van geneesmiddelen moet de
bescherming van de volksgezondheid tot voornaamste doelstelling hebben.”

Het EU Gerecht heeft ook bepaald dat “aan de bescherming van de volksgezondheid onbetwistbaar een groter belang moet
worden toegekend dan aan economische overwegingen” bij de toepassing van de regels.3

Het Europese wettelijk kader voor geneesmiddelen bestaat uit een aantal hoofdregels:

e  Eriseen handelsvergunning vereist voor het in de handel brengen van een geneesmiddel (artikel 6 van Richtlijn
2001/83). Voor het verkrijgen en hebben van een handelsvergunning dient de vergunninghouder een dossier te
hebben dat de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van het geneesmiddel voldoende onderbouwt. De
vergunninghouder moet daarnaast aan gedetailleerde verplichtingen voor geneesmiddelenbewaking voldoen
(farmacovigilantie) (artikelen 104 e.v. van Richtlijn 2001/83).

e Voor het bereiden van geneesmiddelen is een fabrikantenvergunning vereist. Een fabrikant moet hiervoor
voldoen aan specifieke vereisten, onder meer het volgen van GMP (artikelen 40 e.v. van Richtlijn 2001/83).

e  Aangezien er steeds meer behoefte is aan betere en nieuwe therapieén en het ontwikkelen van nieuwe
geneesmiddelen kostbaar is, gelden er specifieke exclusiviteitsrechten om innovatie te stimuleren. 4

1In voetnoten wordt naar de bronnen verwezen en soms is daar nog gedetailleerde toelichting verwerkt.

2 EU Hof van Justitie, Novartis v AIFA, C-29/17, par. 50

3 Gerecht, Artegodan e.a., T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 en T-141/00, par. 173

4 Dossierbescherming voor een periode van acht tot maximaal elf jaar (artikel 10 van Richtlijn 2001/83). Voor weesgeneesmiddelen
bestaat daarnaast de mogelijkheid van marktexclusiviteit (artikel 8 van Verordening 141/2000 inzake weesgeneesmiddelen).
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e Het Besluit Geneesmiddelenwet voegt daar nog de volgende eisen aan toe:
* apotheekbereiding voldoet aan de voorschriften van de (Europese) Farmacopee
* gebruik van deugdelijke bestanddelen.

Voor de interpretatie van deze eisen zijn de Parlementaire Geschiedenis en de rechtspraak van belang.

Parlementaire geschiedenis
Uit de Parlementaire geschiedenis is het volgende af te leiden:

1. Detoenmalige minister van VWS heeft op 8 december 1998 aan de Tweede Kamer geschreven dat grootschalig
bereiden door apotheken met bv. mobiele tabletteermachines leidt tot een onevenwichtige situatie die op gespannen
voet staat met de EU-regelgeving.

2. In 2003 begonnen de discussies over het ontwerp Geneesmiddelenwet. Uit de betreffende kamerstukken is over de
invulling van deze eisen het volgende af te leiden:

a. Hoofdregel is dat geneesmiddelen op de markt worden gebracht met een handelsvergunning en dat degene
die geneesmiddelen bereidt een fabrikantenvergunning heeft.

b. De uitzondering voor apotheekbereidingen geldt wanneer het gaat om bereiding op kleine schaal. De
achtergrond van deze eis ligt in het feit dat bij grootschalige geneesmiddelenproductie een groter risico
voor de volksgezondheid bestaat omdat een middel over een veel grotere populatie personen wordt
verspreid. Groot- en kleinschaligheid zijn “tamelijk onbepaalde begrippen”. De productieschaal en de
aanwezigheid van hoeveelheden farmaceutische grondstoffen “die de normale productie van een doorsnee
apotheek kennelijk te boven gaan"” zijn onder meer aanwijzingen van bereiding op grote schaal. De eis dat
het moet gaan om eigen patiénten houdt automatisch beperkingen in voor de productieschaal.”

c. Deschaalgrootte is een belangrijk toetsingsaspect omdat de richtlijn bij apotheekbereidingen uitgaat van
“aflevering in het klein". Of sprake is van kleine of grote schaal zijn diverse factoren van belang, zoals: sluit
de schaalgrootte, de productietechnieken en daarmee gepaard gaande investeringen, en de hoeveelheden
grondstoffen aan bij de omvang van de “normale klandizie” van de apotheek.® Er kan een reden zijn voor
magistrale bereidingen bij aanwezigheid van geregistreerde alternatieven als het gaat om "patiént
specifieke receptuur".9

d. Eigen patiénten betekent dat de bereidende apotheek ook de ter hand stellende apotheek is, met alle
daarbij behorende verplichtingen, zoals het sluiten van een geneeskundige behandelingsovereenkomst, het
verzorgen van de medicatiebewaking en het geven van voorlichting. Doorlevering is niet toegestaan.°

De rechtspraak van de Europese en nationale rechter

Uit de rechtspraak op Europees en nationaal niveau is het volgende af te leiden:

1. De uitzondering voor apotheekbereidingen moet strikt worden geinterpreteerd, in het licht van de doelstelling
van de regelgeving om de volksgezondheid te beschermen.

2. De uitzonderingen op het wettelijk kader van Richtlijn 2001/83 zijn ingegeven door een patiéntenbelang; een
financieel belang is geen valide reden om het wettelijk systeem niet te respecteren.

3. Het begrip ‘op kleine schaal’ moet derhalve strikt worden uitgelegd, en het begrip “industrieel of door middel van
een industrieel procedé ... vervaardigd” ruim. Een industrieel procedé wordt in de regel gekenmerkt door een
opeenvolging van (mechanische of chemische) handelingen waarmee wordt beoogd aanzienlijke hoeveelheden
van een gestandaardiseerd product te verkrijgen.> De gestandaardiseerde productie van aanzienlijke
hoeveelheden van een geneesmiddel met het oog op opslag of groothandelsverkoop, alsook de productie op
grote schaal of in serie van formulae magistrales in partijen, zijn kenmerkend zijn voor een industriéle bereiding
of voor productie door middel van een industrieel procedé.

4. Overde vraag wanneer er precies sprake is van “aanzienlijke hoeveelheden” heeft het Hof zich niet expliciet
uitgelaten en voor zover er invulling van dit begrip is gegeven was dit sterk casuistisch (afhankelijk van de

7MvT, Kamerstukken Il, 29 359, nr 3, p. 17-19.

& Nota n.a.v. Verslag, Kamerstukken Il, 29 359, nr 6, p. 25-26, met name p. 26.

9 Nota n.a.v. Verslag, Kamerstukken Il, 29 359, nr 6, p. 26.

*° Nota n.a.v. Verslag, Kamerstukken Il, 29 359, nr 6, p. 25-26, p. 26; Nadere Memorie van Antwoord, Kamerstukken |, 29 359, F, p. 6.

3 HvJ 29 maart 2012, zaak C-185/10 (Commissie/Polen) JGR 2012/14, en HvJ EU 16 juli 2015 zaak C-544/13 en C-545/13 (Abcur/Apoteket),
JGR 2015/17, r.0. 54; HvJ EU 21 november 2018, Novartis/ Agenzia ltaliana del Farmaco, ECLI:EU:C:2018:931, r.0. 50.

12 Abcur, nr. 50; HvJ EU 26 oktober 2016, Hecht-Pharma, C-276/15, ECLI:EU:C:2016:801, nr.32 e.v.

13 Abcur, nr51.
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specifieke omstandigheden van het geval) en was het aan de verwijzende rechter om dat te toetsen4. Hieruit
volgt dat er geen algemene en zeker geen kwantitatief criterium te geven is voor de invulling van voornoemd
begrip. Interessant is daarnaast nog dat de Europese Commissie in de Abcur-zaak had aangegeven dat een
apotheek enkel “in kleine hoeveelheden” mag bereiden. De Advocaat Generaal onderschrijft dat standpunt,
verwijzend naar de legitimatie van uitzondering: het op kleine schaal bereiden van op de persoon toegesneden
geneesmiddelen.s

5. In Nederland heeft de rechter in een beperkt aantal zaken een vitspraak gedaan over de interpretatie van de
uitzondering voor apotheekbereidingen: Orphan Europe/ Apotheek, Galderma/Bereidingsapotheek en
Eurocept/IGZ. Daarvuit is het volgende af te leiden:

a. De uitzondering voor apotheekbereidingen moet restrictief worden uitgelegd.®

b. Eris geen wettelijke of ongeschreven norm die het verstrekken van een eigen bereiding verbiedt als er
een industrieel bereid geneesmiddel voorhanden is.*7

c. Dereden voor de apotheekuitzondering is de behoefte aan patiéntspecifieke receptuur, waardoor in
voorkomende gevallen waarin voor een specifieke individuele patiént geen geschikt geregistreerd
geneesmiddel voorhanden is, door de apotheker voor die patiént een geneesmiddel op maat worden
gemaakt.’®

d. Het begrip “op kleine schaal” moet tegen de achtergrond worden gezien van de behoefte aan
maatwerk voor de naar traditionele opvatting eigen cliénten (“normale klandizie”) van de apotheek,
waarvoor de uitzondering op de vergunningplicht is bedoeld.?

e. Hetisaan de apotheker om te bewijzen dat hij/zij aan de vereisten voldoet. Bij de beoordeling of sprake
is van apotheekbereiding binnen de grenzen van de wet spelen de feitelijke omstandigheden een rol.
Daarbij kunnen de inschrijving in het Handelsregister (als grootbereider en doorleveraar van
geneesmiddelen)?° en het gebruik van mengvaten en een tabletteermachines een rol spelen.2?

f. De eis dat apotheekbereidingen rechtstreeks aan eigen patiénten worden ter hand gesteld houdt
automatisch beperkingen in voor de productieschaal.

g. Bijhetbereiden van 20.000 tabletten per maand is geen sprake van productie die kan worden
aangemerkt als het maatwerk dat de wetgever voor ogen had bij het formuleren van de uitzondering
op de vergunningplicht.22

h. Hetvereiste van kleinschalige productie heeft te maken met het in dat geval beperkte risico voor de
volksgezondheid. Maar zelfs als het risico voor de volksgezondheid niet groot, moet aan het vereiste
van ‘kleine schaal’ worden voldaan.?3

i. De minister kan nadere uitleg geven aan vereisten, zoals “kleine schaal” door bijvoorbeeld beleid
hierover vast te stellen. De rechter dient dan in voorkomende gevallen te beoordelen of dat beleid
rechtmatig is in het licht van de wet en het Europese recht en, zo ja, of overeenkomstig dat beleid is
gehandeld.>+

Slot

Apotheekbereidingen zijn een uitzondering op het vergunningenstelsel en deze uvitzondering moet beperkt worden
uitgelegd. ledere regeling en dus ook iedere uitzondering op het gebied van de productie, distributie en gebruik van
geneesmiddelen moet de bescherming van de volksgezondheid tot voornaamste doelstelling hebben. Daarnaast moet aan
deze volksgezondheidsbescherming een groter belang moet worden toegekend dan aan economische overwegingen. Het
toestaan van apotheekbereidingen op louter economische overwegingen staat op gespannen voet met het regulatoire
kader.

* Abcur, nrs. 65, 70, 71.

15 Conclusie AG in Abcur-zaak, 3 maart 2015, met verwoording standpunt Europese Commissie in nr. 43 en de eigen conclusie in nr. 48:
“Ten slotte wil ik nog opmerken dat naar mijn mening het doel van artikel 3, punt 1, nu juist is gelegen in het feit dat elke individuele
situatie verschillend is. De bepaling strekt ertoe apotheken in staat te stellen op kleine schaal op de persoon toegesneden
geneesmiddelen te bereiden voor individuele patiénten. Derhalve moeten de bewoordingen van artikel 3, punt 1, mijns inziens strikt
worden uitgelegd — ik zie geen mogelijkheid voor een ruime uitlegging van deze bepaling”.

*6 AB RvS 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZ9066, r.0. 8.4.

17 Vzr Rb Den Haag 20 september 2007, Orphan Europe/Apotheek, ECLI:NL:RBSGR:2007:BB3975, JGR 2007/36.

*8 AB RvS 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZ9066, r.0. 8.1.

29 AB RvS 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZ9066, r.0. 8.5.

22 Vzr Rb Dordrecht 6 augustus 2009, Galderma/Bereidingsapotheek), ECLI:NL:RBDOR:2009:BJ4984, JGR 2009/34.

2 AB RvS 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZ9066, r.0. 8.4.

22Vzr Rb Breda 23 december 2011, Eurocept/IGZ, ECLI:NL:RBBRE:2011:BV0199, 11/3537, JGR 2011/42.

23 |dem, r.o. 5.

24 AB RvS 1 mei 2013, ECLI:NL:RVS:2013:BZg066, r.0. 8.3.
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Pas wanneer er sprake is een medische noodzaak (specific need) is er een legitimatie aanwezig voor een uitzondering op
het vergunningenstelsel, waarbij moet worden voldaan aan de gestelde eisen, die strikt moeten worden geinterpreteerd
en toegepast. De uitzondering mag niet worden opgerekt. Het toestaan van apotheekbereidingen zonder medische
noodzaak is in strijd met de bedoeling van de Richtlijn of Geneesmiddelenwet.

Voor apotheekbereidingen zal er moeten worden voldaan aan verschillende criteria waaronder “kleine schaal” en de
“eigen patiént”. Tot op heden zijn deze begrippen steeds casuistisch ingevuld en kan er geen algemene conclusie worden
getrokken. Dit, omdat dit begrip ingevuld dient te worden met in achtneming van alle feiten en omstandigheden van het
specifieke geval.

Daarbij moet ook steeds in acht worden genomen dat naast de bescherming van de volksgezondheid ook innovatie niet
ondermijnd of geremd mag worden. Er zijn nog meer dan 8.000 zeldzame aandoeningen waarvoor geen goede
behandeling beschikbaar is. Via daartoe speciaal ontwikkelde (wettelijke) maatregelen worden investeerders
(kapitaalverstrekkers als banken, fondsen en farmaceutische bedrijven) gestimuleerd nieuwe (wees)geneesmiddelen te
ontwikkelen. Het invullen en toepassen van grenzen in het kader van het begrip ‘kleine schaal’ bij (wees)geneesmiddelen —
die vanwege de per definitie kleine schaal worden bereid - zal de doodsteek zijn voor de ontwikkeling van nieuwe
weesgeneesmiddelen, vanwege het ontbreken van perspectief op ‘return on investment'. Er zullen dan ook geen financiéle
middelen beschikbaar komen van private investeerders.

De Vereniging begrijpt dat diverse stakeholders behoefte hebben aan houvast bij de invulling van de eisen die aan
‘apotheekbereidingen’ worden gesteld, maar is van de oordeel dat iedere nadere invulling moet passen in het Europese
regulatoire kader en daar ook recht aan moet doen.

Naast de analyse van de Europese en Nederlandse situatie zoals neergelegd in dit memorandum, heeft de Vereniging ook
uitvraag gedaan hoe hiermee wordt omgegaan in de andere Europese landen. Wij hopen de resultaten spoedig met u te
kunnen delen.
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Ministerie van Economische Zaken
en Klimaat

TER ADVISERING

Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Topsectoren en

Aan Industriebeleid

de Secretaris-generaal Auteur

cc DGBI 02e
I

T 070 IZENN
EORER @ minez.l

Datum
11 juni 2019

Kenmerk
DGBI-TOP / 19141842

Kopie aan

Parafenroute

Bijlage(n)
1

Aanleiding

ORI EOZEMI Janssen Benelux) en IO E
HIOR2IENN strategic Alliances Janssen Leiden) 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). 1OI2I§
P external affairs Janssen) zal ook aanwezig zijn.

I0Z2EN (IenK) en IO (Top) sluiten vrijdag aan bij het

overleg.

Advies
1. De discussie over dure geneesmiddelen is een veelkoppig monster (il

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.

>

Ontvangen BBR

\4
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3. Ambtelijk VWS heeft ons laten weten dat de ruimte in de
geneesmiddelenwetgeving rondom magistrale bereiding waarschijnlijk
slechts in uitzonderlijke gevallen zal worden ingezet (om incidenten zoals
Leadiant tegen te gaan). Wij zouden bij VWS kunnen nagaan of een
nadere duiding van de recente brieven, conform bovenstaand, gegeven
kan worden aan de sector. Naar verwachting zal dit politiek niet eenvoudig
zijn. buiten reikwiidte
I
I

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 nieuwe geneesmiddelen en aan de andere kant ook
de positie van Nederland als belangrijk vestigings- en innovatieland.

- Met recente uitingen van minister Bruins over patenten (hij bedoelde de
specifieke bescherming van weesgeneesmiddelen), 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. De toon is
daarbij gezet door het advies van de Raad voor de Volksgezondheid en
Samenleving (RVS).

- De brieven van VWS zijn geen nieuw 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 toon 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 zijn over het innovatieklimaat in Nederland.

Toelichting

Magistrale bereiding heeft een volksgezondheids- en veiligheidsaspect
(geneesmiddelenwetgeving) en een intellectuele eigendomskant (octrooirecht). In
beide gevallen is het uitgangspunt dat geregistreerde, fabrieksmatig vervaardigde
geneesmiddelen worden gebruikt. De Nederlandse apothekersvrijstelling is
beperkt en enkel bedoeld voor gebruik in uitzonderlijke situaties (bijvoorbeeld
kleinere hoeveelheden bij kinderen of een nadere toedieningsvorm).

Waar EZK wijst op het beperkte karakter van de magistrale bereiding neigt VWS
ernaar om de grenzen van de magistrale bereiding op te rekken. 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.  kenmerk
Tegelijkertijd moet ook worden opgemerkt dat de situatie waarin een DGBI-TOP / 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. Het lijkt hier vooral te gaan over de*

tone of voice’ vanuit de overheid, die vaak ongelukkig terecht komt bij de

buitenlandse moeders van de in Nederland gevestigde farmabedrijven.

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

rechtszaken.
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Kenmerk
Uit brief duiding Magistrale bereiding (VWS): DGBI-TOP / 19141842

“Het gebruik van geregistreerde geneesmiddelen is en blijft dus het uitgangspunt.
Uiteraard dan tegen een redelijke en aanvaardbare prijs. Indien er ten aanzien
van een geregistreerd geneesmiddel een financieel arrangement met mij is
getroffen, is er in mijn ogen sprake van een aanvaardbare prijs van dat
geneesmiddel.”
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Ministerie van Economische Zaken 50.a
en Klimaat

TER ADVISERING
Directoraat-generaal
Bedrijfsleven & Innovatie
Directie Innovatie en Kennis
Aan

de Directeur-generaal Bedrijfsleven en Innovatie Auteur

T 070 HOZENN
AORER @ minezk. i

Datum
21 juni 2019

Kenmerk
DGBI-I&K / 19151564

Gesprek DG Curatieve Zorg Bas van der Dungen 28 juni

2019

Kopie aan
102e
]
.
I

Parafenroute I

MT-lid I&K [ |

102e .
I
|
Bijlage(n)

Aanleiding

Op vrijdag 28 juni a.s. heeft u om 14:00 een gesprek met Bas van der Dungen,
DG Curatieve Zorg van het ministerie van VWS. Dit gesprek is op initiatief van
VWS gepland en vindt plaats bij het ministerie van VWS.

Vanuit EZK sluiten I02EHI I (allen 18K) aan.

Van VWS zijde sluiten verder aan:
IOR2ENN, directeur GMT (Geneesmiddelen en Medische Technologie)

A0SR MT-lid GMT
IOR2EN ., beleidsmedewerker GMT

Op de agenda staan drie hoofdonderwerpen:

1. Balans tussen geneesmiddelen beleid en innovatie- en
vestigingsbeleid prijsbeleid geneesmiddelen: hoe kunnen we ons
gezamenlijk inzetten voor nieuwe betaalbare geneesmiddelen voor de
patiént, waarbij economische kansen voor de LSH sector optimaal benut
worden.

Ter bespreking :
a. Investeringsklimaat

b buitenrekwite
2. I

H I
N

Advies
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1. a) U kunt aangeven dat de discussie over dure geneesmiddelen politiek
ingewikkeld en gevoelig is en er ook deels verschillende belangen voor
EZK en VWS spelen. U kunt aangeven dat EZK de ambitie van het kabinet
om de (groei) kosten naar de toekomst toe te verminderen onderschrijft.
Anderzijds zijn er grote economische kansen in de verdere ontwikkeling
van de sector - mede door het aantrekken van kapitaal en buitenlandse
bedrijven - wat tot investeringen en banen leidt.

De invloed van Nederlands beleid op prijsvorming van medicijnen is
gering, maar de retoriek kan wel nadelig uitpakken w.b. investeringen.
Een robuust IE-systeem is noodzakelijk voor innovatie, vooral in de
vroege fases van innovatie en onduidelijkheid over het kabinetsbeleid op
dit gebied heeft grote gevolgen voor het Nederlandse vestigingsklimaat.
Samenwerking met de sector in de vroege innovatie fase kan leiden tot
duurzame oplossingen van de problematiek van ‘dure geneesmiddelen’.
Hiervoor is het van belang de juiste balans te vinden in de discussie en
richting de sector een éénduidige boodschap af te geven. Op ambtelijk
niveau zijn al meerdere initiatieven die gericht zijn op het ontwikkelen en
uitdragen van een gezamenlijke boodschap (ronde tafel met SG; periodiek

directeurenoverleg GMT-1&K), I S

N
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Toelichting

1.

Balans tussen geneesmiddelen beleid en innovatie- en
vestigingsbeleid prijsbeleid geneesmiddelen

Voorop staat dat EZK begrip heeft voor de belangen van VWS - de
winsten in de farmaceutische industrie zijn hoog, de transparantie over
onderzoekskosten en prijzen is ontoereikend en sommige farmaceuten
maken gebruik van stimuleringsmaatregelen op manieren die in strijd zijn
met de geest van het instrument.

Daar staat tegenover dat ook de risico’s en investeringen hoog zijn en
daarmee de druk op bescherming groot. De LSH-sector is een
Nederlandse topsector

Er zijn veel onderwerpen waarin VWS een partner heeft aan EZK, ook
wanneer deze niet per definitie gericht zijn op het bevorderen van EZK-
belangen. EZK is kritisch tegenover de tendens dat IE-bescherming de
neiging heeft almaar uit te dijen en vertaalt dit (zonder inbreng van VWS)
door zijn inzet in procedures voor het Hof van Justitie EU waarin de uitleg
van EU-regelingen aan de orde is. Ook al is dit een impopulaire zienswijze
binnen de innovatieve industrie.

EZK en VWS hebben beperkte verschillen van inzicht als het gaat om
beleid — afgezien van enkele gevallen hebben beide departementen binnen
afzienbare tijd overeenstemming kunnen bereiken over benodigde
maatregelen en in te nemen standpunten.

o Bijv. de dwanglicentiecommissie kwam niet voort uit verschil van
mening over de inzet van het instrument - beide departementen
vonden dit slechts geschikt voor zeer zeldzame gevallen - NN
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T K k
o Hetzelfde geldt voor de appreciatiebrief voor de rapporten over DZ;;'_'IZTK/ 19151564

aanvullende beschermingsmechanismen, waar geen discussie was
over de te nemen maatregelen n.a.v. de rapporten, ININEGEGEGN

Pl oit gecombineerd met uitspraken van

minister Bruins over het verminderen van bescherming en bijvoorbeeld
het bezoek aan een apotheker die meerdere malen inbreuk heeft gemaakt
op IE-rechten, heeft gevolgen voor de reputatie van Nederland.
Vanuit de LSH-sector hebben we signalen ontvangen dat Nederland buiten
Europa inmiddels bekend staat als een land waarvan niet duidelijk is of
innovaties goed beschermd blijven, ook op de lange termijn. Daarnaast
horen we veel zorgen over passages die VWS soms min of meer als
proefballon lijkt op te nemen in Kamerbrieven.
o Momenteel is hier vooral sprake van rondom magistrale bereiding.
Dit is de bereiding van geneesmiddelen van apothekers
(tegenover het gebruik van geregistreerde ‘fabrieks’-
geneesmiddelen van farmaceuten). Recent is in de Rijksoctrooiwet
een uitzondering opgenomen die stelt dat apothekers in zeer
beperkte gevallen het octrooi mogen negeren (bijvoorbeeld als
een medicijn niet in de juiste vorm of dosering beschikbaar is).
Recente Kamerbrieven van VWS hebben bij de industrie de indruk
gewekt dat VWS apothekersbereidingen ziet als een alternatief
voor geregistreerde geneesmiddelen. Hierover heeft de VIG een
brief gestuurd aan ministers Wiebes en Bruins, waarin ze hun
zorgen uiten en vragen stellen bij de juridische deugdelijkheid van
het beleid op dit vlak.
Voor zowel EZK als VWS is het van groot belang dat LSH-bedrijven zich in
Nederland blijven vestigen. De voordelen zijn economisch, maar ook
betekent het dat patiénten in Nederland eerder toegang hebben tot
nieuwe medicijnen, er meer onderzoek wordt gedaan en dat hier klinische
testen worden uitgevoerd. De komst van de EMA biedt daarvoor goede
kansen.
Daarom is het allereerst van belang dat tijdens de handelsmissie in Boston
er geen verdere verwarring ontstaat over het Nederlandse
beschermingsniveau en innovatieklimaat.
Daarnaast moet in het vervolg aandacht worden besteed aan het
uitdragen van een genuanceerde positie, waarin het VWS compleet vrij
staat om kritiek te uiten op de industrie, maar wel met oog op de
uitstralingseffecten die dit heeft.
Eerste stappen naar een gezamenlijk verhaal worden al gezet in een serie
aan ronde tafel-overleggen met beide SG’'s en de industrie. Ook vindt er
elk halfjaar een breed directeuren/MT-overleg plaats tussen GMT en I&K /
AEP / TOP, waarin lopende en actuele zaken worden besproken,
waaronder economische kansen in relatie tot betaalbaarheid.
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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 Nederland maakt zich minder aantrekkelijk als
vestigingsland voor LSH-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 worden 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 eerste reactie willen
vernemen. Mogelijk dat de handelsmissie in Boston daarvoor een eerste gelegenheid biedt.

Met vriendelijke groet,

h
h









Vorig jaar is de beleidsevaluatie van het IE-systeem voor de periode 2012-2017 gepubliceerd,
waarin het IE-systeem specifiek werd geévalueerd in de context van het Nederlandse
innovatiebeleid. Hieruit bleek dat het IE-stelsel in Nederland goed werkt en in grote mate bijdraagt
aan de innovatiekracht in Nederland. Verbeterpunten richten zich in het bijzonder op de
toegankelijkheid van het systeem voor kleine gebruikers. Uit de evaluatie bleek dat het voor
mkb’ers soms moeilijk is om een weg te vinden in de complexe IE-wereld en dat de handhaving
van IE-rechten in de rechtbank kan worden gezien als duur en moeilijk. Door betere voorlichting te
bieden, wetgeving te versimpelen en meer toegang tot strategische advisering te faciliteren wil
Nederland het IE-systeem ook voor kleine gebruikers toegankelijker maken.

Binnen (publiek-private) samenwerkingen en voor het valoriseren van publiek gefinancierde kennis
hebben IE-rechten een faciliterende rol, omdat partijen hiermee kennis kunnen uitwisselen en
afspraken kunnen maken over nieuwe kennis. In de praktijk wordt het wel vaak als lastig ervaren
om de waarde van IE vooraf te bepalen. Als handreiking zijn in 2013 ten behoeve van enkele
topsectoren ‘spelregels’ opgesteld die partijen helpen om goede afspraken te maken over de kennis
die zij inbrengen bij een project en tijdens het project creéren. De spelregels worden thans (intern)
geévalueerd.

II.1IE en LSH
Vanwege de lange ontwikkelingstijd en klinische testperiodes die gebruikelijk zijn bij het
ontwikkelen van medicijnen zijn IE-rechten in de LSH-sector erg waardevol. Deze rechten geven
farmaceuten de gelegenheid om riskante onderzoekstrajecten aan te gaan, maar geven ze ook een
sterke uitgangspositie in onderhandelingen over prijzen.
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het debat over hoge prijzen is het belangrijk om mee te nemen dat octrooien van groot belang zijn
voor de ontwikkeling van medicijnen (voor veel en minder voorkomende aandoeningen) en dat er
in de periode tussen uitvinding en markttoelating veel elementen zijn die invloed hebben op de
uiteindelijke prijs. Binnen het bredere debat over medicijnprijzen zijn er op specifieke punten
zorgen vanuit het bedrijfsleven:

¢ Apothekersbereidingen (ook wel magistrale bereiding of pharmaceutical
compounding): Sinds begin dit jaar bevat de Rijksoctrooiwet een uitzondering die het
mogelijk maakt voor apothekers om geoctrooieerde medicijnen na te maken als dit nodig is
voor de patiént. Deze uitzondering is bedoeld voor direct gebruik en alleen op voorschrift
van een dokter. De reikwijdte van deze uitzondering stelt een apotheker niet in staat om
op structurele schaal een geoctrooieerd geneesmiddel na te maken. Buiten noodsituaties
zal altijd de voorkeur worden gegeven aan een geregistreerd geneesmiddel dat de klinische
testen heeft doorstaan en voldoet aan de Europese veiligheidseisen.















