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Van: _

Verzonden: vrijdag 13 december 2019 16:54

Aan: 102e

Onderwerp: FW: Apotheekbereidingen en octrooien

Bijlagen: stcrt-2019-67798.pdf
i
Van:

Verzonden: vrijdag 13 december 2019 16:47
Aan:

CC:
Onderwerp: FW: Apotheekbereidingen en octrooien

Beste ORZIEH

Mogelijk dat je het je nog herinnert, we hebben elkaar ontmoet tijdens het bezoek van de [LOIZIENIN aan
EZK.

We hebben recent contact gehad met VWS in het kader van de aangepaste regeling zorgverzekeringen (zie bijlage)
en de onderstaande antwoorden gekregen op onze vragen. Graag horen we hoe jij de onderstaande beantwoording
interpreteert en hoe wij de relatie zouden moeten zien tussen de octrooiwet en geneesmiddelenwet: met andere
woorden is de octrooiwet boven- of ondergeschikt aan de geneesmiddelenwet?

Daarnaast zou ik je graag op de hoogte brengen van uitingen en initiatieven die illustreren waar wij ons zorgen over
maken rondom de apotheekbereidingen en dan met name de uitleg ervan door de markt. In de regionale pers is
recent het volgende verschenen:

“Tot op heden mochten Nederlandse apothekers alleen hun eigen versies van gepatenteerde medicijnen maken als
de gebruiker bijvoorbeeld problemen met de inname van reguliere versies ondervond. Nieuw is dat de lokale
apotheken nu ook, zonder kans op strafvervolging, zelf gepatenteerde medicijnen mogen maken als deze vanwege
een onredelijk hoge kostprijs van de vergoedingslijst zijn geschrapt. De maatregel zorgt ervoor dat gebruikers die
baat bij het specifieke medicijn hebben dit gewoon kunnen blijven gebruiken. Ook verzekeraars besparen zo kosten,
waardoor de door hen aangeboden goedkoopste zorgverzekering ook in de toekomst gewoon betaalbaar kan
blijven. “

https://www.edestad.nl/nieuws/partnercontent/302726/regels-apotheekbereiding-verruimd-667242

We hebben bovenstaande ook met VWS gedeeld en hen gevraagd of dit valt binnen de ruimte die zij voor ogen
hebben.

Dank alvast voor je antwoord, mocht het goed zijn om even te bellen, ik ben te bereiken op onderstaand nummer.

Met vriendelijke groet,

Afspraken: vio RO @innovatievegeneesmiddelen.nl tel. 070 HON2IENN










Aan:—@innovatievegeneesmiddelen.nI>

CC: Raaij, M.T.M. van (Marcel) BOR2IE@minvws.nl>; L0 Z e @minvws.ni>; HORENN
Onderwerp: Apotheekbereidingen en octrooien

Dag 102N

Hieronder de passage uit de brief van 8 april jl. over de relatie tussen octrooi en apotheekbereing (1¢ document,
blz 3 bovenaan):

De apotheekbereiding uit de Geneesmiddelenrichtlijn moet daarnaast onderscheiden worden van de zogenoemde «apothekersvrijstelling» in
artikel 53, derde lid, tweede volzin, van de Rijksoctrooiwet 1995. Dit is de bepaling waarin is opgenomen dat een apotheker, mits aan
bepaalde criteria is voldaan, wordt geacht geen inbreuk te maken op het octrooi van een geneesmiddelenfabrikant bij het bereiden van een
geneesmiddel waarop nog een (deel)octrooi rust. De verhouding tussen octrooihouder en apotheker is een civiele rechtsverhouding die niet
wordt beheerst door de Geneesmiddelenrichtlijn of -wet.

In het tweede document uit 2018 wordt er uitgebreider op in gegaan.

Bij de behandeling van de WGP is de minister er ook op ingegaan (3¢ document, laatste blz):

Dan tot slot nog een reflectie op het punt dat mevrouw Vanden Berg maakte over de magistrale bereiding. Het moetniet een
reflectie van de minister zijn op de zorgverzekeraarsen apothekers die misschien een verdienmodel maken ompatenten te
ondermijnen. Dat is natuurlijk uitdrukkelijk nietde bedoeling van de brief over bereidingen die ik u eerderheb gestuurd. Dat is
mijn reflectie. Ik vind dat dat soortwerkwijzen niet kan.

En daarover trof ik op de website van de VIG deze ook nog aan:
https://www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl/nieuwsberichten/2019/07/website/magistrale-bereiding-
mag-patenten-niet-ondermijnen

Ik hoop dat je met deze documenten verder kunt.

Met vr gr

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
tel. 070-
mob. 0c-ISI2IENEN

Vrijdag ben ik afwezig

van: 102IE2innovatievegeneesmiddelen.nl>

Verzonden: donderdag 5 december 2019 13:39
Aan: —@m_wsl

Onderwerp:

Beste HON2MEY,

Dank voor het gesprek en de verduidelijking in het gesprek gisteren. Ik zag dat de minister de regeling vanmorgen
al heeft ondertekend. Ik heb helaas nog niet kunnen ontdekken waar in deze regeling of in de brief van april



nadrukkelijk iets staat over het bovengeschikte belang van patentwetgeving. Zou je mijnog even kunnen helpen
met waar ik hierover iets kan vinden in de brief?

Alvast dank, met vriendelijke groet,





















senior beleidsadviseur [ projectleider

./ N0 /- O
@0i2:e"| @innovatievegeneesmiddelen.nl

vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl










68.a

Factsheet Intellectueel Eigendom

Intellectueel Eigendom

Intellectuele eigendom (IE) is een verzamelnaam voor een aantal rechten dat creaties en
informatie beschermt. Hiermee kan iets wat ontastbaar is, maar wel waarde vertegenwoordigt,
worden beschermd. Denk bijvoorbeeld aan het gebruik van het merk van een ander op
namaakgoederen, waarmee iemand profiteert van de goede reputatie van dit merk. Er bestaat een
breed spectrum aan IE-rechten, waaronder het auteursrecht (voor beeld, geluid en tekst),
merkenrecht, handelsnamenrecht, kwekersrecht (voor plantenrassen), modellenrecht (voor
vormgeving) en octrooirecht (voor uitvindingen, ook wel bekend als patent). Voor
concurrentiegevoelige informatie die niet per se onder één van de voorgaande categorieén valt,
bestaat er wetgeving rondom de bescherming van bedrijfsgeheimen. De meeste rechten moeten
worden aangevraagd bij een centrale instantie (bijvoorbeeld Octrooicentrum Nederland), waarna
de rechthebbende zelf eventuele inbreuken bij de rechter kan aankaarten. Voor de LSH-sector en
voor tech-intensieve sectoren zijn octrooien primair van belang. Een octrooi zorgt er voor dat een
rechthebbende 20 jaar lang als enige de uitvinding mag maken, verkopen en toepassen.
Gedurende deze 20 jaar betaalt de rechthebbende taksen om het recht in stand te houden.

Nederland

Een sterk systeem van IE-rechten wordt gezien als belangrijk onderdeel van de innovatiekracht van
een land. In de Global Innovation Index (2° plaats voor Nederland in 2018, na Zwitserland) zijn
het aantal octrooiaanvragen en de IE-infrastructuur in een land een belangrijke factor in de
ranglijst. Ook de US Chamber of Commerce (de grootste lobbyorganisatie in de VS, gericht op
bedrijven) publiceert elk jaar een IE-index (7¢ plaats voor Nederland in 2019) waarin de nadruk
wordt gelegd op het belang van IE voor een sterk innovatieklimaat. Nederland staat in het
bijzonder bekend om de snelheid, betaalbaarheid en hoge kwaliteit van de Nederlandse
rechtspraak — veel uitspraken worden in andere landen geciteerd. Ook onze douane (Schiphol,
Rotterdam) werkt effectief, waardoor goed tegen namaak kan worden opgetreden. Andere factoren
die voor Nederland spreken zijn IE-specifieke belastingvoordelen en internationale samenwerking
op het gebied van IE. Zo worden merken- en modellenrechten aangevraagd en verleend voor de
gehele Benelux of voor de hele EU. Ook binnen het EOB (Europees Octrooibureau: een
samenwerkingsverband waarin met één octrooiaanvraag meerdere nationale octrooien in Europa
kunnen worden aangevraagd) is Nederland een belangrijke speler, onder meer omdat er een EOB-
kantoor in Rijswijk is gevestigd.

Hoofdpunten

1. Een goed IE-systeem is een prikkel voor innovatie. Een idee dat met een sterk recht
beschermd wordt, kan worden ingezet om financiering te krijgen en commercieel geéxploiteerd
worden. Een sterk en gebalanceerd IE-systeem is essentieel voor het Nederlandse innovatie- en
vestigingsklimaat. Hierbij moet voortdurend worden gekeken naar de optimale afweging tussen het
beschermen van innovaties en het bieden van voldoende ruimte (freedom to operate) voor anderen
om inspiratie op te doen en daar waar de bescherming stopt, door te innoveren.

2. Het Nederlandse IE-beleid is gericht op het versterken van de IE-infrastructuur, zowel in Europa
(zie onderstaand: unitair octrooi) als binnen Nederland, o.a. door het toegankelijker maken van
het IE-systeem voor mkb’ers. 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. De garanties die IE biedt bij het gezamenlijk ontwikkelen
en delen van kennis zijn onmisbaar voor de nationale en internationale samenwerkingen die
Nederland één van de meest innovatieve en concurrerende economieén ter wereld maken.

3. Actuele onderwerpen binnen het IE-domein zijn o.a.:

- Het unitair octrooi: Momenteel wordt gewerkt aan de oprichting van een unitair octrooisysteem,
waar één octrooi kan worden aangevraagd dat meteen in de hele EU (m.u.v. Spanje, Kroatié en
Polen) geldig is. Dit is goedkoper en efficiénter dan het huidige systeem van nationale octrooien.

- Octrooien op medicijnen: Sterke positie farma-octrooihouders, in combinatie met beperkte
concurrentie en hoge medicijnprijzen leidt tot maatschappelijke discussie over rol octrooirecht.
Tegelijkertijd: hoge investeringskosten en grote faalkans vragen om sterke bescherming teneinde
investeringsbereidheid op peil te houden.















Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
tel. 070-

mob. 06-_

Vrijdag ben ik afwezig

Van:innovatievegeneesmiddelen.nI>

Verzonden: donderdag 5 december 2019 13:39
Onderwerp:

Beste HON2MEY,

Dank voor het gesprek en de verduidelijking in het gesprek gisteren. Ik zag dat de minister de regeling vanmorgen
al heeft ondertekend. Ik heb helaas nog niet kunnen ontdekken waar in deze regeling of in de brief van april
nadrukkelijk iets staat over het bovengeschikte belang van patentwetgeving. Zou je mij nog even kunnen helpen
met waar ik hierover iets kan vinden in de brief?

Alvast dank, met vriendelijke groet,
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MoRrawS = == =000 0

Van: 102e
Verzonden: vrijdag 31 januari 2020 11:11
Aan:

cc:

Onderwerp: AQ innovatie: farma en IE
Bijlagen: Document1.docx

Hi 1028,

Zie onderstaand en bijlage dezelfde tekst in Word.
Het statement van de Amerikaanse ambassade:
https://nl.usembassy.gov/embassy-statement-on-intellectual-property-rights/

Groet

Bescherming van IE rechten in de farmasector

Achtergrond

De VIG en VNO-NCW hebben in brieven (opgenomen in dossier) hun zorgen geuit over de stabiliteit van het
Nederlandse IE-systeem. Eenzelfde zorg blijkt uit het statement dat de Amerikaanse ambassade in
Nederland op hun website heeft geplaatst.
Ruwweg komen alle punten op hetzelfde neer: in het debat over hoge medicijnprijzen wordt politiek
(Tweede Kamer, Minister voor Medische Zorg en Sport) geregeld de relatie gelegd met het systeem van
Intellectuele eigendomsrechten.
Ook wordt niet altijd duidelijk gemaakt dat er een verschil is tussen versoepelingen in het
geneesmiddelenrecht en het octrooirecht. Zo zou het op basis van geneesmiddelenwetgeving toegestaan
kunnen zijn om op reguliere basis medicijnen via apothekersbereidingen te verstrekken, maar is dat in het
octrooirecht alleen in uitzonderlijke gevallen toegestaan (bijvoorbeeld als een geoctrooieerd medicijn niet in
een voor de patiént geschikte dosering beschikbaar is).
Voorstellen voor afzwakking van IE-bescherming (apothekersbereiding_

oen de sector twijfelen aan het Nederlandse commitment voor
een goed IE-systeem als onderdeel van een goed innovatieklimaat. Deze beeldvorming spoort niet met de
juridische werkelijkheid. Nederland wijkt niet wezenlijk af van andere Europese landen.
Advies om niet inhoudelijk in te gaan op specifieke onderwerpen, maar te volstaan met aan te geven dat het
kabinet een sterk IE-systeem belangrij vindt voor het innovatieklimaat.

Redeneerlijn

Een stabiel en robuust IE-systeem is noodzakelijk voor innovatie, daar ben ik me terdege van bewust. Het
kunnen beschermen van innovatieve ideeén is essentieel om ze uiteindelijk te kunnen inzetten om
maatschappelijke uitdagingen op te lossen.

Tegelijkertijd zijn er kritische signalen te horen. De discussie over IE kan fel worden gevoerd, maar is het
belangrijk om dat wel op feiten en gedegen onderzoek te baseren.

Om deze reden hebben bijvoorbeeld de minister van EZK en de minister voor Medische Zorg en Sport
opdracht gegeven aan en externe commissie van deskundigen om te kijken naar het instrument van de
dwanglicentie. De resultaten hiervan worden dit voorjaar verwacht.






----- Oorspronkelijk bericht-----

Van: proalerts=politico.eu@mail.wpengine.com <proalerts=politico.eu@mail.wpengine.com> Namens POLITICO
Pro

Verzonden: maandag 3 februari 2020 09:01

Aan: [0 @mininv.nl>

Onderwerp: US warns Netherlands: Your medicines plan risks IP rights

US warns Netherlands: Your medicines plan risks IP rights

-- By HORZIENN | View in your browser: https://www.politico.eu/pro/us-warns-netherlands-your-medicines-
plan-risks-ip-rights/

1/31/20, 1:17 PM CET

The U.S. Embassy in the Netherlands has spoken out against what it says are the Dutch government’s plans to
expand compulsory licensing and potentially undermine intellectual property rights (IPR).

In a statement released Thursday, the U.S. Embassy and Consulate in the Netherlands said it understood that the
Dutch government wants to increase both compulsory licensing — which forces companies to give up their drug
patents — as well as the compounding of pharmaceuticals — which is the mixing of drugs for an individual patient.

“Such policies send a clear message to companies that IPR in the Netherlands can be undermined or circumvented
for short-term financial benefits,” said the embassy.

In the past, Dutch Health Minister Bruno Bruins has come up against Big Pharma in his mission to tackle high drug
prices. Last year, he suggested halving marketing exclusivity for orphan drugs and told parliament that
pharmaceutical companies needed to be transparent on development costs.

However, he insisted in an interview in October with POLITICO that he “will not start a war against pharma.”

In the embassy’s announcement, it said it was also worried about the risk to public health through regulatory
changes that “could allow patented medicines to simply be replaced by a cheaper, non-patented copy."

In a veiled warning, the embassy said it encouraged the Dutch government and pharmaceutical industry to work
together “to address these concerns in a way that does not harm pharmaceutical IPR and the Dutch investment
climate.”









Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, 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.






Amerikaanse ambassade mengt zich in medicijnendebat (TORZIENNNNNN, TOR2IEN)

In een brief aan de minister voor MZS heeft de Amerikaanse ambassadeur in Nederland zijn zorgen
geuit over voornemens om via_en magistrale bereiding van geneesmiddelen
geoctrooieerde medicijnen te vervangen door goedkopere generieke varianten. Volgens de heer
Hoekstra is aantasting van |IE-rechten van fabrikanten slecht voor het Nederlandse innovatieklimaat
en staat het haaks op door EZK en de premier gevoerde beleid om van Nederland een ‘LSH-hub’ te
maken. Een samenvatting van de inhoud van de brief is ook op de website van de ambassade
gepubliceerd.

De brief van de ambassadeur spoort met eerdere signalen vanuit de Amerikaanse industrie en
overheid, waarbij de onderwerpen IOIZIENIIIN en magistrale bereiding steeds terugkomen. De
zorg lijkt te zijn dat de maatschappelijke discussie over geneesmiddelen doorslaat in afbreuk aan het
IE-systeem. Het Nederlandse IE-beleid wijkt niet veel van dat van andere Europese landen, er zijn
aanpassingen in de Rijksoctrooiwet (ROW) voorzien die specifiek deze sector zullen raken. Door de
lange looptijd van IE-rechten (o0.a. 20 jaar voor een octrooi) zijn innovatieve industrieén erg alert op
mogelijke wijzigingen, om tijdig een inschatting te maken of hun vindingen voldoende beschermd
blijven.

In het Nederlandse innovatiebeleid wordt een stabiel IE-systeem gezien als een essentiéle
randvoorwaarde voor het ontwikkelen van oplossingen voor maatschappelijke uitdagingen, maar de
discussie rondom IE in het maatschappelijk debat wordt vaak door enkele uitzonderingsgevallen
beheerst. Een balans in de communicatie rondom IE is noodzakelijk, waar ruimte is voor kritiek op
excessieve gevallen, maar ook het belang van goede bescherming voor ons vestigingsklimaat in acht
wordt genomen. De beantwoording van de brief door VWS gebeurt in overleg met EZK.







Dit wordt ook weerspiegeld in onze prioriteiten met betrekking tot EU-
samenwerking en wetgeving. Nederland streeft naar een gezond, evenwichtig IP-
klimaat. Tegelijkertijd wil de Nederlandse overheid buitensporige prijzen
voorkomen, in het belang van patiénten en premiebetalers. Goede toegang voor
alle patiénten die het nodig hebben tot nieuwe innovatieve geneesmiddelen is een
van de belangrijkste beleidsdoelstellingen.

Met betrekking tot uw opmerkingen overBUItEAFEIKWIjd€ en bereidingen van
geneesmiddelen met Intellectuele Eigendom (IE)-bescherming wil ik het
Nederlandse beleid verduidelijken. BUIfERANFEIKWIjdEE zijn onderdeel van de
bestaande patentregels. De Nederlandse Octrooiwet staat PUERNEIKWIEEE toe in
een aantal situaties, onder specifieke voorwaarden, op basis van de
uitzonderingen die reeds afgesproken zijn in internationale verdragen zoals de
TRIPS-overeenkomst. De Nederlandse regering respecteert dit en werkt binnen
deze internationale verdragen zonder plannen om dit te wijzigen.

Daarnaast heb ik ook een voorkeur voor geregistreerde medicijnen voor de
patiénten. Geregistreerde geneesmiddelen die alle beoordelingen hebben
ondergaan voordat ze voor een aanvaardbare prijs beschikbaar zijn voor de
patiént. De regelgeving rondom de apotheekbereiding maakt deel uit van de
bestaande kaders in de Europese wetgeving. In Europa kan apotheekbereiding
door een apotheker worden gedaan voor zijn eigen patiénten en in kleine
aantallen. Dit is niet uniek voor Nederland. Ik wil benadrukken dat
apotheekbereidingen in Nederland niet breder zijn toegestaan dan is vastgelegd in
Europese richtlijnen.

De apothekersuitzondering in de Nederlandse Octrooiwet is beperkt. Het maakt
incidentele bereiding van medicijnen mogelijk. De Nederlandse patentwet is
vergelijkbaar met die in andere westerse landen voor het bereiden van
farmaceutische producten met een gepatenteerd alternatief.

We staan allebei voor dezelfde uitdagingen en willen graag oplossingen hiervoor
zoeken en vinden; laten we vooral samenwerken aan dit urgente thema dat in
vele landen over de hele wereld actueel is om een betaalbaar, duurzaam,
innovatief en bloeiend klimaat op het gebied van Life Science and Health te
bereiken.

Hoogachtend,

de minister voor Medische Zorg
en Sport,

Bruno Bruins

Directoraat-Generaal
Curatieve Zorg

Directie Geneesm ddelen en
Medische Technologie

Kenmerk
1646965-201783-GMT
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Octroo|en/apothekersvr|JsteIImg medicijnen (PASSIEF)
Indien gesprekspartner de apothekersvrijstelling voor de productie van medicijnen
opbrengt, dan kunt u toelichten dat dit een uitzondering betreft op het uitsluitende
octrooirecht.

- Hierdoor kan de apotheker in individuele gevallen het geoctrooieerde geneesmiddel zelf
bereiden, bijvoorbeeld wanneer geen geschikte dosering of toedieningswijze beschikbaar is
voor een patiént.

- Het moet gaan om de bereiding van geneesmiddelen in apotheken:

o voor direct gebruik;
o ten behoeve van individuele patiénten; en
o op medisch voorschrift.



e De uitzondering is niet bedoeld om op grote schaal een geoctrooieerd geneesmiddel zonder
toestemming van de octrooihouder te bereiden.

e Begin 2019 is de apothekersvrijstelling in werking getreden.

e De Nederlandse octrooiwet is op dit punt in lijn met de octrooiwetgeving in andere
Europese landen.

Bijlagen

4/4















van: 02e 88
Aan: 102e

Onderwerp: FW:

Datum: woensdag 30 september 2020 14:26:31

Van: [0S @ min? nl>
Verzonden: woensdag 9 januari 2019 15:00

Aan: Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) HOIZIENIN @minez nl>
Onderwerp: Re:

Ik heb begrepen dat het geneesmiddel voor het eerst in 2017 geregistreerd is (EMA toelating
weesgeneesmiddel). Dit betekent dat er extra bescherming gegeven is.

Via magistrale bereiding (eigen apotheek ziekenhuis) werd het geneesmiddel al eerder aan patiénten gegeven.
De kosten hiervan zijn lager. Voor een deel ook verklaarbaar omdat er geen registratie / trials hebben
plaatsgevonden. Wat nog niet de vraag beantwoord in hoeverre de huidige prijs ‘rechtvaardig’ zou zijn. Het
Erasmus Mc heeft het in ontwikkeling zijnde geneesmiddel in 2011 verkocht aan AAA, dit bedrijf heeft
gezorgd dat het medicijn is 2017 een toelating heeft gekregen en is vervolgens overgenomen door Novartis.

Groet,

>Op 9 jan. 2019 om 14:39 heeft IOZIENINNNNN @minez nl> het volgende

geschreven:

>

> Hallo Maarten,

>

> Ik ken de casus niet maar ga het uitzoeken.
>

> Groet ,

>l

>

>>Op 9 jan. 2019 om 12:33 heeft Camps, drs. M.R.P.M. (Maarten) <UOIZIEI @minez nl> het volgende

geschreven:

>>

>> 1928,

>> Snap jij onderstaande casus? Lijkt me handig om meer over te weten als we binnenkort weer met VWS
praten.

>> Maarten

>>

>>'Zwitsers bedrijf verzesvoudigt prijs zeldzaam Nederlands kankermedicijn'

kankermedicijn html
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Apothekersvrijstelling in de ROW
Terminologische verschillen

Huidig
(d.w.z. na het alsnog in werking laten treden van art. 53, derde lid, tweede volzin.

Artikel 53
1. Een octrooi geeft de octrooihouder, behoudens de bepalingen van de artikelen 54 tot en met 60
het uitsluitend recht: (...)

3. (...) 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
tot handelingen betreffende de aldus bereide geneesmiddelen.

Na inwerkingtreding UPC-wetswijziging

Artikel 53
Een octrooi verleent de houder ervan het recht te verhinderen dat een derde zonder zijn
toestemming: (...)

Artikel 54c

De uit een octrooi voortvloeiende rechten zijn niet van toepassing op:

)

e. de bereiding van geneesmiddelen voor direct gebruik voor individuele gevallen op medisch
voorschrift in apotheken, of handelingen betreffende de aldus bereide geneesmiddelen;

MvT bij UPC-wet

)

c.2. Vergelijking

Artikel 25, aanhef, van het Rechtspraakverdrag en artikel 53, eerste lid, aanhef, van de
Rijksoctrooiwet 1995, verschillen in redactioneel opzicht. Artikel 25, aanhef, van het
Rechtspraakverdrag geeft aan dat de octrooihouder een derde kan verhinderen zonder zijn
toestemming de in het artikel genoemde handelingen te verrichten. Artikel 53, eerste lid, geeft
aan dat de octrooihouder het uitsluitend recht heeft de in dit artikel genoemde handelingen te
verrichten en stemt daarmee woordelijk overeen met artikel 28 van de TRIPS-Overeenkomst?.
Deze omschrijvingen verschillen alleen in terminologisch opzicht; in materieel opzicht komen deze
benaderingen tot hetzelfde resultaat. Ten tijde van de harmonisatie met het
Gemeenschapsoctrooiverdrag 1975 is er — om die reden — voor gekozen de bestaande terminologie
in de Rijksoctrooiwet niet aan te passen. Zoals hierboven is aangegeven, wordt thans, door
overname van de bepalingen van het Rechtspraakverdrag, een andere lijn gevolgd.

Artikel 25, aanhef, van het Rechtspraakverdrag bepaalt dat het recht kan worden ingeroepen
tegen een derde die geen toestemming heeft verkregen van de octrooihouder de in dat artikel
genoemde handelingen te verrichten. In artikel 27 van het Rechtspraakverdrag is voorts een
aantal handelingen opgesomd die niet onder de werking van het octrooi vallen. Het in artikel 25,
aanhef, genoemde recht te verhinderen kan dan ook — logischerwijze — niet worden ingeroepen
tegen degene die de in artikel 27 genoemde handelingen verricht. Deze handelingen vallen immers
niet onder de werking van het octrooi. Ingevolge artikel 53, eerste lid, aanhef, van de
Rijksoctrooiwet 1995, geldt het uitsluitend recht van de octrooihouder, behoudens de bepalingen
van de artikelen 53a tot en met 60. Laatstgenoemde artikelen omvatten zowel de toestemming
door middel van een licentie, waarop artikel 25, aanhef, van het Rechtspraakverdrag doelt, als ook
— enkele — van de uitzonderingen op de werking van het octrooirecht, zoals opgenomen in artikel
27 van het Rechtspraakverdrag. Dit verschil in redactie komt evenwel geen inhoudelijke betekenis

1 Overeenkomst inzake de handelsaspecten van de intellectuele eigendom, bijlage 1c bij het Wereldhandelsverdrag (Trb 1995, 130).



toe. Weliswaar is artikel 53, eerste lid, aanhef, vollediger door al bij de omschrijving van het
uitsluitend recht aan te geven dat dit niet kan worden ingeroepen tegen degene die handelingen
verricht die niet onder de werking van het octrooi vallen, maar strikt genomen overbodig. Immers
— zoals hiervoor aangegeven — als de handeling niet onder het uitsluitend recht van de
octrooihouder valt, kan dit recht ook niet worden ingeroepen tegen degene die deze handeling
verricht.

Het vervangen van artikel 53, eerste lid, aanhef, van de Rijksoctrooiwet 1995 door de tekst van
artikel 25, aanhef, van het Rechtspraakverdrag leidt derhalve slechts tot een redactionele en niet
tot een inhoudelijke wijziging van de Rijksoctrooiwet 1995.

¢

f. Inhoudelijke vergelijking artikel 27, onderdeel e, van het Rechtspraakverdrag (voorgesteld
artikel 54c, onderdeel e, Rijksoctrooiwet 1995)

Artikel 27, onderdeel e, van het Rechtspraakverdrag kent geen corresponderend artikel in de
Rijksoctrooiwet 1995. Door overname van de tekst van het Rechtspraakverdrag ontstaat derhalve
een inhoudelijke wijziging van de Rijksoctrooiwet 1995 in vergelijking met de huidige wet. Er
wordt hiermee een extra uitzondering op de rechten van de octrooihouder geintroduceerd. Deze
uitzondering is van toepassing op apothekers, die zonder deze vrijstelling bij de bereiding van
geneesmiddelen op medisch voorschrift inbreuk op een octrooi zouden kunnen maken. De
vrijstelling geldt echter alleen indien de bereiding voor direct gebruik en ten behoeve van
individuele gevallen plaatsvindt. Voor bereidingen op voorraad geldt deze uitzondering niet. Gelet
daarop zal derhalve slechts in uitzonderingsgevallen van deze vrijstelling gebruik gemaakt kunnen
worden.

¢



Reden dat apothekersvrijstelling nog niet van kracht is in ROW95

In de Rijksoctrooiwet 1995 staat thans nog niet expliciet de uitzondering van apotheekbereidingen.
In de meeste Europese landen is dat wel het geval. Achtergrond daarvan is dat in het
Gemeenschapsoctrooiverdrag? een vrijstelling voor apothekersbereidingen was opgenomen die
door de meeste Europese landen is overgenomen in de hun nationale octrooiwetgevingen. Ook
Nederland heeft dat gedaan, zij het dat de desbetreffende bepaling nooit in werking is getreden.
Reden daarvoor is dat het Gemeenschapsoctrooiverdrag zelf nooit in werking is getreden en het
destijds wenselijk werd geacht de Nederlandse wijziging gelijktijdig met het Verdrag zelf in
werking te laten treden3. Aangezien het Gemeenschapsoctrooiverdrag zelf nooit in werking is
getreden, is deze wijziging in de Rijksoctrooiwet 1995 ook nooit in werking getreden.

Een vrijstelling voor apothekersbereidingen is eveneens opgenomen in de overeenkomst
betreffende de oprichting van het Eengemaakt octrooigerecht?.

Een wetsvoorstel om de Rijksoctrooiwet 1995 aan te passen aan dit verdrag is in voorbereiding en
bevat een identieke bepaling.

Gelet op de verwarring die is ontstaan over de status van de vrijstelling voor
apothekersbereidingen in de Rijksoctrooiwet 1995, achten wij het niet wenselijk deze wijziging af
te wachten en zijn wij voornemens de oude (inhoudelijk overeenstemmende) bepaling spoedig in
werking te laten treden.

2Trb. 1976, 103
3TK 1984.1985, 19131 (R1925), nr. 3, blz. 44
4 Trb.XXX



Magistrale bereiding in het octrooirecht

Door de RVC wordt geadviseerd om op grotere schaal gebruik te maken van de magistrale
bereiding van geneesmiddelen. Of en in welke mate dat is toegestaan, wordt beheerst door
verschillende wetgevingscomplexen. Onderstaand wordt uitsluitend ingegaan op de
octrooiwetgeving. Is op een geneesmiddel geen octrooi of aanvullend beschermingsregime meer
van toepassing, dan gelden de hieruit voortviloeiende rechten en verplichtingen uiteraard niet
meer.

De Rijksoctrooiwet 1995 kent thans geen uitzondering op het uitsluitend recht voor de magistrale
bereiding van geneesmiddelen (apothekersvrijstelling). Een apotheker die nu een geneesmiddel,
waarop nog een octrooi van toepassing is, magistraal bereidt, maakt inbreuk op het uitsluitend
recht van de octrooihouder.

Daarin wijkt de Nederlandse wet af van de Overeenkomst tot oprichting van het Eengemaakt
octrooirecht, waarin de materiele regels zijn vervat voor het toekomstig unitair octrooi (UPCA).
Artikel 27 UPCA bepaalt:

The rights conferred by a patent shall not extend to any of the following:

¢

( e) the extemporaneous preparation by a pharmacy, for individual cases, of a medicine in
accordance with a medical prescription or acts concerning the medicine so prepared.

Deze bepaling is ontleend aan artikel 27(c ) van het Gemeenschapsoctrooiverdrag®. Deze
overeenkomst, die nooit in werking is getreden, is in wezen een vroege voorloper van het unitair
octrooi dat thans zijn regeling vindt in de Unitair octrooiverordening en het UPCA. Wanneer deze
operationeel worden is thans onduidelijk. Inschatting is tweede helft 2018.

Veel landen hebben destijds de bepalingen van het Gemeenschapsoctrooiverdrag in hun nationale
wetgeving overgenomen. Nederland heeft de apothekersvrijstelling, niet opgenomen in de
nationale wetgeving. Ook in de WIPO model law on patents is deze formulering overgenomen.

Een wetsvoorstel om de Rijksoctrooiwet aan te passen aan de bepalingen van het UPCA is in
voorbereiding bij de Rijksministerraad. Hoewel niet verplicht, wordt het wenselijk geacht om de
materiele normen in de Rijksoctrooiwet gelijk te schakelen met die van het UPCA. Onderdeel van
dat voorstel van Rijkswet is de introductie van de apothekersvrijstelling, naar analogie van de
UPCA. Wordt dit voorstel tot wet verweven, dan zal er materieel geen verschil zijn tussen het
Europese regime en dat van de Rijksoctrooiwet en zullen zowel het unitaire als het nationale
stelsel een identieke apothekersvrijstelling kennen. Tot die tijd kent het Nederlandse octrooirecht
geen exceptie voor magistrale bereiding.

Wat is de inhoud van de apothekersuitzondering?

Veel is er niet over bekend, ook de wetsgeschiedenis is summier. Het lijkt erop dat, ook in de
landen waar de uitzondering al langer in de wetgeving is opgenomen, dat er niet vaak een beroep
wordt gedaan op deze exceptie.

In de literatuur wijst Benyamini® op het uitzonderlijke, ad hoc karakter:

“The words ‘extemporaneous preparation for individual cases’ require that the medicine be
prepared ad hoc, for immediate use by a specific patient, upon prescription to the pharmacy. This
should prevent systematic use of the invention by preparing or stocking some quantities of a
protected medicine in advance for supply as and when required. During the discussion on the
WIPO Draft Treaty the Australian delegation argued that the provision was too broad, drawing
attention to the situation of a hospital where hundreds of prescriptions might be prepared for
individual cases on a daily basis. But such regular and systematic use of the invention on a
commercial scale was not intended by the Signatories, and the term ‘extemporaneous’ implies a
casual, sporadic, or improvised act.”

5Pb EU 1989, L 401
6 Amiram Benyamini, Patent infringement in the European Community, Minchen 1993



Dat laatste lijkt erop te duiden dat ook een herhaald voorschrijven en bereiden in individuele
gevallen als structureel handelen moet worden beschouwd en om die reden niet onder de
apothekersvrijstelling valt.

Ook in de Duitse en Britse literatuur wordt de nadruk gelegd op het uitzonderlijke, individuele
karakter van de uitzondering. 7 De summiere literatuur en rechtspraak duidt er niet op dat van
deze uitzondering veel gebruik wordt gemaakt, ook niet in landen waar dezer al langer bestaat.

In het voorgaande is ingegaan op de vraag of het handelen van de apotheker als inbreuk moet
worden beschouwd (directe inbreuk). Daarnaast is relevant dat op grond van 73 ROW95 ook
indirecte inbreuk is verboden. Als zodanig kan worden beschouwd het leveren van grondstoffen
door iemand die weet of moet vermoeden dat daarmee inbreukmakende handelingen zullen
worden verricht.

Uit het voorgaande volgt dat, ook na introductie van de apothekersvrijstelling in het Nederlandse
octrooirecht, niet kan worden aangenomen dat het zal zijn toegestaan om op structurele wijze
door middel van magistrale bereiding geneesmiddelen te vervaardigen zonder toestemming van de
octrooihouder. De aanbeveling om dat wel te doen, komt neer op een advies om de wet te
overtreden.

De suggestie dat een spoedige introductie van de apothekersvrijstelling in het Nederlandse
octrooirecht een groot verschil kan maken, berust op een onjuiste interpretatie van deze bepaling.

7 Vgl.onder meer Cole, Davis, CIPA guide to the Patents Act, 8th edition, blz. 707; Benkard, Patentgezetz,11
Auflage 2015, blz. 569, 570; B. Schulte Patentzgesetz, 10. Auflage 2017



Draaiboek voor de regelgeving

6. Bekendmaking en inwerkingtreding

Nr. 123 (Bekrachtiging en contrasignering)

De bekrachtiging door de Koning, gevolgd door het contrasigneren van de rijkswet door de
verantwoordelijke bewindspersonen

vertoont geen bijzonderheden ten opzichte van een ‘gewone’ wet. Opgemerkt wordt dat de
Minister van Binnenlandse Zaken

en Koninkrijksrelaties niet automatisch alle rijkswetten mee ondertekent. De Gevolmachtigde
Ministers van de Caribische

landen van het Koninkrijk verlenen geen contraseign bij rijkswetten, aangezien zij politiek
noch strafrechtelijk verantwoordelijk

zijn voor producten van de wetgever van het Koninkrijk.

Nr. 124 (Publicatie van rijkswetten)

Ingevolge artikel 22, eerste lid, van het Statuut worden rijkswetten in alle landen van het
Koninkrijk, waar zij gelding hebben, in

het officiéle publicatieblad geplaatst. In Nederland worden rijkswetten door de
eerstverantwoordelijke minister bij de directie

Wetgeving en Juridische Zaken van het Ministerie van Veiligheid en Justitie aangeleverd
met een daarvoor bestemd

formulier (en toelichting). De Nederlandse Minister van Veiligheid en Justitie is vervolgens
verantwoordelijk voor de uitgifte van

het Staatsblad. In de Caribische landen van het Koninkrijk zorgen de Gouverneurs ingevolge
artikel 16 van hun Reglementen

voor de afkondiging van rijkswetten. In de Caribische landen van het Koninkrijk wordt deze
regelgeving in de officiéle

publicatiebladen bekendgemaakt.

De Minister van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties biedt de in de Caribische landen
van het Koninkrijk bekend te

maken rijkswetten aan de Gouverneurs aan. In verband daarmee is het van belang dat de
eerstverantwoordelijke minister de

Minister van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties per elektronisch bericht op de
hoogte stelt over het Staatsbladnummer

waarin en de datum waarop een vastgestelde rijkswet zal worden geplaatst. Tegelijkertijd
zendt de eerstverantwoordelijke

minister de digitale tekst in Word-format toe aan het Ministerie van Binnenlandse Zaken en
Koninkrijksrelaties op het volgende

adres: postbusrijksregelgeving@minbzk.nl.

De directie CZW van het Ministerie van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties zendt
deze tekst vervolgens per

elektronische post aan de Kabinetten van de Gouverneurs ter bekendmaking in de officiéle
publicatiebladen. De Gouverneurs

wordt verzocht de bekendmaking van deze wetgeving te bevorderen. De digitale tekst in
Word-format kan gebruikt worden als

basis voor de bekendmaking in de Caribische landen van het Koninkrijk.

Dit elektronische bericht wordt daarom in kopie aan de directie Wetgeving van Aruba
(postbusrijksregelgeving@dwijz.gov.aw),

de directie Wetgeving van Curacao (postbusrijksregelgeving@gov.an) en de directie
Wetgeving van Sint Maarten




(postbusrijksregelgeving@sintmaartengov.org) gezonden, die op basis van de ontvangen
tekst tot voorbereiding van de

publicatie kunnen overgaan.

In dit bericht zal worden vermeld in welk Staatsblad de desbetreffende rijkswet zal worden
geplaatst. Op deze wijze kunnen de

Kabinetten van de Gouverneurs en de wetgevingsdirecties aan de hand van de op internet
(http://www.overheid.nl/op)

gepubliceerde wetgeving verifiéren of bekendmaking in het Staatsblad heeft
plaatsgevonden. In het elektronische bericht

worden de Gouverneurs steeds verzocht om na publicatie een exemplaar van de
publicatiebladen, in digitale vorm aan de

Minister van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties toe te zenden
(postbusrijksregelgeving@minbzk.nl).

Nr. 125 (Inwerkingtreding)

Ingevolge artikel 22 van het Statuut dient de inwerkingtreding van een rijkswet te worden
geregeld door de rijkswet zelf. Dat

betekent dat de rijkswet ofwel zelf het tijdstip van inwerkingtreding vaststelt ofwel deze
vaststelling delegeert aan bijvoorbeeld

een (klein) koninklijk rijksbesluit, aangezien de aanvullende bepaling van artikel 7 van de
Bekendmakingswet niet van

toepassing is op rijksregelgeving.

Het stelsel van de Vaste Verander Momenten (VVM) geldt niet voor rijksregelgeving. Het
verdient aanbeveling voor de

inwerkingtreding een termijn van minimaal 30 dagen na de datum van uitgifte van het
Staatsblad aan te houden, in verband met

de bekendmaking in de rijksdelen overzee (Ar 172). Teneinde de eenvormigheid te
bevorderen ligt het voor de hand de

inwerkingtreding te doen geschieden met ingang van de eerste dag van de tweede
kalendermaand na de (beoogde) datum van

uitgifte van het Staatsblad. Zie voor de inwerkingtreding van rijkswetten tot goedkeuring van
verdragen nr. 253.

Nr. 126 (Toezending van vastgestelde en gepubliceerde rijkswetten (en

landsverordeningen))

Overeenkomstig het verzoek dat de Minister van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties
eerder (zie nr. 124) heeft gedaan,

zenden de kabinetten van de Gouverneurs na de bekendmaking alle gepubliceerde
rijksregelgeving, in digitale vorm, aan de

Minister van Binnenlandse Zaken en Koninkrijksrelaties, ter attentie van de directie CZW
(postbusrijksregelgeving@minbzk.nl).

De regelgeving wordt in Nederland via het internet (wetten.nl) toegankelijk gemaakt. Dit
laatste is niet afhankelijk van plaatsing

in het Afkondigingsblad van Aruba, het Publicatieblad van Curacao of het Afkondigingsblad
van Sint Maarten.

Met betrekking tot vastgestelde landsverordeningen geldt een vergelijkbare procedure. De
wetgevingsdirecties van de

Caribische landen van het Koninkrijk zenden een exemplaar van de officiéle
publicatiebladen van de gepubliceerde tekst van

alle vastgestelde landsverordeningen aan de Gouverneurs. Op grond van artikel 22, van de
Reglementen van de Gouverneurs

dragen de Gouverneurs zorg voor doorgeleiding van dit exemplaar aan de Koning. Het
Kabinet van de Koning zendt de




ontvangen regelgeving vervolgens door aan het Ministerie van Binnenlandse Zaken en
Koninkrijksrelaties, ter attentie van de
directie CZW.





