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De Nederlandse overheid heeft de plicht ervoor te zorgen dat medicijnen, voor iedereen die dat nodig
heeft, toegankelijk, beschikbaar, aanvaardbaar en van goede kwaliteit zijn.1 Hoge
geneesmiddelenprijzen, vaak in stand gehouden door exclusieve marktposities van de fabrikant, staan
daarbij steeds vaker in de weg. Nederland is niet de enige met deze problematiek. De vraag hoe hoge
geneesmiddelenprijzen zijn in te perken is een terugkerend thema in de lidstaten van de Europese
Unie en elders.”

In dit position paper bespreek ik een aantal intellectuele eigendomsaspecten in relatie tot
geneesmiddelenprijzen en doe aanbevelingen over de wijze waarop de overheid gebruik kan maken
van het octrooirecht om toegang tot geneesmiddelen te verzekeren. Ook wordt aangegeven welke
aanpassingen in het recht nodig zijn om effectief gebruik te kunnen maken van octrooimaatregelen
ter bescherming van het algemeen belang en met name de volksgezondheid. De paper doet ook
suggesties voor efficiéntere financiering van essentiéle innovatie.

Sommige van de aanbevelingen kan de Nederlandse overheid zelf uitvoeren, anderen vereisen
. . . 4
Europese of internationale samenwerking.

Welke concrete maatregelen kan de overheid nemen om de prijzen te
verlagen?

1. Pas de flexibiliteit die reeds in het octrooirecht aanwezig is, toe.

Als geneesmiddelenoctrooien toegang tot betaalbare geneesmiddelen belemmeren dient de overheid
gebruik te maken van de flexibiliteit die het octrooirecht biedt. De Rijksoctrooiwet (artikel 57) staat
het gebruik van dwanglicenties toe voor redenen van algemeen belang. Middels een dwanglicentie
kan de overheid, of een door de overheid aangewezen persoon of entiteit gebruik maken van een
octrooi of meerdere octrooien voordat het octrooi afloopt, zonder toestemming van de
octrooihouder. De facto wordt hierdoor de monopoliepositie op basis van het octrooi opgeheven en
kunnen goedkopere generieke geneesmiddelen beschikbaar komen. Een dwanglicentie kan toegang
geven tot generieke middelen die elders geproduceerd worden, bijvoorbeeld in India of kan de
productie van generieke middelen in Nederland mogelijke maken. De octrooihouder moet wel voor
het gebruik van zijn/haar octrooi een redelijke vergoeding ontvangen. Hiervoor bestaan
internationale richtlijnen.5 Tabel 1 laat zien dat er een grote discrepantie bestaat tussen de prijs van
een geneesmiddel wanneer er slechts één aanbieder (de octrooihouder) op de markt is en de
werkelijke productiekosten. De prijs van een generiek geneesmiddel ligt meestal dicht bij de
productiekosten, zeker als er meerdere generieke bedrijven op de markt zijn. Het gebruik van
dwanglicenties om toegang tot geneesmiddelen te waarborgen, is erkend in de Doha verklaring over
het TRIPS-verdrag en volksgezondheid van de Wereldhandelsorganisatie (WTO) en maakt dus ook
deel uit van het internationale juridische raamwerk.® Effectieve dwanglicenties kunnen ook een
positief effect hebben op prijsonderhandelingen omdat het de positie van de overheid versterkt.

Tabel 1:

Oncologie geneesmiddelenprijzen en productiekosten in USS (Target =productiekosten + mark-up)7
Medicine USA Latvia UK India* Target
imatinib (Gleevec-Novartis) 106.322 31.867 790 159
erlotinib (Tarceva-Roche) 78.797 36.176 29.241 1.906 236
sorafinib (Nexavar-Bayer) 137.232 66.953 57.232 1.313 1.387
lapatinib (Tyverb-Novartis) 75.161 50.660 36.000 n/a 4.022
dasatinib (Sprycel-BMS) 135.679 56.970 33.739 n/a 334

*India = prijs van een generieke versie van het geneesmiddel



2. Stimuleer apotheekbereidingen. Het stimuleren van apotheekbereidingen met het doel kosten te
drukken kan op kleine schaal uitkomst bieden. Apothekers kunnen geneesmiddelen maken op
medisch voorschrift voor individuele patiénten zonder dat het octrooirecht van toepassing is omdat
het een medische handeling betreft.

Welke belemmeringen zijn er c.q. welke maatregelen kan de overheid
nemen om geneesmiddelen tegen lagere prijzen te laten maken

3. De Europese geneesmiddelenregulering belemmert een effectief gebruik van dwanglicenties voor
medicijnen die door het Europees Geneesmiddelen Bureau moeten worden beoordeeld. Deze
regulering voorziet namelijk niet in een opheffing van de data/marktexclusiviteit die de
oorspronkelijke octrooihouder heeft. Die is wel nodig om een handelsvergunning af te geven voor een
generieke middel.” De data/ marktexclusiviteit kan dan alsnog een onoverkomelijke barriére
opwerpen voor het op de markt brengen van een generiek middel nadat de octrooi-barriere is
opgeheven. Nederland zou er bij de Europese Unie (EU) op aan moeten dringen de Europese
regelgeving m.b.t. data exclusiviteit aan te passen zodat de registratie van generieke medicijnen die
ten gevolge van een dwanglicentie beschikbaar komen ook daadwerkelijk geregistreerd en op de
markt gebracht kunnen worden.?

4. In 2003 heeft Nederland (evenals andere EU-lidstaten) de WTO laten weten geen gebruik te zullen
maken van het WTO-mechanisme voor speciale dwanglicenties voor export (nu TRIPS Artikel 31bis -
amendement aangenomen op 6 December 2005, in werking sinds januari 2017 9) ten behoeve van
import van generieke middelen. TRIPS 31bis regelt dwanglicenties die dienen om generieke
medicijnen te produceren, voornamelijk voor export, terwijl er een patent op rust in het land van
productie. Vanwege de TRIPS 31bis ‘opt-out’ van EU-lidstaten is het niet mogelijk voor Nederland om
middels een dwanglicentie een geneesmiddel te importeren wat elders alleen met een dwanglicentie
kan worden geproduceerd. De EU laat wel het gebruik van TRIPS 31bis toe voor productie in de EU
voor export exclusief buiten de EU." Nederland zou er bij de Europese Unie op aan moeten dringen
om de ‘opt-out’ van TRIPS Artikel 31bis te herroepen zodat elders onder dwanglicentie
geproduceerde geneesmiddelen, bijvoorbeeld in India, wel kunnen worden geimporteerd.

Welke maatregelen kan de overheid nemen om de macht van de
farmaceutische industrie te beperken?

5. De overheid moet eisen stellen m.b.t. betaalbaarheid van en toegang tot innovaties die met
overheidsgelden zijn ontwikkeld om te voorkomen dat het publiek meerdere malen betaalt voor
nieuwe geneesmiddelen (eenmaal voor de research bijvoorbeeld in universiteiten, en nog een keer
door hoge medicijnenprijzen). Onderzoeksinstituten en universiteiten die met publiek geld onderzoek
doen, hevelen vaak de intellectuele eigendom van een potentieel interessante technologie of product
over aan een commercieel bedrijf voor eindontwikkeling. Hieraan worden meestal geen voorwaarden
verbonden m.b.t maatschappelijk verantwoorde prijsstelling van het eindproduct. De overheid kan
daarin verandering aanbrengen door bij subsidiéring van onderzoek eisen te stellen aan de
voorwaarden waaronder intellectuele eigendom aan de commerciéle sector overgedragen kan
worden. In het manifest Licence to Heal hebben de Samenwerkende Politieke Jongerenorganisaties &
partners de overheid opgeroepen om middels een wetsvoorstel voorwaarden te stellen aan
collectieve financiering van medisch wetenschappelijk onderzoek en geneesmiddelenontwikkeling om
de toegankelijkheid van medicijnen te garanderen. ! Dit voorstel verdient navolging, ook in Europees
verband.

2 Data exclusiviteit in de EU betekent dat gedurende een periode van 8 jaar het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA) zich niet mag baseren op klinische test data die een bedrijf heeft aangeleverd om
een handelsvergunning te verkrijgen voor het originele product bij de behandeling van de aanvraag voor een
generieke versie van dit originele product. Marktexclusiviteit betekent dat het generieke middel niet op de markt
gebracht mag worden voordat 10 jaar verstreken is na de afgifte van de handelsvergunning voor het originele
product.



6. Stimuleer het gebruik van het mededingingsrecht, ook in Europees verband™, om misbruik van de
marktpositie door farmaceutische bedrijven, resulterend in onder andere het bovenmatig en oneerlijk
prijzen van geneesmiddelen, te onderzoeken en aan te pakken. B

7. Beéindig geheime prijsonderhandelingen en bundel de koopkracht van de gezamenlijk EU-landen in
prijsonderhandelingen. De uitkomst van deze onderhandelingen moet met het publiek gedeeld
kunnen worden. Transparantie van geneesmiddelenprijzen is goed voor de patiént, het zorgstelsel en
goed voor democratische besluitvorming.

Welke maatregelen zijn mogelijk rond ontwikkeling en productie van
nieuwe geneesmiddelen?

8. Ontwikkel nieuwe financieringsmodellen gebaseerd op ‘delinkage’ principes. Maatregelen om
prijzen van geneesmiddelen in te perken dienen hand in hand te gaan met maatregelen voor de
financiering van noodzakelijke innovatie. De vraag welke maatregelen mogelijk zijn rond ontwikkeling
en productie van nieuwe geneesmiddelen is onderwerp van een groot aantal internationale studies
en rapporten. De United Nations High Level Panel on Access to Medicines " en de Lancet Commission
on Essential Medicines Policies bijvoorbeeld pleiten voor de implementatie van beloning van
farmaceutische innovatie die gebaseerd is op het ‘delinkage’ principe waarbij kosten voor onderzoek
niet langer door hoge geneesmiddelenprijzen worden vergoed. 116 ‘Delinkage’ betekent dat de
kosten en risico’s geassocieerd met het ontwikkelen van nieuwe geneesmiddelen direct worden
gecompenseerd of voorgefinancierd op basis van een lijst van onderzoeksprioriteiten. In een
‘delinkage’ model voor innovatie is de financiering van innovatie dus niet langer afhankelijk van
octrooi- en marktexclusiviteit. De implementatie van ‘delinkage’ vereist uiteraard internationale
afspraken over financiering en het delen van de kosten en de baten."’

9. Bevorder grotere transparantie van de kosten van onderzoek en ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen en de wijze waarop geneesmiddelenprijzen worden vastgesteld.

Ontbreken van betrouwbare gegevens over de kosten van het ontwikkelen van een nieuw
geneesmiddel belemmert een geinformeerde beleidsdiscussie en het formuleren van effectieve
maatregelen.18

Op welke wijze kan het patentrecht worden aangepast, zodat
overwinsten worden beperkt?

10. Neem de EU-exclusiviteitregels voor geneesmiddelen onder de loep en werk aan het terugdringen
van misbruik ervan en aanpassing van het Europees recht waar nodig. Onder het Nederlands
voorzitterschap heeft de Europese Raad de Europese Commissie opgedragen om de verschillende
specifieke stimulansen en beloningen voor farmaceutische innovatie te evalueren. De Raad heeft de
Commissie gevraagd om een analyse te maken van de huidige EU-wetgevingsinstrumenten zoals het
handelsvergunningenstelsel, het aanvullend (octrooi) beschermingscertificaat, de regulering voor
weesgeneesmiddelen19 en middelen voor kinderen, die tot doel hebben de investering in de
ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen te stimuleren maar ook tot hoge prijzen leiden.”® Dit
onderzoek moet resulteren in voorstellen tot aanpassing van Europese wet- en regelgeving.
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