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Abstract 
Tweede medische indicatie-octrooien beschermen nieuwe therapeutische toepassingen van al bekende werkzame stoffen. Hoewel deze bescherming is verankerd in artikel 54 lid 5 van het Europees Octrooiverdrag (EOV), staat zij in de praktijk onder druk binnen zorgstelsels die zijn ingericht op voorschrijven op stofnaam, generieke substitutie en kostenbeheersing. Hierdoor ontstaat spanning tussen innovatiebescherming en toegankelijke geneesmiddelenzorg.
Deze scriptie onderzoekt in hoeverre het Nederlandse juridische kader voor tweede medische indicatie-octrooien een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht waarborgt tussen innovatiebescherming en doelmatige, toegankelijke en betaalbare geneesmiddelenzorg. Daarbij wordt een vergelijking gemaakt met Denemarken en Italië.
Het onderzoek is uitgevoerd aan de hand van een juridisch-dogmatische methode, aangevuld met een analyse van de Nederlandse geneesmiddelenzorg en een functionele rechtsvergelijking. Als normatief beoordelingskader is het fair balance-vereiste uit het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV gehanteerd. Dit vereiste is geoperationaliseerd aan de hand van drie criteria: rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredigheid en systemische coherentie.
Uit het onderzoek blijkt dat het Nederlandse stelsel een fundamentele spanning kent tussen indicatiegebonden octrooibescherming en een stofgericht zorgsysteem. De Hoge Raad heeft in Novartis/Sun en MSD/Teva een voorzienbaarheidstoets ontwikkeld, maar deze biedt beperkte duidelijkheid over welke maatregelen van generieke producenten mogen worden verwacht. Hierdoor blijft sprake van rechtsonzekerheid binnen de geneesmiddelenketen. De rechtsvergelijking laat zien dat Denemarken en Italië deze spanning op verschillende manieren proberen te verminderen door indicatie-informatie een explicietere rol te geven: Denemarken via het voorschrijf- en substitutiesysteem, Italië via het vergoedingssysteem. 
Geconcludeerd wordt dat het Nederlandse stelsel momenteel geen overtuigende fair balance waarborgt. Om dit evenwicht te versterken zijn meerdere aanpassingen wenselijk: betere integratie van indicatie-informatie in het voorschrijf- en substitutieproces, herziening van het preferentiebeleid zodat actieve indicatiegebonden octrooien worden meegewogen bij vergoedingsbeslissingen, en een expliciete wetgevende keuze over het na te streven evenwicht tussen innovatiebescherming, betaalbaarheid en toegankelijkheid.

Voorwoord
Tijdens mijn stage binnen de Healthcare & Life Sciences-praktijk kwam ik voor het eerst intensief in aanraking met juridische vraagstukken rondom geneesmiddelen en farmaceutische innovatie, waar mij al snel duidelijk werd hoe uitdagend de balans tussen innovatiebescherming en toegankelijke zorg in de praktijk kan zijn. Wat mij in het bijzonder aansprak, is dat innovatie binnen de gezondheidszorg noodzakelijk is om als samenleving vooruitstrevend te blijven en nieuwe behandelingen mogelijk te maken, maar tegelijkertijd niet los kan worden gezien van de belangen van patiënten en de toegankelijkheid van zorg. Juist de maatschappelijke impact van deze vraagstukken maakte dit onderzoek voor mij bijzonder interessant en relevant. 
In deze scriptie is onderzocht in hoeverre het Nederlandse juridische kader voor tweede medische indicatie-octrooien een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht waarborgt tussen innovatiebescherming en toegankelijke geneesmiddelenzorg. Daarbij is niet alleen gekeken naar het octrooirecht, maar ook naar de bredere context van het geneesmiddelen- en zorgstelsel. Door middel van een rechtsvergelijkende analyse met Denemarken en Italië wordt inzicht geboden in alternatieve benaderingen en de mate waarin deze systemen erin slagen dit evenwicht te realiseren.
Graag wil ik mijn begeleider, mevrouw Perehudoff, bedanken voor haar waardevolle feedback, kritische blik en begeleiding gedurende dit traject. Tot slot hoop ik dat deze scriptie bijdraagt aan een beter begrip van de spanningen rondom tweede medische indicatie-octrooien en een bijdrage kan leveren aan het bredere debat over innovatie, toegankelijkheid en evenwicht binnen de gezondheidszorg.
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[bookmark: _Toc233370467]Hoofdstuk 1 Inleiding
1.1 [bookmark: _Toc233370468]Inleiding

De farmaceutische sector wordt gekenmerkt door hoge onderzoeks- en ontwikkelingskosten en is daarom sterk afhankelijk van octrooibescherming, een exclusief recht dat de houder toestaat om anderen te verbieden zonder toestemming gebruik te maken van de geoctrooieerde uitvinding.[footnoteRef:1] Niet alleen voor nieuwe werkzame stoffen, maar ook voor tweede medische indicaties van al bekende stoffen. Een medische indicatie is de specifieke therapeutische toepassing waarvoor een geneesmiddel is geregistreerd, en een tweede medische indicatie betreft een nieuwe, eerder ongeregistreerde therapeutische toepassing van een al bekende werkzame stof.[footnoteRef:2] Hoewel deze indicatiebescherming onder het huidige Europees Octrooiverdrag (hierna EOV) is erkend,[footnoteRef:3] komt zij in de praktijk onder druk te staan binnen een zorgsysteem dat is ingericht op generieke substitutie en voorschrijvingen op de werkzame stof.[footnoteRef:4]  [1:  Rijksoctrooiwet 1995, art. 53 lid 1.]  [2: ’t Hoen 2016, p. 3-5. ]  [3:  EPO 2025, § 6.1.2, p. 3.]  [4:  Generieke substitutie is het vervangen van een merkmedicijn door een gelijkwaardig generiek geneesmiddel. ] 


De spanning wordt zichtbaar wanneer het stofoctrooi is verlopen, maar voor een specifieke indicatie nog octrooibescherming bestaat: een arts schrijft het geneesmiddel op stofnaam voor, een niet-geoctrooieerde indicatie voor, terwijl een generiek geneesmiddel wordt verstrekt, dat in de praktijk ook wordt gebruikt voor de nog beschermde indicatie.[footnoteRef:5] Pogingen om dit gebruik voor beschermde indicaties te beperken, bijvoorbeeld door aanpassingen in de productinformatie, blijken niet altijd voldoende.[footnoteRef:6]  [5:  Korsten & Bisschop 2020, p. 18.]  [6:  Richtlijn 2001/83/EG, art. 11; Kleist e.a. 2016, p. 2–3.] 


De spanning komt tot uitdrukking in de Nederlandse rechtspraak.[footnoteRef:7] De vraag komt daarmee centraal te staan in hoeverre generieke aanbieders verantwoordelijk kunnen worden gehouden voor voorzienbaar gebruik binnen een stofgericht zorgsysteem.[footnoteRef:8] Dit roept de bredere vraag op of het huidige juridische kader een rechtvaardig en werkbaar evenwicht biedt tussen effectieve octrooibescherming en een doelmatige, toegankelijke en betaalbare geneesmiddelenzorg.[footnoteRef:9]  [7:  HR 3 november 2017 (Novartis/Sun).]  [8:  Korsten & Bisschop 2020, p. 19 en 25.]  [9:   AIPPI 2014, p. 11.] 


1.2 [bookmark: _Toc233370469]Probleemstelling
De bescherming van tweede medische indicaties vormt een essentieel instrument binnen het Europese octrooirecht om innovatie in de farmaceutische sector te stimuleren.[footnoteRef:10] Op grond van artikel 54 lid 5 EOV kan voor een nieuwe therapeutische toepassing van een bekende werkzame stof octrooibescherming worden verkregen.[footnoteRef:11] Deze bescherming is echter strikt indicatiegebonden en beperkt zich tot de geoctrooieerde medische toepassing.[footnoteRef:12] [10:  Moser 2013, p. 27-30. ]  [11:  GKB EOB 5 december 1984, G 5/83; Belowska 2025; EPO 2025, § 6.1.2, p. 3.]  [12:  EOV, art. 54 lid 5.] 


Dit botst met de wijze waarop de geneesmiddelenzorg in Nederland is ingericht.[footnoteRef:13] Artsen schrijven op werkzame stof (VOS-voorschrijven), apothekers substitueren generiek en zorgverzekeraars sturen via preferentiebeleid op de laagste prijsvariant.[footnoteRef:14] Het gevolg is dat een generiek geneesmiddel dat rechtmatig op de markt is gebracht voor een niet-geoctrooieerde indicatie in de zorgpraktijk zonder onderscheid kan worden toegepast voor een indicatie die nog onder octrooibescherming valt.[footnoteRef:15]  [13:  Artikel 62 en 63 Geneesmiddelenwet.]  [14:  Geneesmiddelenwet, art. 62 en 63.]  [15:  Ducimetière 2019, p. 37–39.] 


De Hoge Raad heeft een inbreukmaatstaf ontwikkeld om indicatiegebonden octrooibescherming te handhaven. Deze rechtspraak roept vragen op over de toerekening van verantwoordelijkheid binnen de geneesmiddelenketen.[footnoteRef:16] [16:  HR 14 april 2017, ECLI:NL:HR:2017:692 (MSD/Teva), rov. 3.5.2; HR 3 november 2017, ECLI:NL:HR:2017:2807, NJ 2018/178 (Novartis/Sun), rov. 3.4.4.] 


 In het licht van artikel 53 sub c EOV en de daaraan ten grondslag liggende fundamentele beginselen van medische vrijheid dient te worden gewaarborgd dat artsen hun therapeutische beslissingen in onafhankelijkheid kunnen nemen en dat patiëntbelangen niet worden onderworpen aan octrooirechtelijke belemmeringen.[footnoteRef:17] Patiënten zijn vrijgesteld van octrooi-inbreuk bij therapeutisch gebruik en apothekers bevinden zich in een juridisch grijs gebied. Tegelijkertijd ontbreekt in de praktijk veelal de indicatie-informatie die nodig is om het daadwerkelijke gebruik van een geneesmiddel vast te stellen.[footnoteRef:18]    [17:  EOV, art. 53, onder c; GKB EOB 5 december 1984, G 5/83.]  [18:  Korsten & Bisschop 2020, p. 6–9; art. 53, onder c, EOV.] 


Deze spanning hangt niet alleen samen met het indicatiegebonden karakter van tweede medische indicatie-octrooien, maar ook met de inrichting van het nationale zorgstelsel, waarover binnen Europa relevante systeemverschillen bestaan.[footnoteRef:19] Denemarken en Italië vormen in dit verband betekenisvolle vergelijkingspunten, omdat zij op verschillende wijze omgaan met indicatiegebonden bescherming binnen de geneesmiddelenzorg.[footnoteRef:20]  [19:  Salman 2015, art. 173, p. 1.]  [20:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 903–905.] 


Het kernprobleem is dat de wetgever en rechter enerzijds indicatiegebonden octrooibescherming erkennen en beogen te handhaven, terwijl anderzijds een zorgstelsel bestaat waarin indicatie-informatie ontbreekt, die effectieve handhaving van deze rechten onder druk zet. 

Dit roept de vraag op of het huidige juridische kader (bestaande uit het octrooirecht, geneesmiddelenrecht en het zorgrecht) in deze context een voldoende voorzienbaar en rechtvaardig evenwicht (‘fair balance’) waarborgt tussen de bescherming van innovatie en het publieke belang van toegankelijke, betaalbare en rechtszekere geneesmiddelenzorg, zoals bedoeld in het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV.[footnoteRef:21] [21:  Protocol bij art. 69 EOV; EPRS, 2023, p. 44–47.
] 








1.3 [bookmark: _Toc233370470]Onderzoeksvragen

Het onderzoek richt zich op de volgende vraag: 

‘’ In hoeverre waarborgt het juridische kader voor tweede medische indicatie-octrooien in Nederland, in vergelijking met Denemarken en Italië, een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht tussen innovatiebescherming en een doelmatige, toegankelijke geneesmiddelenzorg? ‘’

Deelvragen: 
1. Wat wordt verstaan onder tweede medische indicatie-octrooien en hoe wordt de bescherming ervan vormgegeven binnen het Europese octrooirecht? 
2. Hoe kan het fair balance-principe fungeren als maatstaf voor de beoordeling van tweede medische indicatie-octrooien?
3. Hoe is de Nederlandse geneesmiddelenzorg ingericht met betrekking tot INN-voorschrijven, generieke substitutie en preferentiebeleid, en welke inbreukcriteria hanteert de Nederlandse rechtspraak bij de handhaving van indicatiegebonden octrooien? 
4. In hoeverre waarborgt het Nederlandse, Deense en Italiaanse stelsel een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht in verband met tweede medische indicatie-octrooien aan de hand van het ontwikkelde normatieve kader?
5. Welke aanbevelingen zijn er voor het Nederlandse stelsel om dit evenwicht te versterken?




1.4 [bookmark: _Toc233370471]Relevantie
[bookmark: _Toc233370472]1.4.1. Wetenschappelijke relevantie
Dit onderzoek draagt bij aan rechtswetenschappelijke literatuur over tweede medische indicatie-octrooien.[footnoteRef:22] Waar bestaande literatuur door verschillende auteurs zich vooral richt op de civielrechtelijke verhouding tussen octrooihouders en generieke producenten, ligt de focus hier op de bredere geneesmiddelenketen en de gevolgen van indicatiegebonden handhaving voor de rechtszekerheid.[footnoteRef:23] Door de spanning tussen indicatiegebonden octrooibescherming en een stofgericht zorgstelsel centraal te stellen binnen het kader van het Europees Octrooiverdrag en het vereiste van fair balance, adresseert dit onderzoek een structureel onderbelicht probleem.[footnoteRef:24] De rechtsvergelijking laat zien dat er binnen hetzelfde Europese octrooirecht uiteenlopende systeemmogelijkheden zijn en maakt het mogelijk om het Nederlandse evenwicht tussen octrooibescherming en toegankelijke geneesmiddelenzorg te beoordelen.  [22:  Moser 2013, p. 27–30; Gamba, Magazzini & Pertile 2023, p. 9–12.]  [23:  Ducimetière 2019, p. 15–24.]  [24:  Saxell, Takalo & Izhak 2020, p. 1–2; EPRS 2023, p. 44–45.] 


[bookmark: _Toc233370473]1.4.2. Maatschappelijke relevantie
De handhaving van tweede medische indicatie-octrooien raakt direct aan fundamentele maatschappelijke belangen, zoals betaalbaarheid, toegankelijkheid van geneesmiddelen en de prikkel tot farmaceutische innovatie.[footnoteRef:25] Een te strikte of onvoorzienbare handhaving kan leiden tot hogere geneesmiddelenkosten en defensief gedrag binnen de zorg, terwijl een te zwakke handhaving investeringen in herpositionering van bestaande geneesmiddelen kan ontmoedigen.[footnoteRef:26] De huidige spanning tussen het octrooirecht en de inrichting van het nationale zorgstelsel kan leiden tot rechtsonzekerheid voor zorgverleners en andere actoren in de geneesmiddelenketen.[footnoteRef:27] Door deze spanning te analyseren en alternatieve benaderingen te vergelijken, draagt dit onderzoek bij aan het debat over een juridisch voorzienbaar en uitvoerbaar kader dat recht doet aan zowel innovatiebescherming als doelmatige en toegankelijke geneesmiddelenzorg.[footnoteRef:28] [25:  EPRS 2023, p. 44–47; Moser 2013, p. 27–30.]  [26:  ’t Hoen 2016, p. 10–13.]  [27:  Ducimetière 2019, p. 22–24.]  [28:  Gamba, Magazzini & Pertile 2023, p. 9–12.] 


1.5 [bookmark: _Toc233370474]Methode
Dit onderzoek hanteert een juridisch-dogmatische methode om te analyseren in hoeverre het Europese en Nederlandse juridische kader voor tweede medische indicatie-octrooien een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht waarborgt tussen de bescherming van farmaceutische innovatie en het publieke belang van een doelmatige en toegankelijke geneesmiddelenzorg. 
De eerste deelvraag wordt beantwoord door middel van een systematische analyse van het geldende recht via de klassieke juridische dogmatische interpretatiemethode, gebaseerd op formele rechtsbronnen zoals het EOV (in het bijzonder artikel 54 lid 5 en artikel 69 EOV en het behorende Uitlegprotocol), Europese regelgeving (richtlijn 2001/83/EG), nationale wet- en regelgeving (Rijksoctrooiwet 1995, de Geneesmiddelenwet, Zorgverzekeringswet) en relevante beleidsdocumenten.
De tweede deelvraag wordt beantwoord door de ontwikkeling van een normatief toetsingskader, waarin beginselen als rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredigheid en systemische coherentie centraal staan. Dit kader vormt het analytische uitgangspunt voor de verdere beoordeling. 
Vervolgens wordt door middel van de derde deelvraag aandacht besteed aan de institutionele en systemische context van de geneesmiddelenzorg. De stofgerichte inrichting van het Nederlandse zorgstelsel, waaronder INN-voorschrijvingen, generieke substitutie en preferentiebeleid, wordt betrokken bij de beoordeling van de handhaafbaarheid van indicatiegebonden octrooibescherming. Daarnaast wordt relevante Nederlandse rechtspraak over tweede medische indicatie-octrooien geanalyseerd aan de hand van de begrippen voorzienbaarheid, zorgvuldigheid en verantwoordelijkheid binnen de geneesmiddelenketen. 
[bookmark: OLE_LINK1]De vierde deelvraag wordt beantwoord door middel van een rechtsvergelijking met de landen Denemarken en Italië. Doordat alle drie landen onder hetzelfde Europese octrooirecht vallen, kunnen verschillen in de praktijk toegeschreven worden aan nationale keuzes in het zorgstelsel: Denemarken integreert indicatie-informatie in het voorschrijf en substitutiesysteem, en Italië kent juist een sterke rol toe aan de vergoedingsautoriteit AIFA. Deze rechtsvergelijking heeft een functioneel karakter en dient ter identificatie van alternatieve benaderingen, en ter verduidelijking van de grenzen van handhaafbaarheid binnen het Nederlandse systeem. 
Ten slotte wordt de laatste deelvraag beantwoord door middel van een normatief-evaluerende analyse. Op basis van het ontwikkelde toetsingskader, de analyse van het geldende recht, de rechtspraak en de rechtsvergelijking, wordt beoordeeld of het huidige juridische kader voldoet aan eisen van rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredigheid en systemische coherentie, zoals verankerd in het vereiste van fair balance in het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV. Op basis van deze toetsing worden aanbevelingen geformuleerd voor het Nederlandse stelsel.

1.6 [bookmark: _Toc233370475]Leeswijzer 
Hoofdstuk 1 bevat de inleiding, de probleemstelling en de onderzoeksvraag. In hoofdstuk 2 wordt het juridische kader van tweede medische indicatie-octrooien uiteengezet. Hoofdstuk 3 bevat het normatieve kader, dat wordt gebruikt voor de analyse in het onderzoek. Hoofdstuk 4 beschrijft de inrichting van de Nederlandse geneesmiddelenzorg en analyseert de Nederlandse rechtspraak over de handhaving van tweede medische indicatie-octrooien. Hoofdstuk 5 bespreekt de inrichting van het stelsel in Denemarken en Italië. In hoofdstuk 6 worden de bevindingen uit de voorgaande hoofdstukken geanalyseerd en getoetst aan het in hoofdstuk 3 ontwikkelde normatieve kader. Tot slot bevat hoofdstuk 7 de conclusies en aanbevelingen. 














[bookmark: _Toc233370476]Hoofdstuk 2 Het juridisch kader 
[bookmark: _Toc233370477]2.1 Inleiding 
In dit hoofdstuk zal het juridische kader uiteen worden gezet over tweede medische indicatie- octrooien. Er wordt ingegaan op de aard en ontwikkeling van deze octrooien, de beschermingsomvang, de wijze van handhaving, skinny labelling en de problematiek van cross-label use. 

[bookmark: _Toc233370478]2.2 Tweede medische indicatie-octrooien 
Een tweede medische indicatie-octrooi ziet op het feit dat voor een bekende farmaceutische stof een nieuwe therapeutische toepassing wordt ontdekt. De stof als zodanig behoort tot de stand van de techniek en wetenschap, maar de uitvinding ligt in het nieuwe medisch gebruik voor de behandeling van een andere aandoening. Deze constructie is gecodificeerd in artikel 54 lid 5 EOV, dat bepaalt dat een bekende stof of samenstelling als nieuw kan worden beschouwd wanneer deze wordt toegepast voor een specifieke therapeutische toepassing.[footnoteRef:29]  [29:  EOV, art. 54 lid 5; ’t Hoen 2016, p. 119.] 


[bookmark: _Toc233370479]2.3 Ratio en ontstaan 
De ratio voor het verlenen van tweede medische indicatie-octrooien is het stimuleren van onderzoek naar nieuwe toepassingen van bestaande stoffen. Doordat gegevens over veiligheid en farmacologische eigenschappen vaak al beschikbaar zijn kunnen bestaande geneesmiddelen relatief snel worden ingezet voor andere aandoeningen.[footnoteRef:30] Zonder octrooibescherming kunnen generieke producenten direct na goedkeuring van de nieuwe indicatie de markt betreden. Dit zou de investeringsprikkel voor farmaceutische bedrijven verminderen.[footnoteRef:31] Tegelijkertijd bestaat het risico op ‘evergreening’, waarbij producenten via secundaire octrooien proberen hun monopoliepositie te verlengen, nadat het oorspronkelijke stofoctrooi is verlopen.[footnoteRef:32] Dit leidt tot een spanningsveld tussen innovatiebescherming en effectieve generieke concurrentie.  [30:  Grabowski, DiMasi & Long 2015, p. 303–304.]  [31:  Bostyn 2016, p. 211–212.]  [32:  Hemphill & Sampat 2025, p. 36–37.] 


Deze bescherming was niet altijd in het EOV verankerd.  Artikel 54 lid 5 EOV 1973 bood alleen bescherming voor de eerste medische toepassing van een bekende stof.[footnoteRef:33] Voor nieuwe toepassingen ontbrak een duidelijke rechtsgrond, omdat niet voldaan werd aan het nieuwheidsvereiste van artikel 54 lid 1 EOV en de in destijds neergelegde uitsluiting van therapeutische behandelingsmethoden in artikel 52 lid 4 EOV 1973, [footnoteRef:34] dat leidde tot discussie binnen de Grote Kamer van Beroep van het Europees Octrooibureau.[footnoteRef:35]  [33:  Sterckx & Cockbain 2010, p. 90–91.]  [34:  Sterckx & Cockbain 2010, p. 92. ]  [35:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 896.] 


[bookmark: _Toc233370480]2.4 Swiss-type claims en EPC 2000-claims
De ontstane leemte in octrooibaarheid werd opgevuld door de ‘Swiss-type claim’. Sinds artikel 54 lid 5 EOV worden de tweede medische indicaties rechtstreeks geclaimd als doelgebonden productconclusie, aangeduid als ‘EPC 2000 claim’.[footnoteRef:36]  Het belangrijkste verschil is dat de Swiss-type claim een werkwijzeconclusie betreft, terwijl de EPC 2000-claim een productconclusie is. In G 2/08 oordeelde de Grote Kamer van Beroep dat Swiss-type claims voor nieuwe aanvragen niet langer noodzakelijk zijn.[footnoteRef:37] Dit onderscheid is niet alleen historisch relevant, maar ook van belang voor de beoordeling van de beschermingsomvang.[footnoteRef:38]  [36:  GKB EOB 19 februari 2010 G 2/08, r.o. 6.5.]  [37:  EPO Guidelines for Examination, G-VI, 7.1; GKB EOB G 2/08, r.o. 7.1.4–7.1.5.]  [38:  Sterckx & Cockbain 2010, p. 95–96.] 

[image: ][footnoteRef:39] [39:  Kleemans & Drok 2017, p. 10; HR 3 november 2017 (Novartis/Sun); GKB EOB 19 februari 2010, G 2/08 (Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY)] 


[bookmark: _Toc233370481]2.5 Beschermingsomvang 
Bij tweede medische indicatie-octrooien is de beschermingsomvang fundamenteel anders dan die van een klassiek stofoctrooi, waarbij de bescherming strekt tot de stof als zodanig, ongeacht het gebruik daarvan. Bij tweede medische indicatie-octrooien is bescherming indicatiegebonden. Dit betekent dat het octrooirecht zich enkel strekt tot het gebruik van die stof voor een specifieke therapeutische toepassing. Gebruik voor andere indicaties valt in beginsel buiten de beschermingsomvang.[footnoteRef:40]  [40:  EOV, art. 54 lid 5.] 

In de praktijk kan zich hierdoor een situatie voordoen waarin een geneesmiddel voor meerdere indicaties op de markt wordt gebracht, terwijl slechts één van die indicaties onder octrooibescherming valt. Om risico op inbreuk te beperken wordt er door generieke producenten gebruik gemaakt van zogenoemde ‘carve-outs’ of skinny labelling.[footnoteRef:41]   [41:  Richtlijn 2001/83/EG, art. 11; Kleist e.a. 2016, p. 2–3.] 


[bookmark: _Toc233370482]2.6 Handhaving 
De handhaving van octrooien vindt oorspronkelijk op nationaal niveau plaats, maar heeft sinds de inwerktreding van het Unified Patent Court (UPC) ook gedeeltelijk een supranationaal karakter gekregen.[footnoteRef:42] In Nederland wordt een onderscheid gemaakt tussen directe en indirecte inbreuk, wat geregeld is in de Rijksoctrooiwet 1995 (ROW 1995).[footnoteRef:43]  [42:  Verordening (EU) nr. 1257/2012; UPC-Overeenkomst; Ohly, IIC 2023.]  [43:  Rijksoctrooiwet 1995.] 


[bookmark: _Toc233370483]2.6.1 Directe inbreuk en indirecte inbreuk
Op grond van artikel 53 ROW 1995 is er sprake van directe inbreuk wanneer een derde zonder toestemming van de octrooihouder handelingen verricht die onder het exclusieve recht van het octrooi vallen, zoals het vervaardigen, aanbieden, of verhandelen van het geoctrooieerde product of het toepassen van een geoctrooieerde werkwijze.[footnoteRef:44]  In MSD/Teva heeft de Hoge Raad geoordeeld dat bij tweede medische indicatie-octrooien sprake kan zijn van directe inbreuk wanneer een generieke producent wist of redelijkerwijs had moeten begrijpen dat zijn product zal worden gebruikt voor de geoctrooieerde indicatie.[footnoteRef:45] [44:  Kleemans & Drok 2017, p. 3–4.]  [45:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.4.4.] 

Uit dezelfde rechtspraak volgt dat er voor tweede medische indicatie octrooien ook indirecte inbreuk mogelijk is. Op grond van artikel 73 ROW 1995 is sprake van indirecte inbreuk als middelen worden geleverd die een wezenlijk bestanddeel van de uitvinding vormen, terwijl bekend is dat deze bestemd zijn voor de toepassing daarvan.[footnoteRef:46] Hoewel de indirecte inbreuk oorspronkelijk ziet op de werkwijzeconclusies (Swiss-type claims) wordt door het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV bepaald dat de indirecte inbreuk ook kan worden aangenomen bij doelgebonden productconclusies (EPC 2000-claims).[footnoteRef:47] De Hoge Raad heeft benadrukt dat één en dezelfde handeling onder omstandigheden zowel directe als indirecte inbreuk kan opleveren.[footnoteRef:48] Dit kan bijvoorbeeld het geval zijn wanneer een generieke producent een geneesmiddel produceert en op de markt brengt dat in de praktijk wordt gebruikt voor een geoctrooieerde indicatie.[footnoteRef:49] [46:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.6.4.]  [47:  EOV, art. 69 en het Protocol bij art. 69 EOV.]  [48:  AIPPI 2014, p. 5; Rijksoctrooiwet 1995, art. 53 en 73.]  [49:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 903–904.] 


[bookmark: _Toc233370484]2.6.2 Unified Patent Court
Sinds de inwerktreding van de UPC heeft de handhaving van octrooien een meer grensoverschrijdend karakter gekregen. Er kan via een procedure opgetreden worden voor meerdere lidstaten. Voor tweede medische indicatie-octrooien blijft de praktische handhaafbaarheid echter mede afhankelijk van nationale zorgstelsels, omdat voorschrijf-, substitutie- en vergoedingsregels nationaal zijn georganiseerd.[footnoteRef:50] [50:  Verordening (EU) nr. 1257/2012; UPC-Overeenkomst; Ohly, IIC 2023.] 


[bookmark: _Toc233370485]2.7 Skinny labelling, carve-outs & cross-label use
In de praktijk proberen generieke producenten het risico op octrooi-inbreuk te beperken door gebruik te maken van carve-outs of skinny labels. Binnen de Europese Unie mogen geneesmiddelen pas op de markt worden gebracht als hiervoor een handelsvergunning is verleend. Een onderdeel van deze vergunning is de ‘Summary of Product Characteristics’ (hierna SmPC), waarin de therapeutische indicaties zijn opgenomen.[footnoteRef:51] Indicaties die nog onder octrooibescherming vallen mogen uit de SmPC en de bijsluiter worden weggelaten.[footnoteRef:52] Het geneesmiddel wordt in dat geval op de markt gebracht met een skinny label.[footnoteRef:53] Uit de rechtspraak[footnoteRef:54] volgt dat deze constructie het risico op inbreuk wel verkleint, maar niet automatisch voldoende is om octrooi-inbreuk te kunnen uitsluiten. Dit komt in de praktijk vaak voor wanneer het stofoctrooi is verlopen, maar voor een specifieke toepassing nog een tweede medische indicatie-octrooi geldt. Generieke producenten mogen het middel dan wel op de markt brengen, maar niet voor die beschermde indicatie.[footnoteRef:55]  [51:  England, JIPLP 2016, p. 427.]  [52:  Richtlijn 2001/83/EG, art. 10 en 11.]  [53:  Kleist e.a. 2016, p. 1.]  [54:  HR 3 november 2017 (Novartis/Sun).]  [55:  Geerts & Verschuur 2020, par. 85.] 


[bookmark: _Toc233370486]2.8 Tussenconclusie 
Tweede medische indicatie-octrooien spelen een belangrijke rol in het stimuleren van innovatie door nieuwe therapeutische toepassingen van al bestaande stoffen. Door artikel 54 lid 5 EOV is hier een juridisch kader ontstaan voor tweede medische indicatie-octrooien. Tegelijkertijd blijft er een spanningsveld tussen de juridische bescherming van indicatiegebonden octrooien en de wijze waarop geneesmiddelen in de praktijk worden voorgeschreven en verstrekt, omdat de bescherming zich richt op een specifieke therapeutische toepassing van een al bekende stof, terwijl het gebruik en de distributie van geneesmiddelen plaatsvinden binnen een stofgericht zorgstelsel.






[bookmark: _Toc233370487]Hoofdstuk 3 Normatief kader 
[bookmark: _Toc233370488]3.1 Inleiding 
In dit hoofdstuk wordt het normatief kader uiteengezet dat dient als beoordelingskader voor tweede medische indicatie-octrooien. Het uitgangspunt is het in het octrooirecht ontwikkelde vereiste van fair balance, zoals neergelegd in het uitlegprotocol bij artikel 69 van het EOV.[footnoteRef:56]  [56:  EOV, art. 69 en het Protocol bij art. 69 EOV.] 

Ter operationalisering worden in dit hoofdstuk samenhangende beoordelingscriteria onderscheiden: rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredigheid en systemische coherentie. Deze criteria maken het mogelijk om het functioneren van tweede medische indicatie-octrooien te beoordelen in samenhang met de institutionele en praktische context waarin dit recht toepassing vindt. 

[bookmark: _Toc233370489]3.2 Het fair balance vereiste
Het fair balance vereiste vindt zijn grondslag in artikel 69 lid 1 EOV, dat bepaalt dat de beschermingsomvang van een octrooi primair wordt bepaald door de octrooiconclusies, waarbij de beschrijving en tekeningen dienen als uitleg daarvan.[footnoteRef:57] Het bijbehorende Uitlegprotocol bepaalt dat er bij de interpretatie van conclusies een evenwicht moet worden gevonden tussen een redelijke mate van rechtszekerheid voor derden en een billijke bescherming voor de octrooihouder. Daarbij dient niet uitsluitend te worden gekeken naar een strikt letterlijke uitleg daarvan, maar ook naar de achterliggende uitvindingsgedachte.[footnoteRef:58]  [57:  EOV, art. 69 lid 1.]  [58:  EOV, art. 69 en het Protocol bij art. 69 EOV; HR 4 april 2014 (Medinol/Abbott).] 

Voorheen werd, zoals geformuleerd in het arrest van 13 januari 1995[footnoteRef:59], uitgegaan van een benadering waarbij alle gezichtspunten in aanmerking dienden te worden genomen. De Hoge Raad heeft deze benadering nader genuanceerd in het arrest Lundbeck/Tiefenbacher, waarin is bepaald dat welke gezichtspunten relevant zijn, afhankelijk is van de omstandigheden van het geval en in sterke mate verweven is met waarderingen van feitelijke aard [footnoteRef:60], waardoor deze in cassatie slechts beperkt kan worden getoetst.[footnoteRef:61] [59:  HR 13 januari 1995 (Ciba Geigy/Oté Optics).]  [60:  Hiermee wordt bedoeld beoordelingen door de rechter die afhangen van concrete feiten, technische omstandigheden en bewijs in een specifieke zaak. ]  [61:  HR 7 september 2007 (Lundbeck/Tiefenbacher). ] 

Bij de uitleg van octrooiconclusies wordt uitgegaan van ‘de gemiddelde vakman’ met kennis van de stand van techniek. Dit is een vaste maatstaf in het octrooirecht die zowel in de Europese als de Nederlandse rechtspraak is verankerd.[footnoteRef:62]  [62:  HR 7 september 2007 (Lundbeck/Tiefenbacher); HR 1 maart 2024 (Tinnus/Zuru).] 

Tot slot heeft de Hoge Raad recent bevestigd dat het Uitlegprotocol ruimte laat voor verschillende benaderingen van octrooiuitleg. Via een zogenoemde tweestappenbenadering, waarbij er eerst wordt beoordeeld of er sprake is van een letterlijke inbreuk en vervolgens of er sprake is van equivalentie. Hieruit blijkt dat het niet gaat om de gekozen benadering, maar om de vraag of de uitleg leidt tot het door het protocol vereiste evenwicht tussen de bescherming van de octrooihouder en de rechtszekerheid voor derden.[footnoteRef:63] [63:  HR 1 maart 2024 (Tinnus/Zuru).] 


[bookmark: _Toc233370490]3.3 Rechtszekerheid en voorzienbaarheid
Rechtszekerheid en voorzienbaarheid vormen een essentieel onderdeel van het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV. Derden moeten op basis van de octrooiconclusies kunnen vaststellen wanneer sprake is van een inbreuk en wat de beschermingsomvang is. Deze beoordeling wordt gedaan vanuit het perspectief van de ‘gemiddelde vakman’ en roept de vraag op in hoeverre deze maatstaf aansluit bij de positie van derden in de praktijk, met name in het kader van rechtszekerheid en voorzienbaarheid.[footnoteRef:64] Rechtszekerheid vereist dat normen voldoende duidelijk en kenbaar zijn en voorzienbaarheid houdt in dat partijen in staat zijn om de rechtsgevolgen van hun handelen kunnen voorzien wanneer er sprake is van een inbreuk. [footnoteRef:65] [64:  HR 7 september 2007, ECLI:NL:HR:2007:BA3522 (Lundbeck/Tiefenbacher)]  [65:  Protocol inzake de uitleg van artikel 69 EOV; ’t Hoen 2016, p. 10–13.] 

In de rechtspraak bestaat er een spanningsveld rondom de voorzienbaarheid, aangezien deze in de rechtspraak ruim wordt uitgelegd. Uit MSD/Teva volgt dat er sprake kan zijn van een voorzienbare inbreuk als te verwachten valt dat een generiek geneesmiddel voor de geoctrooieerde indicatie zal worden gebruikt.[footnoteRef:66] De rechtszekerheid kan dan onder druk komen te staan wanneer onvoldoende duidelijk is aan welke verplichtingen en normen betrokken actoren moeten voldoen om octrooi-inbreuk te voorkomen. [66:  HR 14 februari 2020 (MSD/Teva). ] 

Deze problematiek komt sterk naar voren bij tweede medische indicatie-octrooien, aangezien de beschermingsomvang niet uitsluitend wordt bepaald door de kenmerken van het product, maar ook door het gebruik waarvoor het wordt toegepast. De beoordeling van voorzienbare inbreuk hangt dus niet alleen af van het handelen van de producent zelf, maar ook van het gebruik van derden.[footnoteRef:67] De rechtszekerheid komt onder druk te staan als onzeker is in hoeverre aanvullende maatregelen van actoren worden verlangd.  [67:  Korsten & Bisschop 2020, p. 6–9.] 


[bookmark: _Toc233370491]3.4 Evenredigheid
Het evenredigheidsbeginsel is verankerd in het unierecht (artikel 5 lid 4 VEU) en vereist dat een maatregel een legitiem doel dient, geschikt en noodzakelijk is om dat doel te bereiken en de betrokken belangen niet onevenredig schaadt.[footnoteRef:68] Voor de handhaving van octrooien is dit beginsel verder uitgewerkt in de handhavingsrichtlijn.[footnoteRef:69]  [68:  Art. 5 lid 4 VEU; Ucaryilmaz 2021, p. 18–21; Christoffersen 2015, p. 19–20.]  [69:  Richtlijn 2004/48/EG, art. 1 en 2.] 

Uit artikel 3 lid 1 jo 2 van deze richtlijn volgt dat maatregelen eerlijk en billijk moeten zijn, niet onnodig ingewikkeld, kostbaar of vertragend mogen zijn, en bovendien doeltreffend, evenredig en afschrikkend moeten zijn. Daarbij moeten belemmeringen voor legitiem handelsverkeer worden vermeden en moeten waarborgen tegen misbruik bestaan.[footnoteRef:70] Het evenredigheidsbeginsel wordt verder geconcretiseerd in artikel 10 lid 3, waaruit volgt dat bij corrigerende maatregelen rekening moet worden gehouden met de noodzakelijke evenredigheid tussen de ernst van de inbreuk en de opgelegde maatregel, evenals met de belangen van derden.[footnoteRef:71]   [70:  Richtlijn 2004/48/EG, art. 3 lid 1 en 2.]  [71:  Richtlijn 2004/48/EG, art. 3 lid 1 en 2.] 

Bij tweede medische indicatie-octrooien krijgt het evenredigheidsbeginsel een bijzondere betekenis. De handhaving van zulke octrooien kan ertoe leiden dat van generieke producenten wordt verlangd dat zij effectieve maatregelen moeten nemen om gebruik voor de geoctrooieerde indicatie te voorkomen, terwijl zij geen directe controle hebben over het voorschrijfgedrag van artsen of de aflevering door apothekers.[footnoteRef:72] Dit kan leiden tot onevenredige beperking van de markttoegang voor generieke producenten en daarmee het legitieme handelsverkeer verstoren, terwijl de handhavingsrichtlijn juist verlangt dat zulke belemmeringen worden vermeden.[footnoteRef:73] Hierdoor verschuift de toets naar de vraag: welke inspanning van generieke producenten mag worden verlangd. Het evenredigheidsbeginsel vereist daarom een zorgvuldige afweging van de belangen van de octrooihouder, generieke producenten en derden.[footnoteRef:74] [72:  HR 14 februari 2020 (MSD/Teva).]  [73:  Richtlijn 2004/48/EG, art. 3 lid 2.]  [74:  Art. 5 lid 4 VEU] 

[bookmark: _Toc233370492]3.5 Systemische coherentie
Bij tweede medische indicatie-octrooien hangt de beschermingsomvang niet alleen af van het octrooi, maar ook van de institutionele en bredere context. De vraag of een generiek product, ondanks een carve-out, toch in de geoctrooieerde indicatie terechtkomt, wordt bepaald door factoren buiten het octrooi zelf, zoals de wijze van voorschrijven, de substitutieregels en de rol van zorg- en geneesmiddelenautoriteiten. Dat maakt dat de beoordeling van tweede medische indicatie-octrooien per definitie een systemische dimensie heeft.[footnoteRef:75] Deze systemische dimensie hangt ook samen met andere rechtsgebieden die het gedrag van actoren in de geneesmiddelenketen sturen, zoals het geneesmiddelenrecht (regels over vergoeding en het preferentiebeleid) en het gegevensbeschermingsrecht.  [75:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 897–899.] 

De feitelijke voorzienbaarheid van de inbreuk hangt niet alleen af van de kenmerken van het product, maar ook van het gebruik door derden. Juist omdat dat gebruik in belangrijke mate wordt gestuurd door het nationale zorgstelsel kan het vereiste evenwicht niet los worden gezien van de institutionele context waarin het octrooi moet worden gehandhaafd.[footnoteRef:76] De in paragraaf 3.3 besproken spanning laat zien dat wanneer de voorzienbaarheid ruim wordt uitgelegd, maar onduidelijk blijft welke maatregelen van generieke producenten worden verlangd, wordt het lastig om hun gedrag vooraf op het recht af te stemmen. [76:  HR 14 februari 2020 (MSD/Teva).] 

Daarnaast volgt uit de handhavingsrichtlijn besproken in paragraaf 3.4 dat dat de maatregelen niet alleen doeltreffend, maar ook evenredig moeten zijn.[footnoteRef:77] Dit is van belang, omdat generieke producenten geen directe controle hebben over het voorschrijf- en aflevergedrag van artsen en apothekers. Wanneer zulke verplichtingen zonder duidelijke begrenzing bij hen worden gelegd, komt de rechtszekerheid en evenredigheid van de handhaving in het geding.[footnoteRef:78] [77:  Richtlijn 2004/48/EG, art. 3 lid 1 en 2.]  [78:  Kamerstukken II 2021/22, 30 635, nr. 9, p. 2–5.] 

Systemische coherentie betekent daarom dat moet worden beoordeeld of een nationaal stelsel als geheel een werkbare en normatief verdedigbare afstemming bereikt tussen drie elementen: effectieve bescherming van tweede medische indicatie-octrooien, voldoende rechtszekerheid derden, en een evenredige verdeling van verantwoordelijkheden binnen de geneesmiddelenketen. Daarnaast bevat de systemische coherentie de mate waarin de bescherming van tweede medische indicatie octrooien aansluit op de bredere inrichting van het geneesmiddelen- en zorgstelsel, op het terrein van preferentiebeleid, betaalbaarheid en toegankelijkheid. Een stelsel waarin deze elementen elkaar versterken is coherenter dan een stelsel waarin zij elkaar tegenwerken. 

[bookmark: _Toc233370493]3.6 Operationalisering
Om te beoordelen in hoeverre het Nederlandse stelsel aan dat vereiste van systemische coherentie voldoet en hoe dat zich verhoudt tot Denemarken en Italië, wordt in deze scriptie een vergelijkend toetsingskader gehanteerd. Dit toetsingskader bouwt voort op de beginselen van rechtszekerheid, evenredigheid en systemische coherentie.
Het eerste criterium geeft direct uitwerking aan rechtszekerheid en voorzienbaarheid. Het tweede en derde criterium vloeien beide voort uit het evenredigheidsbeginsel, maar zien op verschillende uitwerkingen daarvan. Het tweede criterium ziet op de verdeling van verantwoordelijkheden binnen de geneesmiddelenketen, terwijl het derde criterium betrekking heeft op de vraag of het stelsel als geheel leidt tot een aanvaardbare balans tussen octrooibescherming en generieke markttoegang. 
In dit kader zijn de volgende toetsvragen geformuleerd:
I. Biedt het stelsel voldoende rechtszekerheid en voorzienbaarheid? 
Een stelsel is op dit punt sterker naarmate derden hun gedrag vooraf beter op het recht kunnen afstemmen. Als het onduidelijk is welke aanvullende maatregelen nodig zijn komt de rechtszekerheid onder druk te staan.[footnoteRef:79] [79:  Bisschop 2019, p. 12–15; HR 14 april 2017 (MSD/Teva), rov. 3.5.2 en 3.7.2.] 


II. Wordt de verantwoordelijkheid in het stelsel verdeeld op een evenredige manier? 
Een stelsel is op dit punt sterker naarmate de verantwoordelijkheid op een evenwichtige manier wordt verdeeld over de actoren die invloed hebben op de manier van voorschrijven, aflevering en vergoeding en niet eenzijdig bij de generieke producent wordt gelegd.[footnoteRef:80] [80:  Kamerstukken II 2021/22, 30 635, nr. 9, p. 4–5; Cuonzo & Ampollini 2018, p. 903–905.] 




III. Leidt het stelsel in zijn geheel tot een coherent evenwicht tussen bescherming en markttoegang? 
Een stelsel is op dit punt sterker naarmate er sprake is van effectieve bescherming, maar de generieke markttoegang niet verder wordt beperkt dan noodzakelijk om de octrooihouder een redelijke bescherming voor zijn investering in de nieuwe indicatie te bieden. 

Hierbij komt de vraag naar voren of de manier van handhaving past binnen de inrichting van het geneesmiddelenrechtelijke stelsel.[footnoteRef:81] Daarnaast is een stelsel coherenter naarmate vergoeding en preferentiebeleid zijn afgestemd op de octrooirechtelijke bescherming, zodat betaalbaarheid niet ten koste gaat van de bescherming van de tweede indicatie, en omgekeerd. [81:  EPRS 2023, p. 3, 9 en 66–67.] 


[bookmark: _Toc233370494]3.7 Tussenconclusie
Uit het voorgaande blijkt dat tweede medische indicatie-octrooien niet uitsluitend vanuit het octrooirecht kunnen worden beoordeeld. Ook de inrichting van het nationale geneesmiddelenstelsel speelt een belangrijke rol. Rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredigheid en systemische coherentie hangen nauw met elkaar samen: omdat het uiteindelijke gebruik van het geneesmiddel mede wordt bepaald door derden, hangt de feitelijke beschermingswaarde van dit type octrooi sterk af van de institutionele context waarin het octrooi moet worden gehandhaafd. [footnoteRef:82] [82:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 897–899.] 








[bookmark: _Toc233370495]Hoofdstuk 4 Tweede medische indicatie-octrooien in de Nederlandse context
[bookmark: _Toc233370496]4.1 Inleiding
In dit hoofdstuk wordt uiteengezet hoe het Nederlandse stelsel is ingericht en hoe de rechtspraak met de spanning tussen inrichting en indicatiegebonden octrooibescherming is omgegaan. 

[bookmark: _Toc233370497]4.2 Inrichting van de Nederlandse geneesmiddelenzorg
De Nederlandse markt voor geneesmiddelen wordt gekenmerkt door een samenspel van verschillende actoren die gezamenlijk invloed uitoefenen op de verstrekking van de medicatie aan een patiënt. 

[bookmark: _Toc233370498]4.2.1 Actoren 
De producent/vergunningshouder (waaronder de generieke producent) is de natuurlijke persoon of rechtspersoon die op grond van een vergunning gerechtigd is om een geneesmiddel te produceren en op de markt te brengen.[footnoteRef:83] De arts stelt een diagnose en schrijft doorgaans op stofnaam voor. De apotheker is verantwoordelijk voor veiligheid, verstrekking en controle van medicatie.[footnoteRef:84] De zorgverzekeraar stuurt via inkoop en vergoeding op toegankelijkheid en kostenbeheersing.[footnoteRef:85] [83:  Geneesmiddelenwet, art. 1 lid 1, onder mm en nn jo. art. 18.]  [84:  Geneesmiddelenwet, art. 61 en 62; KNMP 2022.]  [85:  Zorginstituut Nederland 2026] 


[bookmark: _Toc233370499]4.2.2 De manier van voorschrijven van geneesmiddelen  
In het Nederlandse zorgstelsel wordt het uiteindelijke gebruik van een geneesmiddel bepaald door meerdere actoren. Daarom wordt er gesproken van een keten van gedeelde verantwoordelijkheden, waarin verschillende belangen samenkomen. [footnoteRef:86] [86:  Legemaate e.a. 2022, p. 214.] 

Sinds 2014 is elektronisch voorschrijven de standaard, waarbij wordt gewerkt met verschillende softwaresystemen die gebruikmaken van landelijke standaarden die worden gebruikt binnen de huisarts-, ziekenhuis- en apotheeksystemen. Een grote rol speelt de G-Standaard van Z-index: een databank waarin gegevens worden opgenomen over geneesmiddelen, dosering, vergoedingsstatus en onderlinge uitwisselbaarheid.[footnoteRef:87]  [87:  Z-Index 2026.] 

Wanneer er meerdere gelijkwaardige varianten beschikbaar zijn, kan substitutie plaatsvinden, waarbij zorgverzekeraars via het preferentiebeleid op de vergoeding van de goedkoopste variant sturen. Hierdoor wordt de feitelijke keuze pas in de apotheek gemaakt. Deze versnipperde besluitvorming bemoeilijkt de handhaving van rechten die zijn gekoppeld aan een specifieke therapeutische toepassing.[footnoteRef:88] Deze handhavingsproblematiek wordt versterkt door drie factoren (hieronder toegelicht).  [88:  Gupta Strategists 2019, p. 8–10.] 


4.2.2.1 Voorschrijven op stofnaam
Sinds de jaren 90 wordt er in Nederland actief gestuurd op het voorschrijven op stofnaam, aangeduid als Internationaal Nonproprietary Name (INN), als instrument om geneesmiddelenkosten te beheersen en generieke concurrentie te stimuleren.[footnoteRef:89]  	
 [89:  Orde van Medisch Specialisten 2011, p. 8; Sijmons 2020, p. 133.] 

Voorschrijven op stofnaam houdt in dat de arts alleen de werkzame stof, sterkte en de toedieningsvorm vermeldt, waardoor meerdere producten in aanmerking komen voor aflevering. Dit is problematisch voor tweede medische indicatie-octrooien, omdat de octrooibescherming niet ziet op de stof als zodanig, maar op het gebruik daarvan voor een specifieke therapeutische toepassing. Daarbij komt dat artsen in Nederland de medische indicatie vrijwel nooit vermelden op het recept, mede door privacyoverwegingen.[footnoteRef:90]  [90:  Reeskamp e.a. 2014, p. 1.] 


4.2.2.2 De rol van de apotheker en geneesmiddelensubstitutie 
De apotheker is verantwoordelijk voor medicatiebewaking, waaronder de veilige verstrekking en farmaceutische begeleiding en heeft invloed op de keuze welk product wordt afgeleverd. Hierdoor wordt de apotheker gezien als zelfstandige zorgverlener met een eigen professionele normstelling.[footnoteRef:91] [91:  Legemaate e.a. 2022, p. 298.] 


Geneesmiddelensubstitutie houdt in dat middelen met dezelfde werkzame stof, sterkte en farmaceutische vorm onderling kunnen worden vervangen[footnoteRef:92], waarbij de apotheker voor de keuze tussen verschillende varianten gebruik maakt van de G-Standaard.[footnoteRef:93] Hierbij is relevant dat als een arts een specifiek middel voorschrijft met de vermelding van een medische noodzaak, dient in beginsel dat middel te worden verstrekt, ook als er een goedkoper alternatief beschikbaar is.[footnoteRef:94] [92:  KNMP 2018, p. 6.]  [93:  KNMP 2018, p. 8.]  [94:  Gupta Strategists 2019, p. 24; Art. 2.8 Besluit zorgverzekering.] 


Bij tweede medische indicatie-octrooien doet zich hier een spanningsveld voor: de apotheker maakt vaak de laatste productkeuze, maar beschikt niet over de indicatie-informatie die nodig is om te beoordelen of de verstrekking plaatsvindt binnen een nog beschermde therapeutische toepassing.[footnoteRef:95]  [95:  Bostyn 2016, p. 162–163; England, JIPLP 2016, p. 427.] 


4.2.2.3 Preferentiebeleid van zorgverzekeraars
Een derde factor die de handhavingsproblematiek versterkt is het preferentiebeleid van zorgverzekeraars. Binnen een groep bio-equivalente geneesmiddelen wijzen zorgverzekeraars een of enkele varianten aan die als enige volledig voor vergoeding in aanmerking komen; andere middelen worden beperkt of niet vergoed.[footnoteRef:96]  Het preferentiebeleid is primair gericht op kostenbeheersing en geeft zorgverzekeraars feitelijke sturingsmacht binnen de geneesmiddelenzorg.[footnoteRef:97]  [96:  Gupta Strategists 2019, p. 25.]  [97:  Sijmons 2020, p. 201.] 

Relevant voor de bescherming van tweede medische indicatie-octrooien is dat bij het preferentiebeleid er wordt uitgegaan van uitwisselbaarheid op stofniveau, terwijl het systeem doorgaans geen onderscheid maakt tussen verschillende indicaties waarvoor een stof is geregistreerd.[footnoteRef:98] In de praktijk kan dit leiden tot cross-label use: het generieke preferente middel wordt verstrekt zonder dat wordt nagegaan of er sprake is van een vrije of nog een geoctrooieerde indicatie. Daarmee botst de economische logica van het preferentiebeleid met de indicatiegebonden exclusiviteitsrechten.[footnoteRef:99] [98: Cuonzo & Ampollini 2018, p. 897.]  [99: Korsten & Bisschop 2020, p. 10.] 


[bookmark: _Toc233370500]4.2.3 Handelsvergunningen en skinny labbeling
Voor het op de markt brengen van een geneesmiddel is een handelsvergunning vereist, waarin onder meer de toegelaten indicaties, doseringen en gebruiksvoorwaarden zijn opgenomen. Deze gegevens worden verwerkt in de productinformatie (SmPC).[footnoteRef:100]  [100:  JDutfield & Suthersanen 2020, p. 411.] 

Voor generieke geneesmiddelen geldt dat zij onder voorwaarden verkort kunnen worden toegelaten via de procedure uit artikel 10 Richtlijn 2001/83/EG, waarbij wordt verwezen naar de gegevens van het referentiegeneesmiddel.[footnoteRef:101]  Uit artikel 11 van diezelfde richtlijn volgt dat indicaties die nog onder de octrooirechtelijke bescherming vallen uit de productinformatie worden weggelaten. Aangeduid als skinny labelling of carve-out: Het middel is formeel niet voor de beschermde indicatie geregistreerd, maar is technisch identiek aan de originele variant.[footnoteRef:102]  [101:  Richtlijn 2001/83/EG, art. 10.]  [102:  Richtlijn 2001/83/EG, art. 11.] 

Skinny labelling vermindert het risico op cross-label use, maar sluit dit niet uit. Doordat het generieke product technisch identiek is aan het geoctrooieerde middel, kan in de praktijk niet altijd worden voorkomen dat het middel alsnog voor een geoctrooieerde toepassing wordt gebruikt.[footnoteRef:103] De handelsvergunning ziet op markttoelating en productinformatie, terwijl het octrooirecht exclusiviteit verleent voor een specifieke toepassing. De instrumenten opereren dus langs elkaar heen.  [103:  Korsten & Bisschop 2020, p. 3.] 


[bookmark: _Toc233370501]4.3 Indicatiegebonden octrooi in een stofgericht systeem
De bovenstaande paragrafen laten zien dat een fundamentele spanning bestaat tussen de octrooirechtelijke bescherming van een specifieke therapeutische toepassing en de logistieke inrichting van de Nederlandse geneesmiddelenzorg.[footnoteRef:104] [104:  Korsten & Bisschop 2020, p. 10. ] 


[bookmark: _Toc233370502]4.3.1 Botsing tussen twee reguleringslogica’s
Het geneesmiddelenrecht en het Nederlandse zorgstelsel zijn primair gericht op toegankelijkheid, veiligheid en betaalbaarheid.[footnoteRef:105] Het octrooirecht dient daarentegen een ander doel: het stimuleren van innovatie door gedurende beperkte tijd exclusiviteit te verlenen aan nieuwe technische oplossingen, waaronder onder omstandigheden een nieuwe therapeutische toepassing van een bekende stof.[footnoteRef:106]  [105:  Richtlijn 2001/83/EG; Kamerstukken II 2021/22, 30 635, nr. 9, p. 2–5.]  [106:  EOV, art. 52 en 54 lid 5; Dutfield & Suthersanen 2020, p. 411.] 

Het Nederlandse zorgstelsel is in belangrijke mate ingericht op substitutie en prijsconcurrentie, waardoor merk en producent bij de verstrekking van geneesmiddelen vaak een beperkte rol spelen. Daardoor sluiten tweede medische indicatie-octrooien niet vanzelfsprekend aan bij stelsels waarin generieke substitutie centraal staat.[footnoteRef:107] [107:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 897.] 


[bookmark: _Toc233370503]4.3.2 Versnipperde verantwoordelijkheid binnen de keten
Een tweede complicatie is de verdeling van verantwoordelijkheden binnen de geneesmiddelenketen. De arts stelt de diagnose en bepaalt de behandeling, maar schrijft veelal op stofnaam voor. De apotheker beslist vervolgens welk concreet product wordt afgeleverd.[footnoteRef:108] Ook de zorgverzekeraar oefent invloed uit via het preferentiebeleid en de wijze van vergoeding en maakt vaak een voor de hand liggende economische keuze.[footnoteRef:109] De producent brengt het product op de markt, maar heeft geen directe invloed op de individuele voorschrijf- en afleveringsbeslissing. Daardoor is niet eenvoudig vast te stellen aan wie gebruik binnen een geoctrooieerde indicatie moet worden toegerekend. Er is geen sprake van een duidelijke actor die zelfstandig het beschermde gebruik realiseert, maar het uiteindelijke resultaat ontstaat door opeenvolgende beslissingen van verschillende partijen. [footnoteRef:110] [108:  Gupta Strategists 2019, p. 8–10.]  [109:  Zorginstituut Nederland 2026; Gupta Strategists 2019, p. 25.]  [110:  Korsten & Bisschop 2020, p. 10–11; Cuonzo & Ampollini 2018, p. 903–904.] 


[bookmark: _Toc233370504]4.3.3 Informatieasymmetrie en handhavingsproblemen
Daar komt bij dat relevante informatie niet gelijk over de keten is verdeeld. De voorschrijvende arts kent de medische indicatie, maar die volledige informatie is niet kenbaar bij de andere actoren, doordat de indicatie mede door privacyoverwegingen niet doorgaans op het recept wordt vermeld.[footnoteRef:111] Voor apothekers, groothandels en producenten is daardoor vaak niet kenbaar of een geneesmiddel wordt gebruikt voor een vrije indicatie of voor een nog beschermde toepassing.[footnoteRef:112] Het handhavingsprobleem is daarmee niet uitsluitend juridisch, maar ook informatief van aard: de relevante gegevens bevinden zich op een andere plaats in de keten dan waar het octrooirecht zijn werking moet krijgen.[footnoteRef:113] [111:  Reeskamp e.a. 2014, p. 1.]  [112:  Reeskamp e.a. 2014, p. 1; Korsten & Bisschop 2020, p. 10.]  [113:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 897–899; Bostyn 2016, p. 162–163.] 


[bookmark: _Toc233370505]4.4 Nederlandse rechtspraak
[bookmark: _Toc233370506]4.4.1 Novartis/Sun en MSD/Teva
In de arresten Novartis/Sun en MSD/Teva stond de vraag centraal in hoeverre een generieke producent met een skinny label toch aansprakelijk kan zijn voor een inbreuk op een tweede medische indicatie-octrooi in de vorm van een Swiss-type claim. 
In Novartis/Sun bracht een generieke producent een geneesmiddel op de markt na afloop van het stofoctrooi en verzocht de CBG om de toepassing uit de SmPC en bijsluiter te verwijderen.[footnoteRef:114]  Het hof oordeelde dat beslissend is of de producent wist of moest begrijpen dat zijn product ook voor de geoctrooieerde indicatie zou worden gebruikt en dat hij onvoldoende maatregelen had genomen om dit gebruik te voorkomen. Daarmee werd duidelijk dat een skinny label in bepaalde omstandigheden niet altijd voldoende is en dat bij de beoordeling van inbreuk op tweede medische indicatie-octrooien niet beperkt blijft tot de formele inhoud van de SmPC, maar mede wordt bepaald door de feitelijke marktomstandigheden waarin het generieke product wordt verhandeld.[footnoteRef:115] [114:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.1.]  [115:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.5.2 en 3.7.2.] 

Deze lijn heeft de Hoge Raad bevestigd in MSD/Teva en verder uitgewerkt. Als dat het geval is, rust op hem de verplichting om in alle redelijkheid effectieve maatregelen te nemen om dat gebruik te voorkomen, waarbij een skinny label hooguit een beginpunt is.[footnoteRef:116]  [116:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.5.2.] 

[bookmark: _Toc233370507]Deze maatstaf wordt aangeduid als de gekwalificeerde voorzienbaarheidstoets, die bestaat uit twee elementen: (i) de voorzienbaarheid dat het generieke geneesmiddel voor de geoctrooieerde indicatie zal worden gebruikt en (ii) de verplichting om effectieve maatregelen te nemen om dit gebruik te voorkomen. Waarmee de beoordeling verschuift naar een meer contextuele benadering.[footnoteRef:117] 

 [117:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva), r.o. 3.5.2 en 3.7.2.] 

4.4.2 Staat der Nederlanden/ Warner-Lambert Company
In dit arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie stond de vraag centraal of de mededeling van een generieke producent om geoctrooieerde indicaties uit de SmPC en de bijsluiter weg te laten (door middel van een skinny label) moet worden opgevat als een verzoek tot beperking van de handelsvergunning. Met een beroep op art. 11 Richtlijn 2001/83/EG hadden generieke producenten van pregabaline voor neuropathische pijn verzocht om de toepassing uit de productinformatie weg te laten.[footnoteRef:118] Het probleem was dat het CBG op zijn website toch de volledige SmPC en bijsluiter van het referentiegeneesmiddel bleef publiceren, inclusief de nog beschermde indicatie, waardoor volgens WLC de indruk kon ontstaan dat het generieke geneesmiddel ook voor die indicatie was toegelaten. Het Hof oordeelde dat wanneer een aanvrager gebruikmaakt van de mogelijkheid van art. 11 Richtlijn 2001/83/EG deze moet worden opgevat als een verzoek om de handelsvergunning te beperken tot de niet-geoctrooieerde indicaties. Daarmee werd bevestigd dat een skinny label niet slechts een administratieve keuze is, maar de formele reikwijdte van de handelsvergunning bepaalt. De SmPC en de bijsluiter moeten die beperkte vergunning dan ook juist weergeven en nationale autoriteiten moeten de publicatie van de productinformatie daarop afstemmen.[footnoteRef:119] [118:  HvJ EU 14 februari 2019, C-423/17, Warner-Lambert), r.o. 37–39.]  [119:  HvJ EU 14 februari 2019, C-423/17 (Warner-Lambert), r.o 41-43. ] 

[bookmark: _Toc233370508]
4.5 Betekenis van de rechtspraak  
De besproken rechtspraak laat zien dat de Nederlandse rechter heeft geprobeerd tweede medische indicatie-octrooien effectief te beschermen binnen een zorgstelsel dat sterk is gericht op kostenbeheersing en wordt gekenmerkt door voorschrijven op stofnaam en substitutie. 
De rechtspraak laat echter zien dat het Nederlandse systeem moeite heeft om octrooibescherming effectief en voorzienbaar te handhaven. Doordat de indicatie-informatie vaak ontbreekt, ontstaat een situatie waarin de generieke producent wel verantwoordelijk wordt gehouden, maar slechts beperkte invloed heeft op het uiteindelijke gebruik. Een groot deel van de handhaving verschuift naar de producent, terwijl het verstrekken afhankelijk is van meerdere actoren. 
De zaak Warner-Lambert bevestigt dat een skinny label niet uitsluitend een administratieve keuze is, maar medebepalend is voor de reikwijdte van de handelsvergunning. Daarmee wordt zichtbaar dat de effectiviteit van indicatiegebonden octrooibescherming niet alleen afhangt van het octrooirecht zelf, maar ook van de wijze waarop het geneesmiddelenstelsel is ingericht.

[bookmark: _Toc233370509]4.6 Tussenconclusie
In Nederland bestaat er een structurele spanning tussen de inrichting van de geneesmiddelenzorg en de handhaving van tweede medische indicatie-octrooien. Waar het systeem primair is gericht op doelmatigheid, betaalbaarheid en substitutie op stofniveau, beschermt het octrooirecht juist specifieke indicatiesDoor de verspreiding van verantwoordelijkheden en het ontbreken van indicatie-informatie op recepten is het in de praktijk moeilijk onderscheid te maken tussen vrij gebruik en geoctrooieerd gebruik. 
De Nederlandse rechtspraak heeft op deze problematiek gereageerd met een meer contextuele benadering. In Novartis/Sun en MSD/Teva is aanvaard dat een skinny label op zichzelf niet steeds voldoende is om inbreuk uit te sluiten. Doorslaggevend is of voor de generieke producent voorzienbaar was dat zijn product alsnog voor de beschermde indicatie zou worden gebruikt en of hij redelijke maatregelen heeft genomen om dat te voorkomen. De rechtspraak verzacht de spanning, maar lost de structurele botsing tussen kostenbeheersing en exclusiviteit niet op.

[bookmark: _Toc233370510]4.7 De bredere context 
Naast de spanning tussen het octrooirecht en de voorschrijfpraktijk speelt ook de bredere inrichting van het geneesmiddelen- en zorgstelsel een rol. Instrumenten zoals vergoeding en het in paragraaf 4.2.2.3 besproken preferentiebeleid zijn gericht op betaalbaarheid en toegankelijkheid van geneesmiddelen en gaan uit van concurrentie en uitwisselbaarheid op stofniveau.[footnoteRef:120] Tweede medische indicatie-octrooien zijn daarentegen indicatiegebonden. De betaalbaarheid die met vergoeding en preferentiebeleid wordt nagestreefd, berust juist op concurrentie tussen aanbieders van dezelfde stof, terwijl het medische indicatie-octrooi dat concurrentie voor één specifieke toepassing van die stof uitsluit.[footnoteRef:121] Ook het gegevensbeschermingsrecht speelt hierbij een rol, omdat de beschikbaarheid van indicatie-informatie van invloed is op de handhaving van indicatiegebonden octrooien.[footnoteRef:122] Hierdoor wordt de bescherming niet uitsluitend bepaald door het octrooirecht, maar ook door keuzes die buiten het octrooirecht worden gemaakt zoals: de inrichting van het geneesmiddelenrecht, het gegevensbeschermingsrecht en het zorgstelsel als geheel. [footnoteRef:123] [120:  Kamerstukken II 2021/22, 29 477, nr. 806, p. 10. ]  [121:  Kamerstukken II 2021/22, 29 477, nr. 806, p. 10-11. ]  [122:  Verordening (EU) 2016/679 (AVG), art. 9 lid 1.]  [123:  Ducimetière 2019, p. 22-24] 
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Hoofdstuk 5 Octrooibeleid in Denemarken en Italië 
[bookmark: _Toc233370512]5.1 Inleiding 
Hoewel het octrooirecht op Europees niveau grotendeels is geharmoniseerd[footnoteRef:124], geldt dat niet voor de organisatie van de geneesmiddelenzorg. De bescherming van tweede medische indicatie-octrooien wordt sterk bepaald door de nationale regulering van voorschrijven, substitutie en vergoeding.[footnoteRef:125] Tegen deze achtergrond worden Denemarken en Italië besproken als twee verschillende benaderingen. De beschrijving van het Deense en Italiaanse stelsel is hoofdzakelijk gebaseerd op Cuonzo & Ampollini, die een vergelijkend overzicht bieden van de Europese rechtspraak en regelgeving over tweede medische indicatie-octrooien. Zij wijzen de Italiaanse regulatoire aanpak zelf aan als een mogelijk model voor andere Europese stelsels.  Voor het Deense en Italiaanse systeem is dit, waar mogelijk, aangevuld met overige in de literatuurlijst opgenomen secundaire bronnen. [124:  Administrative Committee UPC 2023.]  [125:  Wouters e.a. 2017, p. 556–560; Kleist e.a. 2016, p. 2.] 

Dit hoofdstuk biedt inzicht in het feit dat de spanning tussen generieke substitutie en indicatiegebonden octrooibescherming niet vaststaat, maar dat octrooibescherming systeemafhankelijk is. Daarmee vormt dit hoofdstuk een noodzakelijke opstap naar de rechtsvergelijkende analyse in het volgende hoofdstuk. 

[bookmark: _Toc233370513]5.2 Denemarken 
[bookmark: _Toc233370514]5.2.1 Inrichting van het systeem 
Het Deense geneesmiddelenstelsel bestaat uit een combinatie van voorschrijven op merknaam en een verplicht substitutiestelsel, waarbij het systeem is gericht op kostenbeheersing.[footnoteRef:126] In beginsel moet het goedkoopste geneesmiddel worden verstrekt door de Danish Medicines Agency (DKMA) vastgestelde substitutiegroep.[footnoteRef:127] Doordat substitutie plaatsvindt op basis van de werkzame stof, maar de voorschriften vaak geen indicatie bevatten, betekent dit dat in de praktijk een generiek middel wordt gebruikt voor een indicatie die nog onder octrooi valt.[footnoteRef:128]  [126:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 898–899.]  [127:  Christensen e.a. 2022, p. 844–845.]  [128:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 898–899.] 

Tot 2015 werd met dit probleem geen rekening gehouden. Apothekers waren verplicht generieke middelen af te leveren, ook wanneer het voorschrift betrekking had op een geoctrooieerde indicatie die niet in de productinformatie van het generieke middel was opgenomen.[footnoteRef:129]  [129:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 898–899.] 

De situatie veranderde door de pregabaline-uitspraak van de Danish Maritime and Commercial Court in 2015, waarin de rechter oordeelde dat het afleveren van generieke pregabaline voor de behandeling van neuropathische pijn in strijd was met het octrooirecht.[footnoteRef:130] Naar aanleiding van deze uitspraak heeft de DKMA het systeem aangepast, zodat geneesmiddelen met een geoctrooieerde indicatie kunnen worden uitgesloten van substitutiegroepen. Belangrijk is dat deze wijziging verder gaat dan een correctie achteraf. Het systeem zelf is herzien: informatie over geoctrooieerde indicaties wordt nu meegenomen bij de inrichting van substitutiegroepen.[footnoteRef:131] [130:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 899; HvJ EU 14 februari 2019, C-423/17 (Warner-Lambert). ]  [131:  Christensen e.a. 2022, p. 4–5.] 


[bookmark: _Toc233370515]5.2.2 Systemische betekenis 
In Denemarken wordt het probleem van cross‑label use niet alleen juridisch, maar ook systemisch benaderd. Door de vergaande digitalisering en het gebruik van gecentraliseerde voorschrijf- en afleveringssystemen wordt indicatie‑informatie in beginsel vastgelegd en gekoppeld aan het voorschrijfproces.[footnoteRef:132] Hierdoor ontstaat de mogelijkheid om in de praktijk onderscheid te maken tussen geoctrooieerde en niet‑geoctrooieerde indicaties. Het risico op cross‑label use wordt daarmee al in een vroeg stadium beperkt, in plaats van pas achteraf via civiele procedures, zoals in Nederland.[footnoteRef:133] [132:  HvJ EU 14 februari 2019, C-423/17 (Warner-Lambert).]  [133:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 898–899.] 

Deze systemische aanpak komt ook tot uiting in de inrichting van substitutiegroepen. De vergunninghouder moet de DKMA informeren over de betrokken indicatie, het relevante patentnummer en de vervaldatum, zodat het agentschap hiermee rekening kan houden bij het bepalen van de substitutiegroep.[footnoteRef:134]  [134:  Korsten & Bisschop 2020, p. 24.] 

Hoewel in Denemarken het uitgangspunt blijft dat apotheken de goedkoopste alternatieve variant moeten afleveren, wordt hiervan afgeweken wanneer sprake is van een geoctrooieerde indicatie.[footnoteRef:135] De verantwoordelijkheid voor het voorkomen van inbreuk ligt daardoor niet uitsluitend bij generieke producenten, maar wordt deels door het systeem zelf gedragen.  [135:  Christensen e.a. 2022, p. 845–846.] 

Dit betekent echter niet dat het model volledig sluitend is. Een beperking hierbij is dat deze systematische aanpak alleen geldt voor extramurale (receptgebonden) geneesmiddelen. Voor ziekenhuisgeneesmiddelen wordt gewerkt met aanbestedingsprocedures, waarbij in beginsel geen onderscheid wordt gemaakt tussen de verschillende indicaties.[footnoteRef:136] [136: Rygaard 2018, p. 37-55] 


5.3 [bookmark: _Toc233370516]Italië 
[bookmark: _Toc233370517]5.3.1 Inrichting van het systeem 
Het Italiaanse geneesmiddelenstelsel wordt gekenmerkt door een sterke rol van de overheid bij de regulering van geneesmiddelengebruik, waarin de Agenzia Italia del Farmaco (AIFA) verantwoordelijk is voor de regulering van geneesmiddelen en een belangrijke rol speelt bij besluiten over vergoeding binnen de nationale gezondheidszorg.[footnoteRef:137]  [137: Cuonzo & Ampollini 2018, p. 895–896; Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), www.aifa.gov.it (geraadpleegd april 2026).] 

Binnen dit stelsel schrijven artsen in beginsel voor op werkzame stof, terwijl apothekers doorgaans het goedkoopste beschikbare middel verstrekken, tenzij de arts gemotiveerd afwijkt van substitutie.[footnoteRef:138] Op het eerste gezicht lijkt het Italiaanse systeem het risico op cross‑label use te vergroten, omdat medische voorschriften doorgaans geen indicatie vermelden en dus niet uit het recept zelf blijkt voor welke therapeutische toepassing het middel wordt gebruikt.[footnoteRef:139]  [138:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 895–896; Godman e.a. 2014, p. 2–3.]  [139:  Da Cunha Soares Júnior 2020, p. 318–320.] 


[bookmark: _Toc233370518]5.3.2 Systematische betekenis 
Het risico op cross-label use wordt in Italië beperkt doordat het daadwerkelijke gebruik van geneesmiddelen wordt bepaald door het regulatoire kader van de AIFA. Via zogenoemde AIFA Notes wordt vastgelegd onder welke voorwaarden een geneesmiddel voor een bepaalde indicatie voor vergoeding in aanmerking komt.[footnoteRef:140]   [140:  Panteli e.a. 2016, p.92-95. ] 

Daarnaast gelden er administratieve voorwaarden: bij een AIFA Note moet de arts het relevante notanummer op het recept vermelden, en voor geneesmiddelen die onder een therapeutisch plan[footnoteRef:141] vallen moet een formulier worden ingevuld waarin de diagnose van de patiënt is opgenomen.[footnoteRef:142] [141:  Een Therapeutisch plan (Piano Terapeutico) is een door een specialist opgesteld document waarin onder meer de diagnose en indicatie van de patiënt worden vastgelegd en dat als voorwaarde dient voor indicatiegebonden voorschrijven en vergoeding. ]  [142:  Da Cunha Soares Júnior 2020, p. 321–323.] 

Ten slotte legt de AIFA  indicatiegebonden voorschrijfbeperkingen vast, waarin wordt bepaald welke geneesmiddelen voor specifieke indicaties mogen worden voorgeschreven en vergoed. AIFA heeft deze regulatoire sturing concreet toegepast. Zo werd voor de behandeling van neuropathische pijn bepaald dat uitsluitend Lyrica mocht worden voorgeschreven, ondanks de aanwezigheid van het generiek pregabaline. Door deze combinatie van indicatiegebonden voorschrijfbeperkingen, vergoedingsvoorwaarden en administratieve verplichtingen ontstaat, ondanks het ontbreken van indicatievermelding op recepten, toch een systeem waarin het gebruik van geneesmiddelen effectief per indicatie wordt gestuurd.[footnoteRef:143] [143:  Cuonzo & Ampollini 2018, p. 903–906.] 


[bookmark: _Toc233370519]5.4 Tussenconclusie 
In Denemarken is gekozen voor een aanpassing binnen het stelsel zelf, waarbij indicatie-informatie wordt betrokken bij de vraag of substitutie is toegestaan.  Italië volgt een benadering waarin het gebruik van geneesmiddelen in belangrijke mate wordt gestuurd via regulering, vergoedingsvoorwaarden en de rol van de AIFA.[footnoteRef:144]   [144:  Kleist e.a. 2016, p. 2–3; Panteli e.a. 2016, p. 92–95.] 

De mate waarin het probleem van cross-label use zich voordoet, hangt af van de systemische keuzes rondom voorschrijven, substitutie en vergoeding. Dit maakt zichtbaar dat de effectiviteit van de octrooibescherming niet uitsluitend wordt bepaald door het octrooi zelf, maar ook door de wijze waarop het geneesmiddelenrechtelijke stelsel is ingericht.[footnoteRef:145]
 [145:  Godman e.a. 2014, p. 4–5; Wouters e.a. 2017, p. 565–570.] 


[bookmark: _Toc233370520]Hoofdstuk 6 Analyse en rechtsvergelijking
[bookmark: _Toc233370521]6.1 Inleiding
Tegen deze achtergrond worden de bevindingen uit de voorgaande hoofdstukken getoetst aan het in hoofdstuk 3 ontwikkelde normatieve kader. Zoals uitgewerkt in paragraaf 3.6 wordt dit beoordeeld aan de hand van drie criteria: rechtszekerheid en voorzienbaarheid, evenredige verdeling van verantwoordelijkheid en systemische coherentie.[footnoteRef:146] Deze criteria worden in dit hoofdstuk toegepast op het Nederlandse stelsel en in een rechtsvergelijkend perspectief geplaatst met Denemarken en Italië.  [146:  Protocol inzake de uitleg van art. 69 EOV; HR 14 april 2017 (MSD/Teva).] 

De centrale vraag is in hoeverre het Nederlandse stelsel, in vergelijking met Denemarken en Italië, voldoet aan de criteria van het in hoofdstuk 3 ontwikkelde normatieve kader.

[bookmark: _Toc233370522]6.2 Rechtszekerheid en voorzienbaarheid 
Eerste criterium: is voldoende duidelijk wanneer een risico ontstaat en welk gedrag van betrokken partijen wordt verwacht om dat risico te voorkomen? 

[bookmark: _Toc233370523]6.2.1 Nederland
Het Nederlandse stelsel wordt ingevuld door de rechtspraak, waarin in MSD/Teva een ‘gekwalificeerde voorzienbaarheidstoets’ is ontwikkeld. Hieruit volgt dat een generieke producent maatregelen moet nemen wanneer er voorzienbaar wordt geacht dat zijn product zal worden gebruikt voor een geoctrooieerde indicatie.[footnoteRef:147]  Hoewel deze maatstaf noodzakelijk is blijft het onduidelijk welke maatregelen concreet worden verlangd. Het is duidelijk dat alleen een carve-out of skinny label niet voldoende is, maar niet wat wel voldoende is. Dit betekent dat de voorzienbaarheidsnorm in de praktijk niet goed functioneert, omdat de informatie ontbreekt die nodig is om het gedrag daarop af te stemmen. Er wordt van de producent verlangd dat hij verantwoordelijkheid neemt, maar dit gebeurt voor gebruik dat buiten zijn feitelijke controle ligt. Wat de voorzienbaarheid verder ondermijnt.  [147:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva); HR 3 november 2017 (Novartis/Sun). 
] 

Dit probleem hangt samen met het onderscheid tussen directe en indirecte inbreuk. In de praktijk wordt de aansprakelijkheid van generieke producenten mede gebaseerd op voorzienbaar gebruik door derden, waarop de generieke producent geen directe invloed heeft. Hierdoor richt de beoordeling niet langer uitsluitend op het eigen handelen van de producent en vervaagt de grens tussen directe en indirecte inbreuk.  
Dit leidt tot een situatie waarin de juridische kwalificatie van het handelen afhankelijk wordt gesteld van contextfactoren, maar die zijn vooraf moeilijk te overzien door de manier waarop het Nederlandse stelsel is ingericht. Doordat de inbreukbeoordeling afhankelijk is van de omstandigheden van het geval ontstaat er een moeilijk voorspelbare norm, wat het voor producenten lastig maakt om het recht vooraf af te stemmen. Er ontstaat een situatie waarin de juridische norm wel gedragssturing verlangt, maar de noodzakelijke informatie die daarvoor nodig is niet wordt geboden door het huidige systeem. 

[bookmark: _Toc233370524]6.2.2 Denemarken
Doordat de voorzienbaarheid in Denemarken is verankerd in het systeem en de geoctrooieerde indicaties integreren in het substitutiestelsel, wordt vooraf duidelijk wanneer substitutie is toegestaan volgens het octrooirecht en wanneer niet. De relevante informatie is geïntegreerd in het systeem zelf, waardoor betrokken partijen hun gedrag beter kunnen afstemmen op de geldende regels.[footnoteRef:148] Dit versterkt de rechtszekerheid, omdat de grenzen van toegestaan gebruik niet pas achteraf via rechterlijke handhaving wordt getoetst, maar vooraf in het systeem worden geconcretiseerd. Hierdoor wordt het voor artsen, apothekers en generieke producenten beter voorzienbaar en verschuift de voorzienbaarheid van een abstract criterium naar een operationeel onderdeel van het systeem.  [148:  Kleist e.a. 2016, p. 2; Machado e.a. 2023, p. 6–7.] 


[bookmark: _Toc233370525]6.2.3 Italië
De voorzienbaarheid in Italië wordt bereikt door regulatoire sturing. via AIFA Notes, indicatiegebonden vergoedingsvoorwaarden en administratieve verplichtingen wordt het gebruik van geneesmiddelen per indicatie gestuurd. Hoewel het recept zelf geen indicatie bevat, ontstaat er door de regels van AIFA een kader waarbinnen het gebruik van geneesmiddelen wordt begrensd.[footnoteRef:149] Hierdoor hoeven de betrokken partijen niet zelfstandig te beoordelen of er sprake kan zijn van een geoctrooieerde indicatie of welke maatregelen er worden verlangd. De voorzienbaarheid is daarmee minder direct gekoppeld aan het voorschrift, maar is verankerd in het bredere systeem van vergoeding en toezicht.  [149:  Panteli e.a. 2016, p. 92–95; Da Cunha Soares Júnior 2020, p. 321–323.] 


[bookmark: _Toc233370526]6.2.4 Tussenconclusie
Kijkend naar de voorzienbaarheid voldoet het Nederlandse stelsel op dit punt de minste rechtszekerheid door de combinatie van een gebrek aan indicatie-informatie en een open voorzienbaarheidsnorm. Denemarken biedt de meest duidelijke oplossing doordat de relevante informatie in het systeem zelf is geïntegreerd. Italië biedt een functionele, maar minder transparante oplossing via de regulatoire sturing. 

[bookmark: _Toc233370527]6.3 Evenredige verdeling van verantwoordelijkheid 
Tweede criterium: Wordt de verantwoordelijkheid in het stelsel verdeeld op een evenredige manier? 

[bookmark: _Toc233370528]6.3.1 Nederland
In Nederland ligt deze verantwoordelijkheid in belangrijke mate bij de generieke producent. Deze moet maatregelen nemen om voorzienbare inbreuk te voorkomen,[footnoteRef:150] terwijl het daadwerkelijke gebruik wordt bepaald door artsen, apothekers en zorgverzekeraars. Deze actoren hebben feitelijke invloed op het gebruik, maar dragen geen directe verantwoordelijkheid. Hierdoor ontstaat een discrepantie tussen de verantwoordelijkheid en de feitelijke invloed, wat zorgt dat de verantwoordelijkheid niet evenredig wordt verdeeld. De last om inbreuk te voorkomen wordt geconcentreerd bij één actor (de generieke producent), terwijl de relevante beslissingen elders in de keten worden genomen. Dit is moeilijk te verenigen met het evenredigheidsbeginsel, dat vereist dat verantwoordelijkheden evenredig worden verdeeld en betrokkenen niet onevenredig worden geschaad.[footnoteRef:151] [150:  HR 14 april 2017 (MSD/Teva).]  [151:  Ucaryilmaz 2021, p. 18-21; Christoffersen 2015, p. 19–20; Craig 2021, p. 20.] 


[bookmark: _Toc233370529]6.3.2 Denemarken
Denemarken verdeelt de verantwoordelijkheid evenwichtiger dan het Nederlandse stelsel Door indicatie-informatie in het systeem te integreren en substitutieregels daarop af te stemmen, wordt het risico niet uitsluitend bij de producent gelegd, maar mede door het systeem opgevangen.[footnoteRef:152] De verantwoordelijkheid wordt hierdoor niet alleen bij de producent gelegd, maar gedeeld met andere actoren en de institutionele inrichting van het stelsel. Hierdoor is er een betere verhouding tussen de verantwoordelijkheid en de feitelijke invloed.  [152:  Kleist e.a. 2016, p. 2.] 


[bookmark: _Toc233370530]6.3.3 Italië 
In Italië wordt de verantwoordelijkheid breder verdeeld via regulatoire sturing. De AIFA bepaalt via voorschrijf- en vergoedingsregels in belangrijke mate welk gebruik is toegestaan.[footnoteRef:153] Hierdoor verschuift de verantwoordelijkheid van losse individuele marktpartijen naar het systeem van regulatoire sturing.  [153:  Panteli e.a. 2016, p. 92–95.] 


[bookmark: _Toc233370531]6.3.4 Tussenconclusie 
Nederland kent de minst evenwichtige verdeling van verantwoordelijkheid. Denemarken en Italië slagen er beter in om deze verantwoordelijkheid te spreiden, waardoor de last beter aansluit bij de feitelijke invloed van de betrokken actoren. 

[bookmark: _Toc233370532]6.4 Systemische coherentie
Derde criterium: leidt het stelsel als geheel tot een coherent evenwicht tussen effectieve octrooibescherming en generieke markttoegang?

[bookmark: _Toc233370533]6.4.1 Nederland
Het Nederlandse stelsel vertoont een fundamentele spanning tussen twee reguleringslogica’s. Het octrooirecht is indicatiegebonden, terwijl het geneesmiddelenstelsel is ingericht op substitutie op stofniveau. Daardoor is de bescherming van tweede medische indicatie-octrooien afhankelijk van factoren buiten het octrooi zelf, zoals voorschrijfgedrag en substitutieregels. De rechtspraak probeert deze spanning te corrigeren via de open normen en civiele handhaving achteraf.  Hierdoor bestaat er geen structureel evenwicht, maar een situatie waarin de spanning tussen bescherming en markttoegang telkens opnieuw via civiele handhaving moet worden opgelost. Deze achteraf-toetsing leidt niet tot vooraf duidelijke, systemische regels. De uitkomst hangt af van de bereidheid van octrooihouders om te procederen en kan per geval verschillen. Dit zet de systemische coherentie verder onder druk. Hierdoor past de handhaving niet goed bij de inrichting van het stelsel. 

6.4.2 Denemarken
Denemarken bereikt een hoge mate van coherentie, doordat indicatie-informatie wordt geïntegreerd in substitutieregels. Hierdoor sluit de bescherming en praktijk beter op elkaar aan. De handhaving is niet alleen afhankelijk van civiele procedures, maar wordt ondersteund door de institutionele inrichting van het stelsel. Daarmee verschilt Denemarken van Nederland, waar de inrichting van het stelsel de civiele handhaving juist moet compenseren in plaats van ondersteunen. De civiele procedure als aanvullend instrument brengt echter wel enige onzekerheid mee over de uitkomst per geval, wat de coherentie ten opzichte van een volledig institutioneel model iets verzwakt.
Het systeem is niet volledig sluitend. De integratie van de indicatie-informatie beperkt zich tot extramurale geneesmiddelen. Voor ziekenhuisgeneesmiddelen ontbreekt de koppeling tussen de indicatie en substitutie, waardoor de effectiviteit van het model afhangt van de context waarin het wordt toegepast. Daarnaast roept het Deense model juridische vragen op over gegevensbescherming, aangezien indicatiegegevens kwalificeren als medische persoonsgegevens onder het EHDS[footnoteRef:154] en verwerking daarvan moet voldoen aan de eisen van noodzakelijkheid en proportionaliteit.[footnoteRef:155] Het Deense model is daarmee vanuit octrooirechtelijk perspectief coherenter, maar kan potentieel belastender zijn vanuit gegevensbeschermingsrechtelijk oogpunt. Dit bevestigt dat systemische coherentie niet alleen ziet op aansluiting tussen octrooirecht en geneesmiddelenrecht, maar ook op de samenhang met de bredere context.  [154:  Verordening betreffende de European Health Data Space (EHDS).]  [155:  AVG, art. 5 lid 1, onder c en art. 9; Verordening betreffende de European Health Data Space (EHDS).] 

[bookmark: _Toc233370534]6.4.3 Italië 
De coherentie in Italië wordt bereikt door middel van regulatoire sturing, waarbij indicatiegebonden vergoedingsregels en voorschrijfbeperkingen het gebruik van geneesmiddelen koppelen aan specifieke therapeutische toepassingen. Deze sturing is minder zichtbaar in het voorschrijfproces zelf en het gebruik zelf wordt achteraf gestuurd via regulatoire en administratieve voorwaarden. Hierdoor is de koppeling tussen de indicatie en het gebruik minder transparant voor actoren, zoals apothekers en producenten. Door de sterke rol van de AIFA kan de therapeutische vrijheid van artsen worden beperkt en de ruimte voor generieke concurrentie verkleinen.  De systemische coherentie wordt daarmee bereikt door een sterke institutionele integratie van octrooibescherming en resulteert in een functioneel evenwicht tussen bescherming en het gebruik, maar gaat gepaard met een verschuiving van beslissingsruimte binnen de geneesmiddelenketen.

[bookmark: _Toc233370535]6.5 Overkoepelende rechtsvergelijking: ‘fair balance’
De vergelijking toont dat het Nederlandse stelsel deels achterblijft bij Denemarken en, in mindere mate, Italië. Waar Nederland inzet op correctie via civiele handhaving achteraf, integreren Denemarken en Italië de bescherming van indicatie-octrooien in het systeem zelf of in de regulatoire context. Toch moet worden gesteld dat het Nederlandse stelsel op geen van de drie criteria overtuigend genoeg is, waardoor het vereiste evenwicht tussen bescherming en rechtszekerheid, zoals bedoeld in het Uitlegprotocol bij artikel 69 EOV, niet structureel wordt gerealiseerd. 
Ook op het punt van vergoeding en preferentiebeleid blijkt een vergelijkbaar patroon. In Nederland werkt het preferentiebeleid de indicatiegebonden bescherming tegen (zie paragraaf 4.7), zonder dat het systeem hierin een correctiemechanisme kent. In Denemarken is de aansluiting sterker, omdat indicatie-informatie via het voorschrijfsysteem ook relevant is voor de vergoedings- en afleverpraktijk. In Italië bepaalt AIFA niet alleen de vergoeding, maar ook de gebruiksvoorwaarden per indicatie, waardoor vergoedingsbeleid en octrooirechtelijke bescherming dichter bij elkaar liggen dan in Nederland. Ook op dit punt scoort Nederland zwakker dan beide vergelijkingslanden.
Denemarken en Italië tonen dat alternatieve benaderingen mogelijk zijn, maar de vergelijking laat ook zien dat deze benaderingen niet zonder nadelen zijn. Het Deense model vereist een vergaande integratie van indicatie-informatie in het zorgsysteem, wat spanningen kan opleveren met privacybescherming en andere administratieve lasten.[footnoteRef:156] In Nederland ligt er minder druk bij de artsen zelf. Het Italiaanse model zorgt voor de sturing van het stelsel door regulering, maar dit kan wel de therapeutische vrijheid van artsen en de ruimte voor generieke concurrentie beperken.[footnoteRef:157]  [156:  Machado e.a. 2023, p. 7; Christensen e.a. 2022, p. 4–5.]  [157:  Panteli e.a. 2016, p. 95; Da Cunha Soares Júnior 2020, p. 324.
] 


[bookmark: _Toc233370536]6.6 Tussenconclusie 
Geconcludeerd kan worden dat het Nederlandse stelsel geen overtuigende fair balance waarborgt. De knelpunten zijn niet incidenteel, maar hangen samen met de inrichting van het geneesmiddelenstelsel zelf. Doordat het systeem primair is ingericht op stofgericht voorschrijven en substitutie op stofnaam, ontbreekt de informatie die nodig is om indicatiegebonden octrooibescherming effectief en voorspelbaar toe te passen. Denemarken en Italië laten zien dat een betere afstemming tussen octrooirecht en zorgstelsel mogelijk is, maar ook nieuwe spanningen met zich meebrengt. Denemarken biedt de meest vergaande integratie, doordat indicatie-informatie direct wordt gekoppeld aan substitutieregels. Deze integratie is echter contextafhankelijk en werkt niet volledig door in alle delen van het stelsel. Italië biedt een werkbare middenvariant, waarin coherentie wordt bereikt via regulatoire sturing. Deze benadering is functioneel, maar minder transparant en gaat gepaard met beperkingen voor professionele autonomie en marktwerking. Dit benadrukt dat geen enkel stelsel spanningsvrij is: de mate van fair balance hangt af van de afweging tussen rechtszekerheid, innovatiebescherming, toegankelijkheid en uitvoerbaarheid.






[bookmark: _Toc233370537]Hoofdstuk 7 Conclusies en aanbevelingen 
[bookmark: _Toc233370538]7.1 Conclusie 
De centrale vraag in dit onderzoek is in hoeverre het Nederlandse juridische kader voor tweede medische indicatie-octrooien een rechtvaardig en voorzienbaar evenwicht (fair balance) waarborgt tussen de bescherming van innovatie en doelmatige, toegankelijke geneesmiddelenzorg. 
Het huidige Nederlandse stelsel realiseert dit evenwicht niet op overtuigende wijze. Dit komt niet door één specifieke tekortkoming, maar door een fundamentele mismatch tussen het indicatiegebonden karakter van het octrooirecht en de stofgerichte inrichting van het Nederlandse geneesmiddelenstelsel. Deze mismatch heeft zowel juridische, als maatschappelijke implicaties zoals belangen als betaalbaarheid, toegankelijk en de prikkel tot farmaceutische innovatie. 
Waar het Europese octrooirecht via artikel 54 lid 5 EOV bescherming biedt aan nieuwe therapeutische toepassingen, laat de Nederlandse zorgpraktijk deze therapeutische context grotendeels buiten beschouwing. In een stelsel waarin wordt voorgeschreven op stofnaam, substitutie plaatsvindt en het preferentiebeleid leidend is, blijft een skinny label in de praktijk onvoldoende om inbreuk te voorkomen. Doordat van producenten wel wordt verwacht dat zij effectieve maatregelen nemen om deze inbreuk te voorkomen, ontstaat er een spanning tussen het octrooirecht en de verantwoordelijkheid. 
Deze spanning wordt zichtbaar door de toepassing van de ontwikkelde criteria. 
Ten eerste staat de rechtszekerheid en voorzienbaarheid onder druk. De ‘gekwalificeerde voorzienbaarheidstoets’ is een open norm[footnoteRef:158] en biedt een kader, maar maakt onvoldoende duidelijk welke maatregelen er concreet van een producent worden verwacht. Hierdoor ontstaat een contextafhankelijke beoordelingsruimte die moeilijk is te verenigen met het systeem waarin de indicatie-informatie in de voorschrijfketen ontbreekt. De voorzienbaarheidsnorm verliest daardoor haar richtinggevende functie.  [158:  Afhankelijk van de omstandigheden van het geval vanuit het perspectief van ‘de gemiddelde vakman’.] 

In de praktijk verschuift de aansprakelijkheid van generieke producenten richting een vorm van afgeleide verantwoordelijkheid, waarbij zij worden aangesproken op voorzienbaar gebruik door derden. Hierdoor vervagen de grenzen tussen directe en indirecte inbreuk, wat de rechtszekerheid verder onder druk zet. 
Ten tweede ontbreekt de evenredigheid. De verantwoordelijkheid om de inbreuk te voorkomen wordt voor het grootste deel bij de generieke producent gelegd, terwijl zij geen directe invloed hebben op het voorschrijf- en afleverproces. Tegelijkertijd blijven actoren met feitelijke sturingsmacht, zoals zorgverzekeraars via het preferentiebeleid, grotendeels buiten de handhavingslogica. Dit leidt tot een onevenwichtige verdeling van de verantwoordelijkheden die moeilijk is te verenigen met het evenredigheidsbeginsel. 
Ten derde is er een gebrek aan systemische samenhang. In tegenstelling tot Denemarken en Italië, waar bescherming in het systeem of via regulatoire sturing wordt vormgegeven, is het Nederlandse stelsel primair afhankelijk van civiele handhaving achteraf. Daardoor wordt het vereiste van fair balance niet structureel gewaarborgd, maar telkens opnieuw gezocht in handhaving achteraf. Ook de bredere inrichting van vergoeding en preferentiebeleid versterkt deze incoherentie: het preferentiebeleid wijst geneesmiddelen aan op stofniveau, zonder rekening te houden met een actief indicatiegebonden octrooi, en werkt de bescherming van de tweede indicatie daarmee structureel tegen.
De rechtsvergelijking laat zien dat deze situatie niet onvermijdelijk is. Denemarken en Italië tonen een betere afstemming tussen het zorgstelsel en de bescherming van tweede medische indicatie-octrooien, maar ook dat deze gepaard gaat met nieuwe spanningen. Zo kent het Deense model beperkingen in toepassingsbereik en roept het vragen op over gegevensbescherming, terwijl het Italiaanse model gepaard gaat met minder transparantie en beperkingen voor professionele autonomie en marktwerking.
Daarmee kan het Nederlandse stelsel niet worden aangemerkt als systemisch coherent en waarborgt het geen overtuigende fair balance. Mede in het licht van de toenemende Europese harmonisatie onder het UPC wordt het belang van een uitvoerbaar systeem versterkt. Hoewel innovatiebescherming wordt nagestreefd, gebeurt dit ten koste van rechtszekerheid en met een onevenredige belasting voor generieke producenten. 



[bookmark: _Toc233370539]7.2 Aanbevelingen 
Er kunnen een aantal aanbevelingen worden gedaan die gericht zijn aan de Nederlandse wetgever en beleidsmakers en zien op het voorschrijven, de aflevering en de vergoedings- en het preferentiebeleid met als doel een stelsel te bereiken dat zowel de innovatieprikkel, de betaalbaarheid als de toegankelijkheid van geneesmiddelen waarborgt. Dit juridisch- dogmatisch onderzoek kan worden aangevuld door empirisch onderzoek dat zou kunnen uitwijzen welke maatschappelijke en economische gevolgen de verschillende benaderingen van tweede medische indicatie-octrooien in de praktijk hebben.

1. Verminder de informatiekloof
Zolang relevante indicatie-informatie ontbreekt in het Nederlandse voorschrijf- en substitutieproces, is effectieve handhaving van tweede medische indicatie-octrooien binnen de geneesmiddelenketen nauwelijks mogelijk. Daarom moet er een vorm komen van gecontroleerde transparantie, waarbij binnen de kaders van gegevensbescherming moet worden onderzocht hoe indicatie-informatie op een passende manier kan worden geïntegreerd in het voorschrijf- en substitutieproces, bijvoorbeeld door middel van signalen in elektronische voorschrijfsystemen, die een melding geven bij geoctrooieerde indicaties dat substitutie tijdelijk is beperkt.

2. Herziening van het preferentiebeleid
Het huidige preferentiebeleid is stofgericht en houdt onvoldoende rekening met indicatiegebonden bescherming, wat onbedoeld cross-label use kan stimuleren. Het Zorginstituut en zorgverzekeraars zouden bij vergoedings- en preferentiebeslissingen rekening moeten houden met actieve tweede-indicatie-octrooien. Als er meer ruimte komt voor indicatiegebonden uitzonderingen kan er een betere balans worden gevonden tussen economische prikkels en de juridische bescherming, zonder dat dit ten koste gaat van de betaalbaarheid van de geneesmiddelenzorg. 

3. Verduidelijking van de voorzienbaarheidstoets
De huidige open norm van ‘effectieve maatregelen’ ondermijnt de rechtszekerheid. Er moet een duidelijk kader worden gecreëerd waarbij rekening wordt gehouden met het onderscheid tussen directe en indirecte inbreuk en waarbij de verlangde maatregelen in verhouding staan tot de feitelijke invloed van de producent. Dit kan via rechtspraak, sectorrichtlijnen en/of beleidsmatige verduidelijking. 

4. Maak een systeemkeuze
Tegelijkertijd is het noodzakelijk dat de wetgever expliciet bepaalt welk evenwicht wordt nagestreefd tussen rechtszekerheid, innovatiebescherming, toegankelijkheid, marktwerking en professionele autonomie. Zonder een dergelijke keuze blijft het stelsel afhankelijk van rechterlijke correcties achteraf en daarmee structureel onzeker. Een concrete stap is het wettelijk verplichten van een signaalfunctie in elektronische voorschrijfsystemen bij geoctrooieerde indicaties. Daarnaast zou de wetgever periodiek kunnen evalueren of de huidige balans tussen innovatiebescherming, rechtszekerheid, toegankelijkheid en betaalbaarheid van geneesmiddelenzorg nog passend is.
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