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Onderwerp: De toegankelijkheid van nieuwe producten op het terrein van de medische
biotechnologie

Geachte heer Hurts,

Het Ministerie van VWS heeft het FBG gevraagd te rapporteren over knelpunten voor de
toegankelijkheid van nieuwe biomedische producten en aan te geven hoe deze kunnen worden
opgelost. Deze vraag is geformuleerd in uw brief van 8 september 2005 en was eerder
genoemd in de Agenda Medische Biotechnologie 2004-2007 (bijlage 1).

In antwoord op die vraag zij allereerst vermeld dat het FBG de toegankelijkheid van
biomedische producten van groot belang acht voor de betreffende patiénten, in het bijzonder
patiénten met ziektes waartegen tot nu toe geen geneesmiddelen voorhanden zijn. In de
afgelopen jaren zijn er verscheidene van die biomedische producten beschikbaar gekomen. Een
goede toegankelijkheid is behalve voor patiénten ook van belang voor de bevordering van een
hoogwaardige kenniseconomie in Nederland, waarin een duidelijke rol is weggelegd voor deze
producten. In bijlage 2 staan enige willekeurig gekozen voorbeelden van biomedische
producten, die het belang voor pati&nten en voor de kenniseconomie illustreren.

Het FBG heeft de knelpunten geinventariseerd. Uit die inventarisatie blijkt dat de
toegankelijkheid van biomedische producten over het algemeen redelijk goed is, maar dat er
zeker ook punten zijn waarop verbetering wenselijk is. Deze knelpunten hebben vooral
betrekking op de regelgeving. Onder meer is gesignaleerd dat de registratieprocedure een
belemmering kan vormen, en dat er beperkingen of vertragingen voortvioeien uit de
vergoedingsregelingen, zoals toegelicht in bijlage 3.

In het FBG is overleg gevoerd over de wijze waarop de genoemde problemen kunnen worden
opgelost. Verbetering is mogelijk in de wet- en regelgeving en in de informatievoorziening, zoals
is aangegeven in bijlage 4. Het FBG stemt in met de aanbeveling van de RGO in het advies
'Onderzoeksagenda Medische Biotechnologie' om de implementatie van nieuwe
geneesmiddelen financieel te steunen.
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In dit rapport is niet ingegaan op problemen die genoemd zijn in het kader van diagnostiek;
bespreking van standpunten hierover vanuit verschillende disciplines staat voor het komend jaar
geagendeerd. Ook gaat het FBG hier niet in op problemen rond de totale kosten van
biomedische producten in de zorg.

Hoogachtend,
de voorzitter van het Forum Biotechnologie en Genetica,

Drs. Dick Dees
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