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Van de voorzitters

Februari van dit jaar heeft een delegatie van ons Forum (elders
in dit bulletin leest u daar mee over) een bezoek gebracht
aan onze Britse zusterorganisatie de Human Genetics Com-
mission. Het betreft hier een derde ontmoeting met deze
organisatie. In het prille begin van het Platform medische
Biotechnologie is het initiatief genomen tot dit contact. Reden
is dat de overtuiging bestaat dat beide organisaties veel van
elkaar kunnen leren. Eerlijkheid gebiedt te zeggen dat wij
in de eerste jaren vooral van de Human Genetics Commis-
sion hebben kunnen leren. Dat heeft er mede toe geleid dat
de leden van het Forum zich bij zowel het ministerie als de
Tweede-Kamer sterk hebben gemaakt voor versterking van de
Nederlandse organisatie. Hoewel ons Forum qua budget en
daardoor omvang nog niet kan tippen aan de Human Genetics
Commission, is tijdens het bezoek aan Londen eens te meer
gebleken dat ons Nederlandse Forum inhoudelijk niet onder
doet voor de Human Genetics Commission. Opvallend blijft
echter de enorme support die de Human Genetics Commis-
sion en daarnaast alle andere initiatieven op het gebied van
medische biotechnologie en genetica, krijgen van de Britse
overheid. Uit de gesprekken hebben wij kunnen afleiden dat
de houding van de overheid en de politiek jegens deze tech-
nologie enorm positief is. De steun aan nieuwe initiatieven is
daarvan een bijna logisch vervolg. Het leuke van het bezoek is

dat de eerste vervolgstappen al weer zijn genomen en enkele
deelnemers van ons Forum al weer contacten hebben gelegd
met onze Britse collegae. Zowel vanuit de patiénten als de
industrie liggen er plannen om in de nabije toekomst weer
uitwisselingen te laten plaats vinden, die in het belang zijn
van zowel het Verenigd Koninkrijk als van Nederland.

Graag wil ik nog langs deze weg mijn waardering uitspreken
voor de gastvrijheid van zowel de Nederlandse ambassade
in Londen, als de Britse ambassade in Den Haag, die een
belangrijke bijdrage hebben geleverd aan het succes van
dit bezoek

Dick Dees en Joke Lanphen
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Signaleringen van het forum
Biotechnologie en Genetica

Jaarverslag 2004 van het
Forum Biotechnologie en Genetica

Maart 2005 heeft het Forum Biotechnologie en Genetica haar
jaarverslag over 2004 bekend gemaakt. In het jaarverslag staat
dat, meer in het algemeen terugkijkend op het jaar 2004 kan
worden geconstateerd dat een succesvolle integratie tot stand
kwam van de Commissie Medische Biotechnologie en de Com-
missie Genetica, Gezondheid en Gezondheidszorg in het nieuwe
FBG. Het Forum groeide uit tot een voor het veld en de overheid
van belang zijnde organisatie. Eind 2004 was het FBG, in het
kader van de twee belangrijkste doelstellingen, werkzaam op
basis van een netwerk van 48 leden afkomstig uit de wereld
van (koepels) van patiénten, zorgverleners, wetenschappers,
verzekeraars, industrie, koepelorganisaties en rijksoverheid.
De Koninklijke Nederlandse Academie van Wetenschappen
en NIABA traden als nieuwe leden toe. Per 1 mei 2004 werd de
werkplek van het secretariaat van het FBG verplaatst van VWS
naar ZonMw. Het FBG bleef zelfstandig, terwijl de financiéle
verantwoording voor de werkzaamheden vanaf dat moment
verzorgd werd door ZonMw. Vanwege de rapportageverplich-
ting van ZonMw aan het ministerie van VWS zond het FBG aan
ZonMw voortgangsrapportages, jaarplannen en jaarverslagen
conform de ZonMw-systematiek toe.

Door de integratie van het FBG en het verder uitgroeien ervan
was het noodzakelijk het FBG

organisatorisch aan te passen en het een gezicht naar buiten
te geven. Dit hield in dat het secretariaat werd uitgebreid en
nieuwe interne overlegstructuren werden opgezet. Conform de
richtlijnen van VWS werd een ordeningsplan voor het opzetten
van een toegankelijk archief gemaakt. VWS keurde het plan op
23 november 04 goed. Het FBG introduceerde een logo en een
huisstijl voor briefpapier en enveloppen. Een geactualiseerde
website ging op 30 september 04 de lucht in waardoor alle
stukken van het FBG toegankelijk werden voor de leden en
voor het grote publiek. Het FBG vernieuwde het Nieuwsbulletin.
Het werd het afgelopen jaar driemaal verstuurd aan de leden
van het FBG, de leden van de Vaste Commissie voor VWS in de
Tweede Kamer, de leden van Biofarmind, Zorgverzekeraar CZ,
en de Federatie van technologiebranches (FHI).

Afgeronde werkzaamheden

Uitgaande van de twee hoofdtaken van het FBG concentreerden
de werkzaamheden van het

Forum Biotechnologie en Genetica (FBG) zich in 2004 op:

1. het bevorderen van informatie-uitwisseling in plenaire
vergaderingen tussen de leden van het FBG onderling, met
gastsprekers en met vertegenwoordigers van VWS en andere
departementen; Op 22 januari 04, 26 februari 04, 1 april 04, 6

mei 04, 9 september 04 en 25 november 04 werden plenaire
vergaderingen georganiseerd. Actuele onderwerpen op het
terrein van de medische biotechnologie en humane genetica
worden hier ter discussie gesteld.

Te noemen zijn ondermeer: beleidsagenda medische biotech-
nologie, prenatale screening, actieplan Life Sciences, Richtlijn
weefsels en cellen, embryonale stamcellen, innovatie, bewerkt
lichaamsmateriaal, biobanken, weesgeneesmiddelen, nieuwe
gezondheidsverklaring, translationeel onderzoek, trendanalyse
biotechnologie en naakt DNA. Vanwege de positieve bijdrage
van het FBG aan de ontwikkeling van de beleidsagenda medi-
sche biotechnologie overhandigde de staatssecretaris tijdens
een persmoment op 5 oktober de agenda aan het FBG.

2. het bijdragen aan meningsvorming van overheid en politiek
en het publieke domein

door het opstellen van issuepapers en signalementen in werk-
groepen waaraan leden van het FBG en externe materiedes-
kundigen deelnemen.

— Per brief van 9 februari 2004 zond FBG een signalement over
het onderwerp'babysterfte en prenatale screening' aan de
Tweede Kamer. Daarmee wilde het FBG de

Kamer behulpzaam zijn bij het voorbereiden van het rondeta-
felgesprek overgenoemde onderwerpen op 12 februari 04.

— Naar aanleiding van een Invitational Conference ‘Van produc-
tinnovatie tot zorginnovatie: een gemeenschappelijk doel?’
op 8 april 2004 zijn aanbevelingen gedaan aan het ministerie
van VWS en aan het Innovatieplatform. De bijeenkomst werd
gezamenlijk met de Raad voor Gezondheidsonderzoek geor-
ganiseerd.

— Op 26 april 04 werd een issuepaper over bewerkt lichaams-
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materiaal aan het ministerie van VWS verzonden waarin
definitiekwesties, keuringseisen en de relaties met de genees-
middelenwetgeving aan de orde komen. Dit issuepaper werd
opgesteld naar aanleiding van een verzoek hiertoe van het
ministerie van VWS per brief van 5 januari 2004.

— Een aangepaste versie van het issuepaper genoemd onder
het vorige aandachtsstreepje werd op 29 april 04 toegezonden
aan de Europese Commissie als reactie op het EU-Consultatie-
document ‘Proposal for a harmonised framework on human
tissue engineered products, DG Enterprise consultation paper’
van 6 april 2004.

— Op 16 september 04 werd een signalement over biobanken
uitgebracht bestemd voor het ministerie van VWS en de Tweede
Kamer. Dit naar aanleiding van een bijeenkomst op 21 januari
04 in de Tweede Kamer georganiseerd door de PvdA.

— Eveneens op 16 september 04 zond het FBG aan de staats-
secretaris van VWS en aan de Tweede Kamer een issuepaper
over prenatale screening naar aanleiding van het tweede rap-
port van de Gezondheidsraad over prenatale screening van
29 april 2004.

— Op 4 november 04 werd aan het ministerie van VROM een
reactie van het FBG gestuurd op de Trendanalyse 2004. Deze
analyse van juli 2004 betreft een gezamenlijke reactie van de
Commissie Biotechnologie bij Dieren, de Centrale Commis-
sie Mensgebonden Onderzoek en de Commissie Genetische
Modificatie. De trendanalyse heeft tot doel het Parlement te
informeren over de effecten van ontwikkelingen op de maat-
schappelijke beleving van de biotechnologie.

Werkgroep Stamcelfonds Californié

Het Forum Biotechnologie en Genetica (FBG) organiseerde op
31 maart 05 een brainstormbijeenkomst over mogelijke samen-
werking tussen Nederland/Europa en Californié (VS). Californié
beschikt over een Stamcelfonds waarin voor de komende 10
jaar drie miljard dollar jaar beschikbaar is. Men wil het geld
besteden aan het benutten van de potentiéle mogelijkheden
van stamcelonderzoek voor de zorg.

Californié wil samenwerken met andere landen en mogelijk
met Nederland. Ons land zou voor stamcelonderzoek een
poort kunnen zijn tussen Californié en internationale partners
in Europa en de rest van de wereld.

Het bedrijf Plurion is bereid de licenties voor alle landen buiten
Amerika via Nederland te laten verstrekken. Het bedrijf bezit de
licentie van Vanderbilt universiteit voor onderzoek met foetale
stamcellen (kiemcellen of Embryonic Germ Cells). Het kan dus
licenties uitgeven aan het California Institute for Regenrative
Medicine (CIRM), die verantwoordelijk is voor de besteding van
de 10 miljard dollar.

Er was grote belangstelling voor de bijeenkomst vanuit de

wereld van de patiénten, onderzoekers en het bedrijfsleven.
De directeur van Plurion was aanwezig, evenals de directeur
van Taskforce Europe die als intermediair tussen Californié en
Nederland optrad.

Besloten werd dat Nederland als ‘poort’ wil optreden en dat
ZonMw de trekkersrol op zich neemt voor het ontwikkelen van
een plan voor samenwerking in samenspraak met het National
Genomics Initiative en het gebied Aard en Levenswetenschapp-
pen van NWO. In dit plan worden de sterke (organisatorische)
kanten van NL gepresenteerd evenals de expertise op het terrein
van stamcellen. Verder wordt een comité ingesteld dat bestaat
uit vertegenwoordigers van ZonMw (NGl en ALW), patiénten-
organisaties, private sector en wetgever. Het comité zorgt voor
toestemming en geld van hun achterban en besturen. Het plan
gaat voor goedkeuring naar deze werkgroep. Een delegatie van
het comité gaat vervolgens naar Californié.

Bezoek delegatie FBG aan
Human Genetics Commission

Van 6 tot en met 9 februari bracht het Forum Biotechnologie
en Genetica (FBG) een werkbezoek aan Engeland. De aanlei-
ding was een voortzetting van eerder gelegde contacten met

de Human Genetics Commission (HCG), een organisatie die in

Engeland een functie vervult die enigszins vergelijkbaar is met
die van het FBG.

Weatherall Institute

Tijdens het bezoek aan het Weatherall Institute in Oxford kreeg
het FBG uitvoerige uitleg van de wetenschappelijk directeur van
hetinstituut, Andrew McMichael. Kernthema'’s van onderzoek zijn
immunologie, kanker, infectieziekten, hematologie, en erfelijke
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(zeldzame) aandoeningen. Het WIMM wordt hoofdzakelijk
gefinancierd door charitatieve organisaties. Samenwerking
met de industrie komt wel voor, maar men is huiverig voor
te nauwe banden. De financieringsstructuur laat een betrek-

kelijk grote academische vrijheid toe. Niettemin moeten de
groepsleiders hun projectfinanciering wel degelijk verdienen.

In het bestuur heeft de medische faculteit in Oxford een grote
stem. Als een onderzoeker weggaat, bepaalt hij het thema
waaraan een opvolger moet werken. Het centrum wordt
momenteel verbouwd en uitgebreid van 370 tot bijna 500
medewerkers. Het huidig jaarbudget is 17 miljoen pond. Er is
een minimum aan overhead (slechts 10% van het personeel
is niet rechtstreeks met onderzoek bezig). Een aantal kleine
biotechbedrijven is uit het instituut voortgekomen, maar
de valorisatie van kennis is geen expliciete doelstelling. De
goede vooruitzichten voor het WIMM zijn deels voortgekomen
uit het ambitieuze en visionaire overheidsprogramma “Our
Inheritance, Our Future”.

Oorspronkelijk geconcipieerd “op de achterkant van een oude
envelop”, en zonder veel besef van de praktische invulling,
heeft het wel een flinke financiéle injectie meegekregen. Dat
geld wordt nu pragmatisch beheerd. De overheid kijkt naar
kansen, zonder dat vooraf precies is vastgelegd waaraan het
geld moet worden besteed. Ook bij andere instituten werd
in de loop van het werkbezoek regelmatig naar dit document
verwezen, evenals naar het hieraan verwante programma
“Bioscience 2015". Beide programma’s hebben een sterk
katalyserende werking gehad (en nog steeds) op het onder-
zoeks- en innovatieklimaat in Engeland.

Opvallend was de relativerende instelling ten aanzien van
de directe consequenties van de snel groeiende kennis van
het genoom voor de zorg. McMichael betoogde dat in elk
genoom veel rare dingen aan de hand zijn (“the genome is
a mess”), en dat ieder mens wel drager is van minstens vier
recessieve aandoeningen. Door de enorme gevoeligheid
van de huidige analytische technieken krijg je voor veel ge-

avanceerde diagnostiek ook veel vals-positieve uitslagen en
andere vergissingen. Bovendien zegt dragerschap of zelfs
de zekerheid dat iemand een bepaalde genetisch bepaalde
aandoening zal krijgen nog weinig over de vraag of de ziekte
zich als mild of agressief zal openbaren.

Men was dan ook behoedzaam over de noodzaak om het publiek
uitgebreid te testen en te informeren over de staat van zijn
genen. Informatie geven zonder daarbij een context te bieden
waarbinnen deze begrepen kan worden, lijkt weinig zinvol. De
huidige opvatting over het pre- of postnataal testen op Cystic
Fibrosis (een ziekte die van patiént tot patiént zeer in ernst
kan verschillen) is dan ook niet dat dat zou moeten leiden tot
preventie, maar meer tot het zo snel mogelijk aanvangen van
een ondersteunende behandeling. De meeste genen waarvan
nu ontdekt wordt dat ze een bijdrage leveren aan deels of
geheel genetisch bepaalde aandoeningen, betekenen een
relatieve vergroting van de kans op de aandoening met niet
meer dan een factor 2. Dat is veel te weinig om uit te komen
boven allerlei andere ziektekansen en omgevingsfactoren.
Vele dragers van “foute” genen zullen nooit ziek worden.
Deze mensen moet men niet nodeloos bang maken. Algehele
genetische screening op vele aandoeningen is dan ook geen
realistisch toekomstbeeld. Met name de familiegeschiedenis
en andere aanwezige risicofactoren zullen een belangrijke rol
spelen bij de afweging of er getest moet worden.

Deze nuchtere inschattingen kan men zich kennelijk veroorloven
als men kan opereren in een betrekkelijk grote academische
vrijheid. In de Nederlandse situatie, bestaat momenteel juist
een grote nadruk op het belang van kennisvalorisatie. Men
moet zich realiseren dat dit kan leiden tot een te optimistische
voorstelling van het commerciéle rendement dat industriéle
toepassingen van genomics kennis kan opleveren.

Wellcome Trust

Bij het WTCHG werken 400 mensen, die gezamenlijk een
jaarbudget van veertien miljoen pond opsouperen, aldus
wetenschappelijk directeur Anthony Monaco. Kernactiviteiten
zijn onder meer statistische genetica, neurogenetica, im-
munologie, cardiovasculaire aandoeningen. Paradepaardjes
van hetinstituut omvatten een mooie productiefaciliteit voor
eiwitten en een massaspectrometer die in een klasse 3 ruimte
functioneert, wat tamelijk uniek is in de wereld. Oorspronke-
lijk werd het instituut na zijn oprichting in 1994 voor 100 %
gefinancierd door de Wellcome Trust. Dit is wereldwijd een
van de meest vermogende particuliere fondsen voor medisch-
wetenschappelijk onderzoek. Mede door de beurscrash van
2001, die ook het vermogen van de Trust heeft aangetast, is het
financieringsniveau gezakt tot 75%, zodat men tegenwoordig
een kwart van de begroting van elders moet betrekken. Een
tweede grote financier is (zoals bij veel instituten) de Medical
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Research Council (MRC). Het WTCHG instituut is opgericht op
devleugels van het optimisme dat het gevolg was van de in-
zichten die de laatste jaren zijn verkregen door de ontrafeling
van monogenetische aandoeningen. Men concentreert zich
hier op de veel voorkomende polygenetische aandoeningen.
Deze blijken echter aanzienlijk moeilijker te kraken (“common
diseases are common for a reason, and only part of that is
genetic”). Ook het WTCHG werkt wel samen met de industrie,
maar ze hebben het niet echt nodig. Onderwijsverplichtingen
zijn beperkt. Uit EU fondsen zoals het kaderprogramma wordt
weinig financiering betrokken. De reden is dat het enorm
veel papieren rompslomp geeft, maar nog belangrijker,
samenwerking met industriéle partners is vaak vereist. Dat
zou echter betekenen dat het instituut BTW-plichtig wordt,
met alle nadelige gevolgen van dien. Hoewel er veel goede
wetenschappers werken, is de concurrentiepositie van het
WTCHG niet super. Dat komt omdat als men een eigen groep
wil oprichten, men eerst met een onderzoeksvoorstel de

Men is zich zeer bewust van Engeland’s runner-up positie in
de wereld en voelt zich gesteund door en opgenomen in het
regeringsbeleid om van de biotechnologische industrie een
pijler van toekomstige welvaart te maken.

Hun maatschappelijke rol vullen ze pragmatisch in: als het
publiek om informatie vraagt, zullen ze dat graag geven.
Transparantie is voor hen met name een uitvoerige verant-
woording en beschrijving van activiteiten op de website.
Met pati€éntenorganisaties doet men in deze wel het nodige,
want “die helpen ons tenslotte ook om patiénten te vinden”.
Opmerkelijke stelling: er is niet altijd veel belangstelling bij
de patiénten voor genetische oorzaken van ziekte. Kennelijk
omdat men dan bang is dat er geen behandeling mogelijk
is, probeert men de oorzaak toch vooral in andere factoren
te zoeken. Zo weigert men te accepteren dat manisch-de-
pressiviteit een belangrijke genetische component heeft,
en zoekt men voor de verklaring van autisme zijn heil bij
de veronderstelling dat het aan de Mumps Measles Rubella

Biotec.hnologie
(Genetica

Wellcome Trust goedkeuringsprocedure door moet, en dat
betekent soms een jaar wachttijd. In de VS nemen academi-
sche instituten veel sneller het risico om mensen in dienst
te nemen op basis van te verwachten funding (men werkt
dus “op de pof”). Ook hier de nodige verbazing over de Ne-
derlandse vragen gericht op de toepasbaarheid van de hier
gegenereerde kennis in de zorg op de middellange termijn.
Monaco vindt dat de ontwikkelingen nu eenmaal langzaam
gaan en dat het nog jaren kan duren voor de huisarts moet
weten en toepassen wat hier wordt uitgedokterd. Hij vindt
dat het rendement van het WTCHG is dat het “opens new op-
portunities for targets for drug development”. Hoewel geen
van de inleiders gedurende het driedaags werkbezoek er diep
op in ging, bleek wel dat Engeland weliswaar met de hele
wereld wil samenwerken, maar anderzijds voor wat betreft
richting en toepassing van het onderzoek zeer gericht is op
het opbouwen van de Engelse biotechnologische industrie.

(MMR) vaccinaties ligt.

Bij de discussie kwam het gesprek nog op biobanken. Eris enige
reserve voor de bank, niet omdat men het nut er niet van ziet,
maar omdat er enige zorg bestaat over de vraag of het geld
niet wordt weggehaald bij andere initiatieven. Toch erkent
Monaco dat de bank zeer nuttig kan zijn voor het vaststellen
van de bijdrage van omgevingsfactoren aan het ontstaan
van ziekte. De gebruikelijke verzamelingen van patiénten
zijn daarvoor niet goed genoeg, omdat die “a biased selected
population” vormen. Immers, er zijn ook veel mensen die de
ziektegenen hebben maar nooit ziek worden. Zij horen in de
onderzoekspopulatie zeker thuis.

Bioindustry Association

De BIA heeft ongeveer 350 leden, en een kantoor met ongeveer
15 medewerkers. De leden zijn voor 70% bezig met humane
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gezondheidszorg, de rest zit in milieutoepassingen, regene-
ratieve geneeskunde en dergelijke. De agro zit voornamelijk
bij andere koepels. Gezien de slechte reputatie in Engeland
van de “Frankenstein foods” is dat wel prettig. Gelukkig is
met name op regeringsniveau inmiddels een herwaardering
gaande. BIA werkt met name voor de Brusselse lobby goed
samen met de EBE. Dit is een strategische keuze. BIA vindt dat

door de uitbreiding van de EU het niet meer voldoende is om
zich te concentreren op de Engelse leden van het Europese
Parlement. Men probeertin een vroeg stadium om via verwante
nationale organisaties en Europese koepels een groter aantal
europarlementariérs te bereiken.

Een zeer belangrijke partner van de BIA is het Department
of Trade and Industry. The Home Office is een partner bij de
bestrijding van animal activism en uiteraard heeft men van
doen met het Department of Health. BIA vindt zelf dat één
van hun verdiensten is dat ze ervoor hebben gezorgd dat die
ministeries inmiddels ook meer onderling overleg hebben.
Lidmaatschap van de BIA is op drie niveaus: corporate, associate
en network. In de laatste categorie zitten ook bijvoorbeeld
leden op persoonlijke titel. De strategie van BlA is dat ze bezig
zijn met “quality events”. Ze hebben niet veel op met “quantity”.
De nadrukin de lobby ligt niet op het oplossen van omstreden
onderwerpen. Men probeert meerin het algemeen begrip en
waardering te kweken voor onomstreden bijdragen van de
industrie aan gezondheidszorg en werkgelegenheid. Jaarlijks
wordt erin Londen een enorm galadiner georganiseerd met
600 genodigden. Dat wordt gekoppeld aan een intensief
dagje lobbyen in het parlement, waarbij men met name CEO’s
van ledenbedrijven met parlementsleden in contact brengt
(“people who do the work have more impact than BIA itself”).
Op deze manier bereikt men ongeveer 40 van de ruim 600
parlementsleden. De gespreksthema’s blijven beperkt tot
een handvol kernpunten van de industrie. In samenwerking
met de EBE wordt iets dergelijks ook in Brussel georganiseerd.
Verder organiseert BIA themadagen gericht op afzonderlijke
groepen: CEQ’s, CFO's, en CSO's. Die zijn er op gericht om van

elkaar te leren en eventuele samenwerking te bevorderen.
Bijvoorbeeld met als thema: hoe kan een bedrijf zichzelf tot
een betere samenwerkingspartner maken?

Jaarlijks organiseert BIA een evenement waarbij men CEO’s en
investeerders bijeen brengt. Er is ook regelmatig een bijeen-
komst met (en soms in) the House of Lords. Het jaar 2004 was
niet zeer succesvol voor de Britse biotech. Drie voorgenomen
beursgangen gingen uiteindelijk niet door en dat kost een be-
drijf al gauw 2 miljoen pond. Voor 2005 is men optimistischer.
Eind 2004 zijn zo'n bedrijven begonnen aan een IPO te werken.
In totaal zijn er nu 16 Engelse beursgenoteerde bedrijven.
Die zijn allemaal genoteerd aan de London Stock Exchange,
soms ook op de NASDAQ. Er bestaat ook een Alternative In-
vestment Market (AIM). De regels zijn daar wat soepeler. Het
nadeel is echter dat daardoor het maximum dat mag worden
binnengehaald niet groter is dan 2 tot 4 miljoen pond, en dat
is onvoldoende voor bedrijven die geneesmiddelen willen
maken. De ervaring leert dat bedrijven die dicht bij de markt
zitten op het moment van de beursgang, het meeste plezier
van hun beursnotering hebben. Ook de structuur van het be-
drijfis belangrijk. Een hybride vorm tussen klassiek en biotech
doet het altijd goed, zeker als die zorgt voor een (bescheiden)
regelmatige kasstroom. Het vertrouwen in de medische bio-
technologie is groot: in 2003 werd aan fundraising voor alle
vormen van biotechnologie 476 miljoen pond gerealiseerd;
de medische biotechnologie was verantwoordelijk voor het
overgrote deel hiervan, namelijk 420 miljoen pond.
Buitengewoon opvallend is de zo veel grotere ambitie van
de Engelse overheid dan die van de Nederlandse als het gaat
om daadwerkelijke bevordering van de kenniseconomie. Tot
premier Blair aan toe is de steun zeer uitgesproken. Blair zei in
2002 in een rede voor de Royal Society over stamcelonderzoek
letterlijk het volgende: “l want to make the UK the best place
in the world for this research”.

Engeland beschikt over een onderminister voor Science and
Innovation (Lord Sainsbury), hetgeen een belangrijke kata-
lysator is voor de verdere uitbouw van de kenniseconomie.
Een paar feiten illustreren dit. Minister van Financién Gordon
Brown heeft onlangs het Science & Innovation Investment
Framework 2004-2014 gelanceerd. Ook heeft de overheid
een aantal Innovation and Growth Teams opgezet waarvan
er één is gewijd aan de biotechnologie (het BIGT, opgezet
i.s.m. BIA). Eerder zijn al genoemd de nota’s Our Inheritance,
Our Future, en Bioscience 2015 (“the biggest policy review in
the sector that has ever taken place”). Bioscience 2015 (een
product van het BIGT) besteedt met name aandacht aan de
industriéle productiecapaciteit voor biotechproducten en aan
het opkrikken van de infrastructuur voor klinische research.
Verder heeft de regering een Bioscience Leadership Council
(uitvloeisel van Bioscience 2015) opgezet onder voorzitter-
schap van Richard Sykes (ex-GSK). Dit moet ervoor zorgen dat
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de aanbevelingen uit dit document ook werkelijk in daden
worden omgezet.

BIA participeertin een overheidslichaam dat toekomstverken-
ningen uitvoert, het BioSciences Futures Forum, voorgezeten
door Samuels van Pfizer. Dit richt zich met name op wat er de
komende 5 tot 10 jaar vanuit Europa aan wet- en regelgeving
op de Engelsen afkomt.

Maar men houdt zich ook bezig met reéle bedreigingen van de
sector, zoals het dierenactivisme. Hoewel 90 % van de Engelsen
voor dierexperimenten zijn, mits het uitsluitend is gericht op de
humane gezondheidszorg, de standaarden voor dierenwelzijn
worden nageleefd en voldoende onderzoek wordt gedaan
naar alternatieven, zijn de militante dierenrechtenactivisten
een ernstige bedreiging. Bij een congres vorig jaar deed een
FBI spreker de uitspraak: “Animal activism is the number one
domestic terror issue in the US". BIA is dan ook één van de
founder members van de Coalition for Medical Progress, die
het algemene publiek voorlichting probeert te geven over
medisch-wetenschappelijk onderzoek.

Een recentinitiatief van de BIA is een behoorlijke investering
(drie miljoen pond) in een Knowledge Transfer Network for
BioProcessing. BIA ziet een verandering in de opvattingen
over biomanufacturing. Het gaat niet alleen om recombinant
DNA technieken voor het maken van eiwitgeneesmiddelen.
Recent zijn ook stamcellen, planten, en polymeren interes-
sant geworden.

BIA is optimistisch over de toekomst, hoewel geduld wel een
vereiste blijft. Het huidige klimaat tussen BIA en overheid is
sinds de oprichting van 1998 geleidelijk aan en met vallen en
opstaan de goede kant op gegaan.

De Genetic Interest Group (GIG)

De GIG is een organisatie waarbij ongeveer 130 patiénten-
verenigingen zijn aangesloten enis als zodanig vergelijkbaar
met de Nederlandse Vereniging van Samenwerkende Ouder-
en Patiéntenverenigingen (VSOP). De GIG streeft naar een
verscheidenheid in financieringsbronnen om niet van één
geldschieter afhankelijk te worden. Zowel het Department
of Health, als de EU en de farmaindustrie zijn financier. De
belangrijkste en meest zichtbare woordvoerder van de GIG s
Alastair Kent. Deze was bij dit onderhoud overigens niet
aanwezig. De onderdirecteur van de GIG, Tom Barkeley, hield
een voordracht over ontstaan en functioneren van de GIG.
Het ontstaan gaat terug tot 1989 toen het eerste grote debat
over dein vitro fertilisatie plaatsvond en veel belangengroe-
peringen individueel aan het lobbyen sloegen. Behalve voor
patiénten zien zij ook een rol voor zich weggelegd bij de
voorlichting aan

werkers in de zorg. Ze hebben de hand gehad in de oprich-
ting van Genetics Knowledge Parks en Centers for Genetics

Education (zoals in Birmingham). Daarnaast lobbyen ze voor
de toegankelijkheid van geneesmiddelen. Een belangrijk deel
van de discussie met het FBG ging over de vertrouwelijkheid
van patiéntengegevens. Dit is in Engeland een belangrijk
issue. Enige jaren geleden is ontdekt dat een (Nederlandse!)
patholoog-anatoom in een ziekenhuis een enorme verzame-
ling organen en weefsels had aangelegd zonder dat deze goed
gedocumenteerd was en zonder dat veel van de donoren
daarvan af wisten. Dit heeft geleid tot een storm van protest
en helaas ook de haastige invoering van een nogal strakke
privacywetgeving. Deze wetgeving dreigt inmiddels een
ernstige rem te zetten op het wetenschappelijk onderzoek.
De regels zijn namelijk niet gemaakt vanuit de leef- en denk-
wereld van de patiént. Omdat voor ieder stukje aanvullend
onderzoek opnieuw de patiént benaderd moet worden, vaak
ook met een verzoek om een nieuw monster, raken veel pa-
tiénten geirriteerd. Ze zeggen dan: maar ik heb toch al gezegd
dat jullie alles met mijn monsters mogen doen als het doel is
het verbeteren van bestaande therapie? Soms denken ze ook
dat de onderzoekers de monsters hebben zoekgemaakt en
het verhaal over aanvullende studies een smoesje is om een
slordig archiveringsbeleid te maskeren.

Human Genetics Commission (HGC)

De HGC is een officieel advieslichaam van de regering over
nieuwe ontwikkelingen in de genetica en hun gevolgen voor
het privéleven van de burger. Het werkt met een kantoor van
drie FTE's. Het voornaamste communicatiemiddel is de website
(onlangs vernieuwd en toegankelijker gemaakt). Een belangrijke
opdrachtis het stimuleren van het publieke debat.

Het HGC bestaat uit 24 leden met deskundigen uit de ethiek,
genetica, wetgeving consumentenorganisaties en weten-
schapsjournalistiek. Het gaat dan hoofdzakelijk om mensen
die actief in het veld werkzaam zijn. Men vergadert plenair
vier maal per jaar in tweedaagse sessies, steeds op een andere
locatie. De ene dag vergadert het plenum, de andere dag de
verschillende werkgroepen. Het HGC raadpleegt veel orga-
nisaties in het veld, aan wie stukken ter commentaar worden
voorgelegd. Tevens is er een klankbordgroep van ongeveer
300 patiénten, die veelal per e-mail reageren op kwesties
waarover het HGC feedback wil hebben.

Uit gesprekken met leden blijkt dat de omvang en de impact
van het maatschappelijke debat dat het HGC stimuleert, be-
perkt zijn. Het HGC hield een openbare vergadering waarbij
het FBG als toehoorder was vertegenwoordigd. Er waren on-
geveer 25 belangstellenden aanwezig. Dat zijn vaak dezelfde
mensen (“the usual suspects”). Het valt op dat de agenda
kleiner is dan bij het FBG. Daardoor en door het feit dat de
leden op expertise zijn binnengehaald, staan de discussies
op een hoog niveau. Absenteisme komt bijna niet voor. De
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leden ontvangen naast reiskostenvergoeding een vergoeding
voor huninspanningen.

Het FBG dineerde gezamenlijk met de HGC aan het eind van deze
vergaderdag. De deelnemers werden verdeeld over een aantal
ronde tafels met maximaal 8 personen, zodat geanimeerde
discussies ontstonden. Meer algemene gedachtenwisselingen
ontstonden naar aanleiding van enkele korte speeches van
enkele minuten, die ieder een punt van gemeenschappelijk
belang aan de orde stelden. Een belangrijke conclusie is dat
men meer gebruik kan maken van de informatie die op de
respectievelijke websites wordt gezet, zowel position papers
als vergaderstukken. Het kan heel belangrijk zijn om voor
specifieke Nederlandse onderwerpen de Engelse tegenhanger
te consulteren.

Department of Health

Voor deze bijeenkomst trad de Nederlandse ambassade,
mevrouw Notten en de heer Strikker, als gastheer op. Een
technisch-wetenschappelijke medewerker van de Engelse
ambassade in Nederland was tevens als gast aanwezig. John
Conolly is een deskundige die een Ph D heeft in genetics en de
Engelse regelgeving van haver tot gort kent. Het klimaat voor
stamcelonderzoekin Engeland begintlangzaam te veranderen.
Was oorspronkelijk de focus op de status van het embryo, nu
wil men eigenlijk meer ingaan op het overheidstoezicht op
de manier waarop stamcellen zullen worden toegepast in de
mens. Dat is een achtergebleven gebied qua regelgeving. De
bedoeling is om een zodanig systeem te creéren dat geen
excessen kunnen optreden en dat het vertrouwen van de
burger in dit onderzoek groeit.

Hoewel er geen separate wet is over het onderwerp, is het
tegenwoordig mogelijk om embryo’s te genereren speciaal
voor stamcelonderzoek. Daarvoor moet dan wel per geval een
speciale aanvraag worden ingediend. Er zijn nog maar twee
vergunningen verstrekt. Juist dezer dagen werd bekend dat lan
Wilmott een vergunning heeft gekregen voor een onderzoek
naar het ontstaan van multiple sclerose. De recente geschiede-
nis van het stamcelonderzoek begint eigenlijk met de Human
Fertilization and Embryology (HFE) act uit 1990. Daarin stond
nog dat alleen embryo’s mogen worden gecreéerd voor fer-
tiliteitsonderzoek. Er werd voor het toezicht op het naleven
van deze wet een HFE authority opgezet, waarbij de leken
in de meerderheid waren. In een aanvullende wet uit 2001
werd uiteindelijk bepaald dat er ook embryo’s mogen worden
gebruikt voor andere researchdoeleinden (kennisverwerving
over embryonale ontwikkeling, over ernstige aandoeningen
en voor de behandeling daarvan). In uitzonderlijke geval-
len mochten deze daarvoor zelfs gecreéerd worden. Het is
overigens wel officiéle politiek dat de overheid onderzoek
aan alle soorten stamcellen bevordert, en officieel de voor-

keur geeft aan stamcellen gewonnen uit volwassenen. De
stemverhoudingen in het parlement waren: 80 % voor en 20
% (vooral oudere leden) tegen. Er is dus een breed draagvlak
voor deze beleidslijn. Ook het grote publiek kent een dergelijke
verhouding in de opvattingen. Eigenlijk moet de HFE act op
de helling omdat er te veel in staat over mogelijke risico’s en
zorgpunten die niet langer aan de orde zijn. Bijvoorbeeld de
definitie van embryo wordt steeds moeilijker hanteerbaar. Als
je gewone lichaamscellen zou kunnen omvormen tot ei- en
zaadcellen en daaruit een embryo zou creéren, wat heb je
dan feitelijk in handen?

Om de publieke zaak zo goed mogelijk te dienen heeft de rege-
ring een stamcelbank opgericht. ledereen die een vergunning
heeft om stamcellen te genereren, moet stamcellen afstaan
aan die bank. De cellen zijn vervolgens gratis beschikbaar
voor andere onderzoekers.

Alle gentherapieonderzoek in Engeland wordt gecontroleerd
door de Gene Therapy Advisory Committee (GTAC). Een fusie
met stamcelinspecties ligt inmiddels voor de hand door de
vervagende grenzen tussen deze werkgebieden. Embryo’s
mogen onder de vergunningsvoorwaarden nooit langer dan
14 dagen worden doorgekweekt of tot er een neuraalbuis in
het embryo ontstaat. Het lijkt wat streng als je bedenkt dat
abortus in een aantal gevallen tot enkele maanden mogelijk
is, maar toch is het goed dat deze wet streng is.

Stephen Minger (stamcelonderzoeker)

Minger is behoort tot de zeer kleine kring van onderzoekers
die een vergunning hebben om met embryo’s onderzoek te
doen. Zij gaan uit van gedoneerde embryo’s en proberen
daaruit stamcellijnen te ontwikkelen. Dat is een zware klus.
Gemiddeld heeft men voor één stamcellijn vijffhonderd em-
bryo’s nodig. Minger is zeer terughoudend over het moment
van de sprong naar de kliniek: dat duurt nog tien tot vijftien
jaar, meent hij. Er is weliswaar veel kennis over het gedrag
van muizestamcellijnen, maar die kennis is niet geldig voor
de mens. In detail toonde Minger de processen die in het la-
boratorium worden uitgevoerd om stamcellen te verkrijgen.
Hoewel VS staatsburger, werkt hij al enige tijd in Engeland
omdat het researchklimaat voor stamcelonderzoek daar veel
beteris. Het budget datin de VS in 2003 beschikbaar was voor
stamcelonderzoek bedroeg $ 517 miljoen, waarvan slechts 20
miljoen bestemd was voor humane embryonale stamcellen.
Als gevolg van een besluit van Bush uit 2001 mag er

ook geen federaal subsidiegeld naar onderzoek met humane
stamcellen, behalve voor 21 reeds bestaande cellijnen, waar-
van er echter maar 12 enigszins geschikt zijn. En van die 12
is ongeveer de helft leverbaar. Dat heeft ertoe geleid dat in
sommige staten eigen programma'’s zijn opgezet. Bij de laat-
ste presidentsverkiezingen mochten de Californische kiezers
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tevens beslissen over een budget van drie miljard dollar dat de
komende jaren aan stamcelonderzoek moet worden besteed.
De Republikeinse gouverneur Schwarzenegger stond in deze
dus recht tegenover zijn chef, maar de kiezers gaven hem zijn
zin. Minger vindt het onzin: de bestaande kennis is niet groot
genoeg om zo'n enorm budget zinvol te kunnen besteden.
Hij vreest dat het geld over de balk zal worden gegooid, dat
de verwachtingen te hoog worden opgeschroefd, en dat het
mogelijk tot ongelukken zal leiden. Zelf vindt hij het huidige
Engelse budget van 15 miljoen pond adequaat.

POLITIEK NIEUWS

Brief van de Staatssecretaris
over evaluatie van het FBG

Begin april 2005 heeft staatssecretaris mevrouw Ross een brief
naar het FBG gezonden in verband met de evaluatie van het
Forum. Een afschrift van deze brief is gestuurd naar de Tweede
Kamer. De brief wordt hier vrijwel integraal weergegeven.
“De instellingsbeschikking van het Forum biotechnologie en
genetica (FBG) loopt af per 31 december a.s. Zoals ik al heb
aangegeven in de VWS-Agenda medische biotechnologie
2004-2007 van oktober 2004 en meer recent met mijn brief
van 2 maart jl. inzake Evaluatie Bilderberg 2002-2004 (kenmerk
GMT/MT 2561935) wil ik ook de eerstvolgende jaren, de
looptijd van bedoelde VWS-agenda, het FBG nauw betrekken
bij mijn beleidsontwikkeling.

Met het oog daarop wil ik graag met u een nieuwe instellings-
beschikking voorbereiden die loopt t/m 31 december 2007.
Als voorbereiding op de nieuwe instellingsbeschikking heb
ik het FBG over de afgelopen periode (jan. 2003 — december
2004) geévalueerd.

In een gesprek tussen u en vertegenwoordigers van mijn de-
partement op 27 november 2003 zijn afspraken gemaakt over
het functioneren van het FBG. Met uw brief van 19 maart
2004 ontving ik uw bijdrage voor een evaluatie van het FBG
over 2003. Deze evaluatie heeft u besproken met vertegen-
woordigers van mijn departement op 23 maart 2004.
Vervolgens hebt u in mei 2004 hierover een positieve schrif-
telijke reactie ontvangen van de toenmalige directeur Ge-
neesmiddelen en Medische Technologie. In die brief werd ook
de verhuizing van het secretariaat van uw FBG naar ZonMw
aangekondigd. Die verhuizing is, in nauw overleg met u, in de
loop van 2004 gerealiseerd. In die tijd is het FBG-secretariaat
uitgebreid met 0,2 fte.

Met uw brief van 10 november 2004 ontving ik uw bijdrage
voor de evaluatie van het FBG over 2004. Hierover hebt u
gesproken met vertegenwoordigers van mijn departement

op 17 maart jl. Mijn conclusies over de periode 2003-2004 zijn
de volgende:

De afgelopen periode heeft aanmerkelijke veranderingen
opgeleverd in de organisatie en aanpak. Dit begon met het
samengaan van het Forum genetica, gezondheid en gezond-
heidszorg met het Platform medische biotechnologie, de

uitbreiding van het secretariaat en vervolgens de verhuizing
naar ZonMw.

Het FBG heeft de afgelopen jaren in meerdere opzichten een
sterke groei doorgemaakt. Het aantal leden, metinbegrip van
het aantal agendaleden, is toegenomen. Door de uitbreiding
van het secretariaat, de doelmatiger aanpak die mogelijk werd
als gevolg van de samenvoeging van eerdergenoemde fora én
door de grotere inzet van uw leden zijn uw activiteiten zowel
in omvang als in kwaliteit sterk toegenomen.

Inmiddels is ook uw website geheel vernieuwd en wordt door
u up to date gehouden.

Voor mijn beleidsontwikkeling was ook uw bijdrage aan het
BOB-proces voor het tot stand brengen van de VWS-Agenda
medische biotechnologie van belang. Daarnaast hebt u een
belangrijke bijdrage verleend aan de discussie over tal van
onderwerpen. Enkele van die discussies resulteerden in signale-
menten aan het departement, waaronder het signalement
over biobanken. Dit alles was slechts mogelijk door een
grotere inzet van voorzitters, secretariaat en leden. Hiervoor
mijn dank.

Het FBG is ondanks de uitbreidingen een kleine organisatie
gebleven. Het ‘kapitaal’ van het FBG zit voornamelijk in de om-
vang en kwaliteit van haar netwerk. Voor het richten en het
goed kunnen benutten van dat netwerk is een kleine, maar
goed werkende organisatie mijns inziens ook voor de komende
periode voldoende. Ik realiseer mij dat deze opzet als nadeel
een zekere kwetsbaarheid heeft, maar als voordeel een grote
mate van flexibiliteit.

Met het oog op bedoelde (potentiéle) nadelen is het van
belang dat het FBG ingebed blijft in een grotere organisatie
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als ZonMw, die u behulpzaam kan zijn met de benodigde
kantoor- en vergaderfaciliteiten, boekhouding, archivering
e.d. Ik laat het aan u om verder invulling te geven aan de
samenwerking tussen voorzitters, secretariaat en leden ten-
einde de interne organisatie, en daarmee het FBG, optimaal
te laten functioneren.

Zoals aangegeven in mijn Agenda medische biotechnologie zal
ik u graag consulteren over nieuw beleid en de uitvoering ervan
op het terrein van de medische biotechnologie en genetica
datop VWS in voorbereiding is. Ik zal het initiatief nemen om
de thema’s en precieze momenten voor consultatie in nader
overleg met u vast te stellen.

Hieronder noem ik enkele concrete onderwerpen:

- Nationale onderzoeksagenda medische biotechnologie en
plan voorimplementatie Ik heb inmiddels de RGO gevraagd om
een breedgedragen voorstel voor een nationale onderzoeks-
agenda op het terrein van de medische biotechnologie en om
een plan voor de implementatie van die agenda. Ik heb de RGO
gevraagd daarbij met name ook het FBG te betrekken.

- EU-agenda medische biotechnologie van VWS

Graag zou ik het FBG de volgende vragen willen voorleg-
gen:

1. Welke internationale beleidsontwikkelingen (binnen de
EU, Raad van Europa, WHO, OESO, WTO, in Azié en in de VS)
spelen momenteel dan wel worden verwacht die van invloed
kunnen zijn op het Nederlandse beleid?

2. Welke daarvan verdienen naar uw mening bij voorrang de
aandacht van VWS en waarom?

Graag ontvang ik uw antwoord uiterlijk eind april 2005. Ook
bij het vervolg wil ik het FBG graag laten betrekken.

- De toegankelijkheid van toepassingen in de medische bio-
technologie. Ik verzoek u mij in de tweede helft van elk jaar
te rapporteren over algemene of specifieke knelpunten voor
de toegankelijkheid van nieuwe producten op het terrein
van de medische biotechnologie en hoe die kunnen worden
opgelost. Over de specifieke vraagstelling zal ik nog nader
met u overleggen.

- Signalering van nieuwe ontwikkelingen

Ik zou het op prijs stellen indien u, in het kader van uw signa-
leringsfunctie over wetenschappelijke en maatschappelijke
ontwikkelingen met betrekking tot medische biotechnologie,
de komende periode meer aandacht geeft aan nieuwe ont-
wikkelingen die voor mijn beleid relevant kunnen zijn. Mijn
waarnemers in het FBG zullen graag met u overleg voeren over
de concrete invulling daarvan en de afstemming daarover met
andere instellingen die een signaleringsfunctie op dit terrein
hebben, zoals de Gezondheidsraad, de CCMO en de CEG.

- Het up to date houden van de VWS-agenda medische bio-
technologie VWS zal actie ondernemen om de VWS-Agenda
medische biotechnologie up to date te houden. Ook daarbij

wil ik het FBG nauw betrekken.

-In de tweede helft van 2005 zal ik bezien hoe ik het dynamisch
houden van de beleidsagenda de eerstkomende jaren vorm
zal geven. Over de uitwerking van een plan van aanpak en de
wijze waarop ik het FBG hierbij zal betrekken zal ik te zijner
tijd graag overleg met u voeren.

-Intussen kunnenin het FBG al dan niet op ad hoc basis nieuwe
onderwerpen aan de orde worden gesteld die nadere aandacht
behoeven en waarvoor u, zo dit zinvol is, mij een signalement
doet toekomen.

- Daarnaast, in het verlengde van mijn eerdergenoemde brief
inzake Evaluatie Bilderberg, zou ik graag van u aan het begin
van elk jaar een prioriteitenlijstje met maximaal drie thema'’s
ontvangen die naar uw mening nieuw beleid dan wel een
(aanmerkelijke) aanpassing van mijn beleid behoeven. Op
basis van uw aanbevelingen zal ik vervolgens een beslissing
nemen over de aan te pakken thema'’s, de met het oog op het
tot stand brengen van een signalement in te zetten middelen
en de uitvoering ervan door het FBG dan wel door derden.
Tenslotte is het van belang dat de komende periode wordt
nagedacht over de voortgang van het FBG na 2007. Ik verzoek
u mij begin 2006 over de uitkomsten daarvan te berichten.”

Verslag van het mondeling vragenuurtje
op dinsdag 16 maart 05 over prenatale
screening

Tijdens het mondeling vragenuurtje heeft Evelien Tonkens
(GroenLinks) gesteld dat de regering alleen aan aanstaande
moeders boven de 35 jarige leeftijd een prenatale test wil
aanbieden. Dit terwijl dlle moeders de zekerheid van een ge-
zonde baby willen hebben. Artsen mogen jongere aanstaande
moeders er wel over informeren, maar zij mogen hun geen
test aanbieden. In de praktijk blijkt dit onderscheid volgens
Tonkens heel onduidelijk te zijn. Het is daarom volgesn haar
geen wonder dat er inmiddels drie regio's zijn (Eindhoven,
Amsterdam en Rotterdam) waar men aangeeft dat men met
dit beleid niet uit de voeten kan. Men biedt daarom aan alle
aanstaande moeders een test voor in ieder geval het syndroom
van Down aan. Zijzien dit als onderdeel van een goede begelei-
ding van aanstaande ouders. Aanstaande moeders, jonger dan
35 jaar, moeten deze test nog wel zelf betalen,maar daarover
is men al in gesprek met zorgverzekeraars. Volgens mevrouw
Tonkens gaf een woordvoerder van VWS in de Volkskrant aan
datinformeren van vrouwen die zwanger willen worden of die
zwanger zijn, prima is, maar dat het actief aanbieden van een
test verboden is, omdat dat een glijdende schaal is.

De vragen van Tonkens zijn:Wat bedoelt de staatssecretaris
hiermee? Men mag wel informeren over een test, maar men
mag deze niet aanbieden. Dat is inderdaad, zoals de staats-
secretaris zelf laat zeggen, een glijdende schaal. Hoe moet
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een arts nu weten waar hij zit op die glijdende schaal tussen
informeren en aanbieden?

Wanneer zit je op het verboden deel van die schaal en wan-
neer op het toegestane deel? Als hetinderdaad een glijdende
schaal is, glij je er toch vanzelf vanaf. Erkent de staatssecretaris
dat zij hiermee artsen in een onmogelijke spagaat brengt,
zoals gynaecoloog Steegers het zelf zaterdagjongstleden in
de Volkskrant uitdrukte.

Is de staatssecretaris bereid om artsen en verpleegkundigen
uit deze onmogelijke spagaat te bevrijden door haar beleid
aan te passen en een screening op het Downsyndroom en
neurale buisdefecten in principe aan alle aanstaande moeders
aan te bieden?

Niet alle aanstaande moeders willen een screening, maar het
zou aangeboden moeten kunnen worden aan degenen die
dat willen. Dat is de enige manier om artsen uit deze spagaat
te bevrijden. Bovendien heeft de kans op een kind met het
Downsyndroom lang niet alleen met leeftijd te maken. De
helft van deze kinderen heeft een moeder van onder de 35
jaar. De kans op een kind met een neuralebuisdefect, een open
ruggetje, heeft zelfs helemaal niets met leeftijd te maken. Dit
is des temeer reden om zo'n screening aan alle ouders aan te
bieden. De Gezondheidsraad heeft ook gezegd dat de leef-
tijdsgrens van 35 jaar achterhaald is.

Aanstaande ouders, artsen en verpleegkundigen willen vol-

gens Tonkens duidelijkheid zowel over het beleid als over de
toekomst van de kinderen. Het is aan de staatssecretaris om
die duidelijkheid nu te verschaffen.Staatssecretaris mevrouw
Ross merkte op dat na uitgebreid overleg met de Kamer in
juni het kabinetsstandpunt is aanvaard. Zij heeft geen be-
hoefte om op grond van een krantenartikel of opgrond van
een inaugurele rede dat standpunt te herzien. VWS is op dit
moment bezig uitvoering te geven aan een aantal afspraken
dat tijdens het overleg met de Kamer is gemaakt. Wat betreft
het onderscheid tussen aanbieden en informeren, heeft de
bewindsvrouw het voornemen de WBO zodanig aan te passen
dat deze schijnbare tegenstelling met de Wet geneeskundige
behandelingsovereenkomst wordt opgelost.

Priority Medicines

In een brief aan de Tweede-Kamer licht minister Hoogervorst
het zogenaamde project “Priority Medicines” toe, dat in het
kader van het voorzitterschap van de EU werd gelanceerd.
Dit project is gericht op een onderzoeks- en ontwikke-
lingsagenda voor geneesmiddelen, gezien vanuit volksge-
zondheidsperspectief. Het project stond tevens in het licht
van de “G-10 debatten” over de toekomst van de Europese
geneesmiddelenindustrie. Op volksgezondheid gericht ge-
neesmiddelenonderzoek is volgens de minister bevorderlijk
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voor innovatie en draagt ook bij aan de concurrentiekracht
van de economie. Hiermee wordt invulling gegeven aan de
duurzaamheiddimensie van de Lissabonstrategie. Er is drin-
gend behoefte om een research-agenda te ontwikkelen die
de belangen van onderzoek en industrie bijeenbrengtin het
algemene kader van de volksgezondheid. In 2003 heeft de
minister de WHO gevraagd een rapport te schrijven over twee
aspecten, te weten hoe kun je komen tot de juiste prioriteiten
bij geneesmiddelenonderzoek en welke prioriteiten ziet de
WHO zelf. In dit rapport heeft de WHO globaal gekeken naar
drie dimensies: welke ziekten vormen de grootste bedreiging;
welke ziekten brengen de komende decennia de zwaarste last
met zich mee en ten derde welke ziekten kunnen we uit een
oogpunt van solidariteit niet negeren?

Volgens de WHO staan de wereld de komende decennia
twee grote bedreigingen te wachten: bacteriéle resistentie
en grieppandemie.

Ten tweede vraagt de WHO in zijn studie aandacht voor de
ziekten die de komende decennia de zwaarste last met zich
brengen en die ook voorrang zouden moeten krijgen bij de
ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen. Het gaat dan onder
meer om diabetes en HIV/AIDS.

Ten derde wijst de WHO op de verantwoordelijkheid die over-
heden hebben voor de ontwikkeling van weesgeneesmiddelen
envan geneesmiddelen voor ziekten in ontwikkelingslanden,
waarvoor geen adequate middelen beschikbaar zijn. Voor
de farmaceutische industrie gaat het hier om producten met
hoge ontwikkelkosten en lage opbrengsten. Om redenen van
solidariteit ligt volgens de WHO hier financiéle steun van de
overheid voor de hand.

De WHO heeft daarnaast aandacht besteed aan specifieke
groepen patiénten (kinderen, ouderen en vrouwen) en aan
toedieningsvormen van geneesmiddelen. Wat de politieke
context betreft vraagt de WHO in het rapport aandacht voor
het feit dat alle Europese landen op hun eigen manier beslissen
over de wijze waarop geneesmiddelen op de markt worden
toegelaten. De WHO beveelt nader onderzoek aan om te be-
zien of registratie van geneesmiddelen niet efficiénter kan,
zonder dat daarbij de veiligheid in het gedrang komt.Tot slot
heeft de WHO aanbevelingen gedaan om belemmeringen
bij innovatie en bij het op de markt brengen van geneesmid-
delen te verminderen.

Tijdens een conferentie over dit rapport met alle Europese
partijen bleek dat allen zich konden vinden in de algemene
conclusies:

- er is een dringende behoefte aan een allesomvattende en
coherente research-agenda die de belangen van onderzoek
en industrie bijeenbrengt in het algemene kader van de
volksgezondheid;

- Het WHO rapport bevat een goed gefundeerde lijst van
aandachtsgebieden voor onderzoek naar nieuwe geneesmid-

delen vanuit volksgezondheidsperspectief voor Europa en de
rest van de wereld. Het rapport vormt een gedegen basis voor
nader beleid van Europese Commissie en kan met name als

input dienen voor het komende Europese Kaderprogramma

voor Onderzoek.

- Op volksgezondheid gericht geneesmiddelenonderzoek is
tevens bevorderlijk voor innovatie en kan bijdragen aan de
concurrentiekracht van de Europese economie, waardoor
invulling wordt gegeven aan de duurzaamheiddimensie.

- Anti-bacteriéle resistentie en grieppandemie vormen de
grootste bedreigingen van de volksgezondheid waarvoor
onderzoek hoog noodzakelijk is.

- Een vaccin is een absoluut noodzakelijke toevoeging aan
bestaande verbeteringen van preventie van HIV/AIDS.

-Eris noodzaak voor onderzoek naar diabetes, met name naar de
oorzaak van deze wereldwijd snel groeiende aandoening.

- Specifieke geneesmiddelen voor met name kinderen, ou-
deren en voor zeldzame aandoeningen zijn een punt van
aandacht.

- Nader onderzoek is nodig voor vermindering van administra-
tieve lasten bij de toelating van geneesmiddelen tot de markt,
zonder dat daarbij de veiligheid in het geding komt.

- Tot slot wordt betrokkenheid van de Europese Investerings-
bank en van patiéntenorganisaties bij onderzoek voor nieuwe
geneesmiddelen op prijs gesteld.

Verder geeft de minister in zijn brief aan dat ZonMw in 2003
bij de Europese Commissie een ERA -NET (“European Research
Area”) subsidie aanvraag heeft ingediend ten behoeve van
coordinatie van onderzoek in Europa op het terrein van “Pri-
ority Medicines”. Dit voorstel is in 2003 gehonoreerd voor
één jaar.

Als trekker van dit project heeft ZonMw contact opgenomen
met zusterorganisaties (“European Health Research Councils”)
in tien Europese landen en heeft daar de lopende nationale
onderzoeksprogramma's op het gebied van “Priority Medicines”
geinventariseerd. Daarnaast zijn de mogelijkheden tot samen-
werking met de Europese zusterorganisaties onderzocht.
Tijdens de conferentie zijn de voorlopige uitkomsten van
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deze inventarisatie en de stand van zaken van het ERA-NET
gepresenteerd. In vervolg daarop heeft ZonMw besloten bij
de Europese Commissie een gezamenlijke “Specific Support
Action” in te dienen op het gebied van geneesmiddelen voor
kinderen. De keuze voor kindergeneesmiddelen is gebaseerd
op de WHO analyse en de conclusies van de high-level conferen-
tie, dat specifieke geneesmiddelen voor deze patiéntengroep
op korte termijn nodig zijn. Onder leiding van ZonMw wordt
door een tiental Europese onderzoeksorganisaties een aan-
vraag voor een “ERA-NET Coordination Action Medicines for
Children” voorbereid. De aanvraag is gericht op een Europees
samenwerkingsverband tussen nationale onderzoeksfinanciers
op het gebied van geneesmiddelen voor kinderen.

Zoals eerder vermeld is het naar het oordeel van de minister
wenselijk dat de aanbevelingen van de WHO uitmonden in
een onderzoeksagenda voor geneesmiddelen waarin zowel
de (Europese) overheid als de farmaceutische industrie zich
kunnen vinden. Voor financiering van dergelijk onderzoek op
Europees niveau is het belangrijkste instrument het Europese
Kaderprogramma. Het zevende, Kaderprogramma krijgt waar-
schijnlijk een langere looptijd dan de vorige Kaderprogram-
ma’s. April van dit jaar hoopt de Europese Commissie een
volgende stap te zetten met de publicatie van het voorstel
voor het Kaderprogramma, waarin de hoofdthema'’s benoemd
zullen worden, met name voor het onderdeel ‘collaborative
research’. Verwacht mag worden dat het hoofdthema “Health”
goede mogelijkheden zal scheppen voor vervolgactiviteiten
op het gebied van "Priority Medicines”.

Met betrekking tot de eerdergenoemde European Techno-
logy Platforms merkt de minister op dat er thans dertig in de
steigers staan, waaronder één voor “Innovative Medicines”.
Slechts enkele van deze ETP’s kunnen uitgroeien tot een zeer
omvangrijk activiteitenprogramma (de zogenaamde “Joint
Technology Initiatives”, waarin de industrie zelf substantieel
zou moeten investeren). Het onderwerp ‘Innovative Medicines’
zal mogelijk één van de kandidaten zijn.

Bij de conferentie “Priority Medicines” en de voorbereidin-
gen hierop zijn vertegenwoordigers van de farmaceutische
industrie, de onderzoekscentra en patiéntenorganisaties
nauw betrokken. De conferentie heeft dan ook aanleiding
gegeven tot de nodige initiatieven in het veld, met name van
de farmaceutische industrie, die sporen met de WHO aanbe-
velingen. Allereerst is vermeldenswaardig het initiatief van
FIGON (een samenwerkingsverband van de farmaceutische
industrie, onderzoeksinstellingen etc) tot oprichting van een
zogenaamd farmaceutisch topinstituut. De initiatiefnemers
hebben bij de betrokken ministeries hun plannen hiervoor
uiteengezet. Dit instituut, een publiek-privaat partnerschap
tussen de farmaceutische industrie en onderzoekscentra
zou de “innovatie-gap” in de farmaceutische sector op moet
vullen. Nederland beschikt over uitstekend (bio) medisch on-

derzoek en het topinstituut zal de vertaling van de resultaten
daarvan naar het bedrijfsleven een impuls moeten geven. Het
is de bedoeling dat het instituut zich mede gaat richten op
geneesmiddelenonderzoek voor de prioritaire aandoeningen
zoals aangegeven door de WHO. Daarnaast wil het instituut
aandacht geven aan zogenaamd translationeel onderzoek.
Dit is het vertalen van de resultaten van het fundamenteel

onderzoek naar de kliniek. Op dit moment is overleg gaande

met de betrokken ministeries om dit initiatief te faciliteren via
een overheidsbijdrage uit de beschikbare fondsen ter bevor-
dering van de kenniseconomie en innovatie in Nederland.

In het kader van de begrotingsvoorbereiding 2006 wordt beke-
ken welke van de prioritaire aandachtsgebieden in aanmerking
komen voor subsidiéring via een onderzoeksprogramma bij
ZonMw. Met name de vijf prioriteiten die voortvloeien uit de
conferentie, te weten resistentie antibiotica, pandemie/ infec-
tieziekten, HIV/Aids, diabetes en specifieke geneesmiddelen
voor kinderen en ouderen zullen hierbij betrokken worden.
Vooruitlopend op het Kaderprogramma zal worden getracht
om met een aantal andere EU-landen tot een substantieel on-
derzoeksbudget voor een dergelijk programma te komen.

Levensverlengende medicatie
door ziekenhuizen

In antwoord op schriftelijke vragen van mevrouw Koser Kaya
(D66) heeft minister Hoogervorst gesteld kennis te hebben
genomen van de berichtgeving over het al dan niet verstrekken
van levensverlengende medicatie aan kankerpatiénten door
ziekenhuizen in Nederland en de consequentie van onder meer
500 onnodige sterfgevallen. De minister geeft aan bekend
te zijn met de resultaten van de enquéte die de NVMO onder
medisch specialisten heeft gehouden. De ziekenhuizen, die
in 2003 de levensverlengende medicatie niet verstrekten, zijn
de bewindsman niet bekend. Het onderzoek van de NVMO
was anoniem en de bevindingen zijn dus niet tot individuele
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ziekenhuizen te herleiden. In mei 2004 heeft de minister met
de NVMO overleg gevoerd. Hij heeft toen expliciet gevraagd
in welke ziekenhuizen anno 2004 een behandeling met dure
geneesmiddelen niet wordt toegepast. Hierop heeft de minister
van de NVMO geen antwoord gekregen. De minister deelt de
mening dat het voor de Nederlandse pati€nt van uitermate
groot belang is dat deze lijst van ziekenhuizen openbaar
wordt. Als deze lijst daadwerkelijk bestaat dan zou hetin het
belang van de Nederlandse patiént openbaar gemaakt moeten
worden. De lijst kan helpen de feitelijke situatie rondom het
gebruik van dure geneesmiddelen en de toepassing van de
CTG-beleidsregel dure geneesmiddelen inzichtelijk te maken.
Transparantie in deze is een eerste vereiste om na te gaan of
er daadwerkelijk een probleem is en om eventuele beleids-
matige interventies vorm te geven. Met het door de minister
aan de Tweede Kamer toegezegde onderzoek naar de dure
geneesmiddelen wil hij die transparantie bereiken.

Omdat het onderzoek nog niet is afgerond kan hij nog geen
uitspraak doen met betrekking tot het wegwerken van budget-
taire belemmeringen en/of het aanspreken van ziekenhuizen
op het niet verstrekken van levensverlengende medicatie.
Op de vraag of dit verstrekkingenprobleem zich voordoet
bij meer genees- en/of hulpmiddelen antwoordt de minister
bevestigend. In het verleden zijn in de media berichten versche-
nen waaruit bleek dat ziekenhuizen bepaalde hulpmiddelen
weigerden te implanteren. Het betrof hier echter een beperkt
aantal gevallen waarbij bemiddeling en actie van de kant van
de zorgverzekeraar doorgaans effectief was en alsnog tot de
gewenste behandeling leidde.

Invriezen en terugplaatsen van
eierstok- en zaadbalweefsel

Staatssecretaris mevrouw Ross heeft aan de beroepsgroep van
gynaecologen verzocht om richtlijnen voor het invriezen en
terugplaatsen van eierstok- en zaadbalweefsel. De techniek
voor het invriezen van weefsel van geslachtsorganen, om
dat later terug te plaatsen, is volgens de staatssecretaris ver
ontwikkeld. Deze techniek is ook toegestaan. Op een aantal
plaatsen in Nederland wordt inmiddels weefsel ingevroren.
Deze techniek is bijvoorbeeld van belang voor mensen die
onvruchtbaar worden door de behandeling van kanker. Staats-
secretaris mevrouw Ross vraagt de beroepsgroep om regels
op te stellen voor het gebruik van deze methode.

Het invriezen en ontdooien van onrijpe, maar ook rijpe eicellen
wijst zij af. De techniek kent volgens de bewindsvrouw veel
risico’s. Zo kan het bevriezen en ontdooien van met name
eicellen tot chromosoomafwijkingen leiden. De Staatssecre-
taris stelt dat het verbod in de Embryowet op het tot stand
brengen van embryo’s voor wetenschappelijk onderzoek
een wettelijke belemmering vormt voor de ontwikkeling van

deze technieken.

Een andere nieuwe vruchtbaarheidstechniek waarover de
staatssecretaris haar standpunt geeft, is het rijpen van zaad-
cellenin de zaadbal van een dier. Deze techniek, die zich nog
in een experimenteel stadium bevindt, kan een oplossing zijn
voor bepaalde vormen van mannelijke onvruchtbaarheid.
Mevrouw Ross beschouwt deze techniek echter als een vorm
van xenotransplantatie. Dit is in Nederland verboden.

INTERNATIONAAL
NIEUWS

Johns Hopkins:
stamceltherapie hartaandoening

Johns Hopkins Medicine, 25 mrt. 2005

Men is gestart met de eerste clinical trial in de Verenigde Sta-
ten waarbij gebruik wordt gemaakt van adulte mesenchyme
stamcellen voor het herstel van bij een hartinfarct aangetast
spierweefsel. De studie is dubbel-blind; fase 1 wordt afge-
rond zes maanden nadat de laatste deelnemende patiént is
gestart met de behandeling. Er wordt een universele donor
gebruikt

British authorities approved a total of eleven trials of gene
therapy last year, it was announced yesterday.

4 April 2005

Patients are testing therapies for leukaemia, breast can-
cer, prostate cancer, brain cancer and advanced tumours.
There are also trials for heart disease and one for HIV infection.
Details of the trials were revealed in the annual reported
of the Gene Therapy Advisory Committee. The GTAC said
that more than 70 per cent of trials in total involved cancer.
It said that more than 40 per cent of all European clinical trials
for gene therapy were being carried out in Britain. Health
minister Lord Warner said: "Gene therapy has the potential to
improve the lives of thousands of patients. "The government
is committed to ensuring that the UK remains at the forefront
of innovative medical research and has provided the funding
towards new gene therapy clinical trials for inherited diseases
such as Duchenne Muscular Dystrophy, cystic fibrosis and
childhood blindness. "These trials are likely to be considered
by GTACin 2005/6."
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AGENDA

(zie ook www.forumbg.nl)

23 juni Algemeen Overleg Verpleeghuiszorg

29 juni Algemeen Overleg AWBZ

30 juni Algemeen Overleg Alternatieven voor dierproeven
1 juli Reces Tweede-Kamer

15 september Algemeen Overleg zaak Kelly

22 september Plenaire vergadering FBG

10 november Plenaire vergadering FBG
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