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22112, 256 [2] Verordening geneesmiddelen

Titel: 

Voorstel voor een verordening van de Raad ter voorkoming van verlegging van het handelsverkeer in bepaalde belangrijke geneesmiddelen naar de Europese Unie

Datum Raadsdocument: 
12 november 2002 

nr. Raadsdocument:
14113/02 Devgen 160

nr. Commissiedocument: 
COM(2002)592 def

Eerstverantwoordelijke ministerie:  
EZ in nauw overleg met VWS, i.o.m. FIN, BZ

Behandelingstraject in Brussel: 

Raadswerkgroep Douane-unie; groep handelsvraagstukken; Raad voor Concurrentievermogen. 

Consequenties voor EG-begroting in EURO (per jaar): Nihil

Korte inhoud en doelstelling van het voorstel: 

Het voorstel beoogt een rechtsbasis te geven om bepaalde geneesmiddelen uit de handel te nemen, die op de markt van de Gemeenschap worden ingevoerd en eerder tegen verlaagde prijzen waren uitgevoerd. Het voorstel heeft tot doel te voorkomen dat bepaalde medicijnen voor HIV/AIDS, malaria en tuberculose die door fabrikanten en handelaren tegen verlaagde prijzen aan ontwikkelingslanden worden geleverd (zgn 'tiered pricing schemes') weer in de Gemeenschap worden teruggebracht, waarbij geconcurreerd wordt met de hogere prijzen die op de markt van de Gemeenschap gelden. In de meeste ontwikkelde landen zijn weliswaar regels aanwezig om deze handelsverlegging te voorkomen, maar deze instrumenten nemen volgens de verordening in effectiviteit af. De oorzaak hiervan zou liggen in de toename van ‘tiered pricing schemes’ en de daaraan gekoppelde grote frauduleuze interesse in handelsverlegging.

Rechtsbasis van het voorstel: 

Artikel 133 van het EG-verdrag (besluitvorming met gekwalificeerde meerderheid)

Comitologie: Geen

Subsidiariteit, proportionaliteit, deregulering: 

Subsidiariteit: Positief.

Proportionaliteit: Twijfelachtig. Nederland vraagt zich af of er bij octrooigerechtigde medicijnen niet reeds voldoende middelen aanwezig zijn om handelsverlegging aan te pakken en vraagt zich derhalve af wat de directe toegevoegde waarde van de verordening is. Bovendien is het voorgestelde systeem niet waterdicht. Daarnaast dient te worden gewezen op de eigen verantwoordelijkheid van de octrooihouder om bijv. d.m.v. duidelijke etikettering, pilvorm of kleur de mogelijkheden voor verlegging van tiered-priced medicijnen te verhinderen of te bemoeilijken.
Nederlandse belangen: 

NL hecht groot belang aan de aanpak van handelsverlegging. Zowel in TRIPS verband, als met betrekking tot de specifieke ‘tiered pricing schemes’, wenst Nederland voldoende waarborgen om enerzijds de farmaceutische industrie niet de dupe te laten worden van haar eigen hulpprogramma’s en anderzijds de betreffende ontwikkelingslanden ook daadwerkelijk van de zeer noodzakelijke medicijnen gebruik te kunnen laten maken.

Consequenties voor nationale regelgeving/beleid c.q. decentrale overheden (betrokkenheid IPO/VNG) 
Implementatie dient vermoedelijk te geschieden via de In- en uitvoerwet, middels het aanwijzen van een bevoegde autoriteit, vermoedelijk de Inspectie voor de Gezondheidszorg en het eventueel opnemen van sanctiebepalingen.

Rol EP in de besluitvormingsprocedure: Het EP wordt geïnformeerd (cfm art 133 EG-verdrag)





A) 
B) 

C) 








· 
· 






· 
· 



















� Het standpunt van de Nederlandse regering over dit groenboek werd op 6 februari 2002 aan de Tweede Kamer gezonden (TK 2001-2002, 22 112, nr. 220).
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