¥ e

B oy ol

- 3 i

R 1 B
o b

De juridische kant van samenwerken
14 november 2019

Marloes Meddens-Bakker
The Law Factor — advocaten voor innovators
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The Law Factor

Advocaten voor Innovators
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Inleiding
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Juridisch kader
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Uitingen

* Geen reclame voor ongeregistreerde geneesmiddelen

* Geen publieksreclame voor receptgeneesmiddelen



Financiéle relaties

Buiten CGR




Financiéle relaties

* het in het vooruitzicht stellen, aanbieden of toekennen van
geld of op geld waardeerbare diensten of goederen

* sponsoring — dienstverlening - gastvrijheid



Sponsoring

v Innovatieve / kwaliteitsverbeterende activiteiten

v Doel = (in)directe verbetering van zorg aan patiénten of bevordering
medische wetenschap

v" Verstrekt aan rechtspersonen (beroepsbeoefenaren of anderen)

v Geen voorschrijfverplichting

v Aard en inhoud relatie niet verder dan beoogde doel / geen
financiering van reguliere kosten

v Integer, eerlijk & transparant / schriftelijke overeenkomst

v Geen prestatieplicht (uitzondering naamsvermelding)

v Geen aantasting onafhankelijkheid, betrouwbaarheid &
geloofwaardigheid begunstigde/sector



Dienstverlening

v'Van belang voor uitoefening geneeskunst

v'Honoraria in redelijke verhouding tot geleverde prestatie
v'Geen andere band dan direct verband houdend met dienst
v'Schriftelijke vastlegging



Gastvrijheid

 Zie art. 6.4 Gedragscode.
* A19.128 — A19.043



‘Andere’ vormen van samenwerking
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Overeenkomst

e Sponsorcontract, DVO # samenwerkingsovereenkomst

 Samenwerkingsovereenkomst, consortiumovereenkomst:
* Bijdrage van iedere partij in de kosten van de uitvoering
e Wijze van uitvoering (wie doet wat, wanneer, waar?)
* Verdeling van de risico’s en verdeling van rechten op resultaten
* Regels voor inbreng bestaande IE rechten in project
* Regels voor verdeling van en toegang tot onstane IE rechten

* Wijze waarop wordt omgegaan met overdracht van en toegang tot
projectresultaten

* Verspreiding van projectresultaten, bv. geheimhoudings- en
publicatiebepalingen



Verhouding met onderzoek

* Registers / patient registries
* (niet-)WMO-plichtig onderzoek?
* niet-WMO-plichtig onderzoek:
* Géén invloed bedrijf: Gedragscode
* Wél invloed: NnWMO Toetsingskader
* Scope nNWMO: onderzoek met geneesmiddelen -> onderzoek naar
therapeutische toepassingen of ziektebeelden
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Hoe blijven we innovatief én compliant?



Vragen?

The Law Factor
advocaten voor innovators

Mediapark
Joop van den Endeplein 1
1217 WJ Hilversum

T: +31(0)35677 40 80
E: marloes.meddens@thelawfactor.nl
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