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Organisatie project: Begeleidingscommissie

Een externe commissie bestaande uit inhoudelijk betrokkenen en experts op het thema illegale
geneesmiddelenhandel heeft het project begeleid. De commissie werd voorgezeten door prof. dr.
Paul Robben, bijzonder hoogleraar Effectiviteit van toezicht op de kwaliteit van de
gezondheidszorg, en adviseur Onderzoek en Innovatie bij de IGZ. Overige leden betroffen
betrokkenen vanuit de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ), Openbaar Ministerie (OM),
Nederlandse Voedsel- en Waren Autoriteit (NVWA) en het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu (RIVM).

De begeleidingscommissie betrof een adviesorgaan en draagt geen verantwoordelijkheid voor de
inhoud van dit rapport en andere aspecten van het project. Doel was om de commissie te
informeren over de opzet en uitkomsten van het project, inhoudelijk feedback te laten geven
hierop en om beleidsaspecten met elkaar te bespreken. Er zijn in totaal vier bijeenkomsten
gehouden (oktober 2015, januari 2016, april 2016 en juni 2016).

Tabel 1: Samenstelling begeleidingscommissie

Naam Organisatie

Paul Robben, voorzitter Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Kees Bakker Openbaar Ministerie (OM)

Bas van der Heide Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Hans Heuvelmans Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Martin Kooijman Nederlandse Voedsel- en Waren Autoriteit (NVWA)
Bastiaan Venhuis Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
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Deelonderzoek 1: Literatuuronderzoek

Methode

In juli 2015 is gezocht in de wetenschappelijke databases Pubmed, Medline en Embase en in de
bibliotheeksystemen Picarta en WorldCat naar publicaties uit het jaar 2005 of later. Voor de drie
medisch wetenschappelijke databases is een vergelijkbare zoekstrategie ontwikkeld bestaande uit
drie pijlers: (1) geneesmiddelen’, (2) illegale handel, en (3) internet. In Picarta en WorldCat is een
zoekstrategie ontwikkeld bestaande uit twee pijlers: (1) vervalst of illegaal, en (2) geneesmiddelen.
In Picarta is deze zoekstrategie zowel in het Engels als in het Nederlands uitgevoerd. Met beide
zoekstrategieén is ook in Grijze Literatuur in Nederland (GLIN) gezocht.

Box 1: Zoekstrategieén literatuurstudie

Pubmed

1. Pharmaceutical preparations [MeSH] OR Drug*[tiab] OR Pharmaceutical* [tiab] OR Medicine*
[tiab] OR Medication [tiab] OR Medical product* [tiab]

2. Drug trafficking [MeSH] OR Prescription drug diversion [MeSH] OR Commerce [MeSH] OR Illegal
trade [tiab] OR Illicit trade [tiab] OR trafficking [tiab] OR smuggling [tiab] OR commerce [tiab]
3. Internet [MeSH] OR internet [tiab] OR online [tiab] OR world wide web [tiab]

- 1 AND 2 AND 3

Medline

1. (Pharmaceutical preparations or Drug* or Pharmaceutical* or Medicine* or Medication or Medical
product®).mp

2. (Drug trafficking or Prescription drug diversion or Commerce or Illegal trade or Illicit trade or
trafficking or smuggling or commerce).mp

3. (Internet or Online or World wide web).mp

- 1 AND 2 AND 3

Embase

1. exp drug/ or (Drug* or Pharmaceutical* or Medicine* or Medication or Medical product*).mp
2. exp crime/ or (Illegal trade or Illicit trade or Trafficking or Commerce or Smuggling).mp

3. exp Internet/ or (internet or online or world wide web).mp

- 1 AND 2 AND 3

Picarta

1. Engelstalige zoekstrategie: (counterfeit*) en (medic* of pharmaceut* of drug* of tablet* of
supplement* of product* of pill* of dietary* of painkiller* of prescription* of preparation®)

2. Nederlandstalige zoekstrategie: (vervalst nep illegal* namaak) en (tabl* of medic* of
geneesmidd* of pil* of middel* of supplement* of produ#t of afslankprodu#t of pijnstill* of
prepara*t* of recept®)

> 10R2

WorldCat

(counterfeit) AND (medic* OR pharmaceut* OR tabl* OR supplement* OR product® OR pill* OR
dietary OR painkiller* OR drug* OR prescription* OR preparation*) > 'Medicine’ (zoekstrategie
Counterfeit)

! Het betreft geneesmiddelen zoals gedefinieerd in de Geneesmiddelenwet met inachtneming van het arrest
van het Europese Hof van Justitie van 10 juli 2014. Dat betekent dat we tevens producten betrekken met een
farmacologisch actieve stof die worden gekocht om te genezen (letterlijk: ‘aangediend als hebbende
therapeutische of profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij de mens).
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De vervolgprocedure voor beide typen databases was vervolgens hetzelfde, maar werd wel apart
van elkaar uitgevoerd (zie Figuur 1). De gevonden publicaties zijn gecombineerd in één database in
Endnote. Daarbij zijn de dubbel gevonden publicaties geéxcludeerd. De titels van deze publicaties
zijn door één onderzoeker doorgenomen en publicaties die duidelijk niet over illegale handel van
geneesmiddelen op het internet gingen zijn verwijderd. Tevens zijn alleen publicaties in het
Nederlands, Engels en Duits geincludeerd. Een tweede onderzoeker heeft deze lijst verwijderde
publicaties gecontroleerd. Vervolgens hebben twee onderzoekers onafhankelijk van elkaar de
overgebleven publicaties op titel, abstract en waar nodig volledige tekst beoordeeld ter inclusie
voor de literatuurstudie. Uitkomsten hiervan zijn met elkaar besproken en waar discrepantie was is
dit besproken met een derde onderzoeker tot er consensus was.

Van de geincludeerde artikelen zijn vervolgens de referentielijsten doorgenomen om eerdere
relevante artikelen te achterhalen die door onze search gemist zijn. Tevens is gekeken naar
artikelen die de geincludeerde artikelen hebben geciteerd om zo recentere artikelen te achterhalen
die door onze search gemist zijn (zogenoemde sneeuwbalmethode). Mogelijke relevante artikelen
zijn door één onderzoeker geselecteerd en door een andere onderzoeker onafhankelijk beoordeeld
voor inclusie. Artikelen waarvoor discrepantie bestond zijn door de drie onderzoekers besproken tot
er consensus was.

Resultaten

In de medisch wetenschappelijke databases zijn in totaal 633 unieke publicaties achterhaald. In de
‘grijze literatuur’ leverde de combinatie van de Engelstalige (579 hits) en Nederlandstalige (21 hits)
zoekstrategieén in Picarta en WorldCat, 629 unieke publicaties op. GLIN leverde geen relevante
artikelen op. In totaal zijn vanuit de wetenschappelijke en grijze literatuur 107 unieke publicaties
geincludeerd voor de literatuurstudie. De sneeuwbalmethode leverde vervolgens 29 extra artikelen
op voor inclusie, waardoor totaal 136 artikelen in de studie zijn geincludeerd (Figuur 1).
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Figuur 1: Flowchart literatuurstudie

Een overzicht van de 136 geincludeerde artikelen en een uiteenzetting van jaar van publicatie
volgen hieronder (Figuur 2).
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Figuur 2: Publicatiejaar 136 geincludeerde artikelen
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Deelonderzoek 2: Interviewstudie

Methode

Aanvullend op het literatuuronderzoek zijn interviews gehouden met relevante veldpartijen en
inhoudelijk experts. In samenspraak met de begeleidingscommissie is een lijst met personen
opgesteld en deze zijn per e-mail en telefoon uitgenodigd. Op basis van het literatuuronderzoek is
een interviewguide (zie Box 2) opgesteld die voorafgaand aan het interview ter informatie naar de
geinterviewden is opgestuurd. Interviews zijn opgenomen, samengevat, en ter controle (member
check) opgestuurd naar de geinterviewde.

Geinterviewde personen/organisaties

In totaal zijn tussen 29 december 2015 en 30 maart 2016 zeventien interviews gehouden met twintig
mensen van vijftien verschillende organisaties. Een overzicht van de geinterviewde personen is
opgenomen is tabel 2.

Tabel 2: Overzicht zeventien interviews: geinterviewden en organisaties

Interview met... Organisatie

Marcel Moester Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Michael Snoeks Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Marly Kuijk Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

José Puiman, Roeland Claessens, Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn & Sport (MinVWS)

Meike Klaassen en Anouska Siem-Tjam

Thomas Voskuil Openbaar Ministerie (OM)

Jan van Stek Fiscale inlichtingen- en opsporingsdiens (FIOD)

Olivier de Hon Dopingautoriteit

Ron Roelofs, Martin Vierbergen Douane

Emile Laurensse, Spencer Paul Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA)

Dries de Kaste Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)

Rik Wagenaar Koninklijke Nederlandse Maatschappij tbv Pharmacie
(KNMP)

Armand Voorschuur Nefarma

Martin Favié Bogin

Jan Benedictus Patientenfederatie NPCF

Carl Jakobs Consumentenbond

John Lisman Lisman Legal Life sciences

Rosa Koenraadt Onderzoeker University of Kent/Universiteit Utrecht
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Box 2: Interviewguide Nederlandse stakeholders en experts

Inleiding

De illegale geneesmiddelenhandel via Internet is onoverzichtelijk en complex (zie figuur). De IGZ
heeft de afgelopen jaren een positie verworven in dit speelveld met een handhavingsstrategie. Zij
is weliswaar een belangrijke speler bij de handhaving, maar heeft te maken met veel andere
spelers. Onze onderzoeksvraag is derhalve:

Welke mogelijkheden zijn er voor een effectief toezicht op en opsporing van de illegale
geneesmiddelenhandel via Internet en welke specifieke maatregelen kan de IGZ als handhavende
instantie nemen, als onderdeel van internationale afspraken en wetgeving, om te handhaven op de
Nederlandse geneesmiddelenmarkt?

Aanbieders &
handelaars j
i Toezicht-
Internationale
samenwerking houders &
handhavers
Effecti LAND
i ectlfeve Signalen
Interyent|gs o illegale handel
ontwikkelingen
Aandachts- Wet- &
gebieden regelgeving

Doel interviewstudie

Het project is opgesplitst in verschillende onderdelen: literatuuronderzoek, interviews met
Nederlandse stakeholders, internationale case studies om van andere landen te leren, invitational
conference om aanbevelingen te genereren voor toezicht en handhaving op dit terrein.

Voor de interviewstudie proberen we te praten met verschillende stakeholders, zoals IGZ, VWS,
OM, FIOD, Dopingautoriteit, apothekers, KNMP, Nefarma, de geneesmiddelenindustrie en
onderzoekers. Het doel is inzicht te krijgen in de rol van de verschillende stakeholders en hun
samenwerking met elkaar en om mogelijkheden voor verbetering te horen.

Vragen interview
De volgende vragen staan centraal tijdens het interview:
e Wat is de rol van uw organisatie in het toezicht op en de handhaving van de illegale
geneesmiddelenhandel via Internet?
Met wie werkt u samen? En meer specifiek: Wat is uw verhouding tot de IGZ?
Hoe denkt u dat deze problematiek het beste kan worden aangepakt?
Wat is daarbij voor uw organisatie nodig?
Heeft u nog namen/contactpersonen van organisaties/instanties die we eventueel nog
zouden kunnen interviewen?
In het rapport wordt niet letterlijk geciteerd; het staat de geinterviewde vrij om vanuit zijn/haar
organisatie en/of op persoonlijke titel te antwoorden.
Van het interview wordt een samenvatting gemaakt die wij u opsturen ter accordering.
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Deelonderzoek 3: Internationale casestudies

Methode

Om te onderzoeken of andere Europese landen vergelijkbare problematiek kennen en om hun
oplossingen te inventariseren zijn er, mede op verzoek van de IGZ, vier landen nader bestudeerd. In
samenspraak met de begeleidingscommissie is op basis van gezondheidszorgsysteem, economische
positie en Internetgebruik gekozen voor het Denemarken, Singapore, het Verenigd Koninkrijk en de
Verenigde Staten.

Op het internet is, aanvullend op al geidentificeerde publicaties in ons literatuuronderzoek, gezocht
naar relevante publicaties en websites uit de vier landen. Er is onder meer gezocht naar
beschikbare informatie over consumentenvoorlichting, aanbieders, wet- en regelgeving.
handhavende partijen en andere relevante partijen, samenwerking met andere landen, signalen van
illegale handel en interventies om illegale handel tegen te gaan. Er is een overzichtstabel gemaakt
met de gevonden informatie over de vier landen, en een interviewguide is opgesteld met als doel
om een vertegenwoordiger van de handhavende organisatie in het betreffende land te bevragen
over de gevonden en aanvullende informatie. Het is bij twee van de vier landen gelukt om een
vertegenwoordiger te spreken van de Danish Medicines Agency (DMA) uit Denemarken en de
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) uit het Verenigd Koninkrijk.

Box 3: Interview guide internationale case studies

Background

The Dutch Health Care Inspectorate (IGZ) is responsible for supervision of the healthcare system in
the Netherlands. Dealing with the illegal trade of (counterfeit) medication has increasingly become
a problem, mainly due to Internet and the possibilities it offers for illegal traders. In finding a way
to improve effective supervision and detection of the illegal trade of medicines on the internet, a
research project was initiated that focuses on how the Healthcare Inspectorate can improve their
policy and procedures. One of the studies in this research project concerns international case
studies of Denmark, Singapore, the United Kingdom and the United States.

Aim of the interview

The researchers have scoped the literature and internet to get insight into the combating of
counterfeit medicines in your country. A summary of these findings is attached. The aim of the
interview is to gain further insight and specifically explore what lessons could be learned from your
country in combating the illegal trade of medicines on the internet.

Questions

The following questions will be discussed during the interview:

e How big of a problem is the illegal trade of medicines in your country? Is it seen as a major
health risk?

e Do consumer organisations have an active role in combating counterfeit medicines? And what
role do professional associations have?

e How often are counterfeit medicines reported to the relevant authorities? And who’s reporting
(e.g. patients, professionals, pharmaceutical companies)?

e What is the policy in taking down illegal websites that offer medicines? Does legislation make
this possible?

e What are specific reasons for success in combating the illegal trade of medicines? And what is
needed to improve the effectiveness of combating this illegal trade on the internet?

In our research report we won’t quote interviewees. The information provided is merely used as

input for our research report. After the interview we’ll sent a summary of the interview for
feedback and approval.
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Tabel 3: Samenvatting Internationale casestudies

Denemarken Verenigd Koninkrijk Verenigde Staten Singapore
1. Aanbod Eﬁ Eﬁ% & —
Cijfers over | In 2012 was er een geval van Een op de vier huisartsen geeft aan De online verkoop van Gevallen van illegale
schaal en vervalste HIV-medicatie in het patiénten te hebben behandeld voor | geneesmiddelen werd in 2009 geneesmiddelen zijn met name
omvang reguliere circuit. Daarnaast is enkele | bijwerkingen van medicatie die geschat op $11 miljard, dit is een beperkt tot de zwarte markt. In
keren medicatie uit het reguliere online is aangeschaft. De schaal en flinke stijging t.o.v. 2004 (54 2008 werden 150 mensen in het
circuit gehaald vanwege risico op omvang van betrokkenheid van miljard). ziekenhuizen opgenomen met
vervalsing. georganiseerde misdaad in illegale ernstige hypoglycemie, na het
geneesmiddelenhandel is onbekend, innemen van vervalste
onder meer door een gebrek aan erectiemiddelen.
data.
Type De DMA ziet met name pakketjes die | Met name erectie- en Vervalsingen betroffen eerder met Met name leefstijlmiddelen zoals
middelen ongeregistreerde afslankmiddelen, afslankmiddelen, terwijl ook anti- name leefstijlmiddelen (vooral Viagra.
erectiemiddelen en antibiotica cholesterol, anti-psychotica en anti- | Viagra), maar de markt is uitgebreid
bevatten. De meest populaire depressiva zijn ontdekt.. naar allerlei therapeutische
producten die via internet gekocht middelen (zoals insuline, kanker
worden betreffen eiwitten en medicatie, cardiovasculaire
vitaminen, herbals en middelen).
afslankmiddelen. Met name
pijnstillende middelen en
antiobiotica worden daarentegen in
het buitenland gekocht
Eigenschap- | De verkoper kan iedereen zijn, van De ‘netwerk’-organisatie domineert, | 97% van de internetapotheken
pen van crimineel tot de individu die de met centrale figuren die de voldeed op de één of andere manier
illegale medicijnen verkoopt die zijn projecten initiéren en richtlijnen niet aan de wet- en regelgeving.
aanbieders overgehouden van een kuur. Men opleggen aan de andere spelers.

heft echter maar weinig ervaring
met illegale middelen.

Een aantal doet zich voor als
Canadees.

Certification

Op de website van de Danish
Medicines Agency staan lijsten met
apotheken en hun over-the-counter-
outlets en van andere bedrijven die
zijn geautoriseerd om
geneesmiddelen te verkopen aan
consumenten.

Sinds 2008 is er een green cross logo
van de RPSGB om geaccrediteerde
online apotheken te helpen
identificeren.

Sinds 2015 eist de MHRA dat online
verkopers het EU-brede logo
vermelden en geregistreerd staan in
hun database.

In 1999 heeft de NABP het Verified
Pharmacy Practice Sites (VIPPS)

programma opgezet (certificaat en
lijst met veilige online apotheken).

Alle medicinale producten
geimporteerd of verkocht in
Singapore moeten een licentie
hebben van de Health Products
Regulation Group, Health Sciences
Authority.

Uitdagingen

Men weet dat er illegaal wordt
gehandeld, maar niet de omvang.

De wet staat toe dat individuen
medicijnen importeren die in het
verkopende land legal zijn.

Bijna 40% van de medicijnen zijn in
het buitenland geproduceerd en
ongeveer 80% van de actieve
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Denemarken

Verenigd Koninkrijk

Sommige experts zeggen dat er wel
data bekend zijn, maar dat de
betreffende organisaties deze niet
(kunnen) delen.

Verenigde Staten
bestanddelen zijn geimporteerd.

Een ander probleem is het tekort
van medicijnen op de reguliere
markt.

Singapore

2. Vraag

-
| K|

EE

Cijfers over

Bijna 25% van de Denen heeft online

Geschat wordt dat 2 miljoen Britten

Volgens de Food and Drug

online medicatie of health food products wel eens online medicatie Administration (FDA) heeft 1 op de 4
aanschaf online gekocht of overwogen dit te aanschaft. Uit een vragenlijst van Amerikaanse internetgebruikers in
doen, en hetzelfde aantal heeft in onder meer Pfizer en de MHRA blijkt | de VS wel eens online
het buitenland medicijnen gekocht dat 15% van de Britten wel eens geneesmiddelen gekocht.
of overwogen dit te doen. online een geneesmiddel zonder
recept heeft gekocht waarvoor wel
een recept nodig is.
Waar kan Bij verdenking moeten consumenten | Patiénten kunnen contact opnemen Patienten kunnen contact opnemen | Consumenten kunnen verdenkingen
iemand hun apotheek raadplegen die met de MHRA bij zorgen of met de apotheek. Professionals van illegale medicatie via e-mail of
heen met vervolgens de fabrikant of inspectie informative over illegal medicatie. kunnen verdenkingen aan de FDA telefoon rapporteren aan de HSA.
verdenking (DMA) kan benaderen. Tevens heeft rapporteren..
van illegale | de DMA een e-formulier op hun
medicatie? website voor verdenking op illegale
activiteiten rondom medicijnen.
3. Aanpak +— s EE [—
Nationale Het is verboden medicijnen te Er zijn drie legale categorieén: De Drug Quality and Security Act: Medicines Act, Poisons Act, and/or
wetgeving ontvangen die buiten de EU zijn - general sales list medicines (GSL) track-and-trace system Health Products Act voor het

verkregen. Alleen medicijnen voor
persoonlijk gebruik en die legaal zijn
verkregen mogen worden
geimporteerd.

Voor receptplichtige medicijnen
moet een hardcopy van het recept
naar de apotheek worden gestuurd
(kan niet via internet).

De DMA of de EU moet een
goedkeuring voor de handel hebben
afgegeven.

De internetapotheek moet gelieerd
zijn aan een daadwerkelijke

- pharmacy medicines (P)
- prescription-only medicines (POM)

Dit betekent dat de meeste
medicijnen alleen verkocht kunnen
worden met een recept, onder
supervisie van een apotheker (voor
SGL gelden iets lichtere criteria).

Ryan Haight Online Pharmacy
Consumer Protection Act uit 2008
(the Act) regelt het kopen van online
geneesmiddelen die alleen op
recepot verkrijgbaar zijn

De staten zijn verantwoordelijk voor
de regulatie van de verspreiding. De
staat is primair verantwoordelijk
voor veilige en juist gelabelde
medicijnen en het reguleren van
advertenties voor consumenten.

bepalen van de strafmaat.
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Denemarken Verenigd Koninkrijk Verenigde Staten Singapore
Apotheek.
Maat- Het importeren en verhandelen De maximale straf is 24 maanden Maximale straf is $10,000 en/of 3 Maximale straf is $100,000 en/of 3
regelen en wordt gestraft met een boete of (ten opzichte van tot 10 jaar voor jaar gevangenisstraf. jaar gevangenisstraf op basis van de
straffen een gevangenisstraf tot 18 maanden, | andere overtredingen op het gebied Health Products (voor andere wetten
tenzij andere wetgeving een van intellectual property). is dit tot 24 maanden
zwaardere straf vereist. gevangenisstraf).
Relevante Danish Medicines Agency (DMA; Medicines and Healthcare Products De FDA opereert onder het De Health Sciences Authority (HSA)
organisaties | Laegemiddelstyrelsen): houdt Regulatory Agency (MHRA): is belast | Ministerie van Gezondheid, is bestaat uit drie onderdelen: the
/autoritei- toezicht op geneesmiddelen en met onderzoek en handhaving met primair verantwoordelijk voor de Health Products Regulation Group,
ten en fabrikanten en distributeurs in het betrekking tot illegal veiligheid van geneesmiddelen, the Blood Services Group, and the
samenwer- reguliere circuit. geneesmiddelen. geregkld in de Federal Food, Drug Applied Sciences Group.
king and Cosmetic Act (the FDCA).
Het Danish Ministerial Network tegen | Andere relevante organisaties zijn De Health Products Regulation Group
IPR Infringements heeft de Border Force (illegale medicatie is De Drug Enforcvement Authority reguleert geneesmiddelen en
samenwerking en coordinatie tussen | recent aan de beleidstrategie handhaaft Controlled Substances Act | medische producten en zorgt ervoor
autoriteiten versterkt. Dit netwerk toegevoegd) en Her Majesty’s bij online apotheken. De United dat deze aan kwaliteit- en
bestaat uit overheids- en Revenue and Customs (HMRC) States Customs Service werkt actief | veiligheidseisen voldoen.
beroepsorganisaties en relevante aan het vinden van distributiecentra
vertegenwoordigers uit het Uit een recent rapport blijkt dat van illegal internetapotheken. Samenwerkings initiatieven met
distributiekanaal. Counterfeit velen (Border Force, Medische organisaties zoals de onder meer de Immigration and
medicines is één van de overheidsorganisaties en private American Medical Association (AMA) | Checkpoints Authority (ICA),
onderwerpen die het netwerk sector stakeholders) vinden dat de en de National Association of Boards | Singapore Customs, Singapore Police
behandelt. Er is onder meer een relatie tussen de MHRA en de of Pharmacy (NABP), hebben regels Force (SPF), Central Narcotics
website (stopfakes.dk) gelanceerd. farmaceutische industrie verbeterd opgesteld en organiseren Bureau, Agri-Food and Veterinary
kan worden. programma’s in strijd tegen illegale | Authority (AVA) and the Housing
apotheken. The Pan American Development Board (HDB) have zijn
Network for Drug Regulatory gemaakt. Voordelen zijn onder meer
Harmonization (PANDRH) is een een grotere pool van getrainde
initiatief van de toezichthouders in officers.
de regio om de toezichtactiviteiten
te harmoniseren. Interpol heeft in 2014 een
overeenkomst getekend met HSA om
Er zijn veel betrokkenen die ieder trainingsprogramma’s in het
hun eigen rol vervullen zonder buitenland op te zetten om zo daar
expliciete officers goed op te leiden om
samenwerkingsinitiatieven. counterfeit medicatie te herkennen.
4. 5 = L] =
Interventies — s EE
Interventies | Een website Postcard guidance: de MHRA en de De websites legitscript.com, HSA Consumer Guide: The Dangers of
gericht op (http://www.stopfakes.dk/) van het | Royal Pharmaceutical Society of pharmacyreviewer.com en Buying Medicines and Health
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Denemarken

Verenigd Koninkrijk

Verenigde Staten

Singapore

consumen- Danish Ministerial Network against Great Britain (RPSGB) hebben een pharmacychecker.com geven Products Over the Internet
ten IPR infringements geeft informative handleiding uitgegeven voor informatie over kwaliteit en prijzen
over de bescherming en aanpak van patiénten die via apotheken wordt van internetapotheken en maken Op de website van HSA staat een
counterfeits. verspreid. reviews mogelijk. zoekmachine met informatie over
illegale medicatie in omloop
De Danish Health and Medicines Bioscoop campagne: een schokkende | De FDA heeft in 2012 de champagne | (productnaam, kleur, vorm, etc.)
Authority is een algemene campagne | champagne van oa. Pfizer en de BeSafeRx georganiseerd om het
gestart over online aanschaf van MHRA over de gevaren van het beustzijn van e gevarebn vanillegale | In 2005 hebben de Singaporean
medicatie, en een specifieke aanschaffen van medicatie via online apotheken te vergroten. Association of Pharmaceutical
champagne gericht op internet. Industries (SAPI) en Singapore
afslankmiddelen. The Federal Trade Commission heft Medical Association (SMA) een
In 2013 is door een een website waar ze waarschuwt statement gepubliceerd waarin zij
Op de website van de DMA is een patientenorganisatie een rapport tegen illegal aanbieders van gezamenlijk waarschuwen voor de
lijst met apotheken en OTC outlets gepubliceerd over miracle cures op kankergeneesmiddelen. gevaren van medicatie die online of
die een autorisatie hebben om het internet: I’ve got nothing to in het buitenland zijn aangeschaft.
medicatie te verkopen. lose by trying it De koepel van apotheken heeft ook
een website (awarerx.pharmacy) om
De RPSGB heft een internet logo het publiek voor te lichten.
ontwikkeld waarmee consumenten
bona fide internetapotheken kan
herkennen.
Interventies | Een werkgroep opgesteld door de Guidance for Pharmacists and The NABP informeert haar leden -
gericht op Danish Health and Medicines Dispensing Doctors over de ontwikkelingen in de markt
profession- Authority’s Network against fake en de risico’s in het aanbod.
nals medicines heeft een "Guide to the

Prevention of Counterfeit Medicines”
uitgegeven. Deze bevat instructies
van apotheken en farmaceutische
bedrijven om het reguliere circuit te
beschermen.
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Deelonderzoek 4: Invitational Conference

Methode

Op basis van de resultaten van de eerste drie onderdelen is een conceptrapport opgesteld. Op basis
van de resultaten van de eerste drie deelonderzoeken zijn drie thema’s geidentificeerd:

- Wat zijn de grenzen van toezicht?

- Hoe bereiken we de consument?

- Wat willen we weten wat we nog niet weten?

Vervolgens zijn de eerste bevindingen gepresenteerd en getoetst tijdens een invitational conference
voor relevante veldpartijen en inhoudelijk experts. Voor de discussie van de drie thema’s zijn drie
sprekers gevraagd om een presentatie over het betreffende thema te geven. Tevens is de
aanwezigen de vraag gesteld welke mogelijkheden voor verbetering zij zien op deze drie thema’s.
Ideeen konden deelnemers op post-its kwijt die tijdens de pauze zijn geinventariseerd.

Box 4: Programma invitational conference

15.30-16.00

16.00 uur

16.10 uur

16.30 uur

17.10 uur

17.50 uur

18.50 uur

19.30 uur

19.55 uur

Registratie en ontvangst
Welkom en opening door dagvoorzitter prof. dr. Paul Robben

Presentatie onderzoek IQ healthcare, Radboudumc
- Presentatie kernbevindingen en aanbevelingen door de onderzoekers
- Vragen uit de zaal

Wat zijn de grenzen van het toezicht op de illegale handel van geneesmiddelen?
- Presentatie Marcel Moester (IGZ)
- Reacties en vragen/discussie met de zaal

Wat willen we weten van illegale geneesmiddelen wat we nog niet weten? Een
schets van een onderzoeksagenda.

- Presentatie Bastiaan Venhuis (RIVM)

- Reacties en vragen/discussie met de zaal

Pauze
Buffet inclusief inventarisatie ‘Wat zou je doen met een miljoen?’

De consument centraal bij de aanpak van illegale handel van geneesmiddelen
via internet!

- Presentatie Meike Klaassen (VWS)

- Reacties en vragen/discussie met de zaal

Op weg naar een integrale toezichtsagenda?
- Afsluitende discussie

Afsluiting door de dagvoorzitter
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Resultaten

Tijdens de invitational conference kregen deelnemers de vraag wat zij zouden doen met een
miljoen euro. Deze vraag was gericht op drie thema’s: het bereiken van de consument, uitdagingen
bij toezicht en onderzoek. Deelnemers schreven hun ideeén op post-its en plakten deze tijdens de
pauze op drie flap-overs. De ideeén (zie tabel 4) zijn als input meegenomen voor de discussie na de

pauze.

Tabel 4: Ideeén - Wat zou je doen met een miljoen?
Uitdagingen bij toezicht

Bereiken van de
consument

Onderzoek: wat willen we
weten?

e Openbaar maken
inspecties

e Waarom doen ze wat ze
doen?

e Informeren op neutrale
wijze (geen
paternalistische insteek)

e Geld voor positieve
beinvloeding, belonen
van goed gedrag,
inzetten rolmodellen.

e Onderzoek motieven
(diep),
consumentengedrag en
intensiveer daarmee de
waarschuwingscampagn
e en beleidsmaatregelen
(beschikbaarheid
geneesmiddelen)

e Waar en hoe de
consumentschade
melden?

e Preventie

e Ook voorlichting bij de
jeugd

e Drijfveren voor aankoop
op internet

e Langdurende campagne
om langdurig bewustzijn
te bewerkstelligen
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Schoonhouden van de legale
keten

Selectie aantal grote
casussen

Screenen websites en
verwijderen

Toezicht op legale
aanbieders goed
organiseren, zodat de
burger daarop kan
vertrouwen.

Investeer meer in
samenwerking alle
verschillende partijen. NB.
Ook evaluatie van
afgeronde zaken,
jurisprudentie en toek.
beleid.

Is er ooit gedacht aan de
inzet van “lok-patiénten”,
die iets te laten bestellen
en daarna op basis daarvan
de bron te traceren (zoals
de politie fietsendieven
opspoort met lokfietsen)
Eerst denken, dan doen
(dus geld op de bank...)
Maak een zaak openbaar,
op die manier komt het
onderwerp meer/beter op
de agenda en creéert het
meer bewustzijn (hopelijk
in positieve zin) bij
patiénten

Inzicht + aanpak alle
aanbodkanalen bijv. handel
via darkweb (TOR etc.)?
Goede (driepoot*)
samenwerking nationaal +
EU *IGZ - Douane - VWS
Meer capaciteit
Risicogericht toezicht (waar
risico’s, daar toezicht)
Toezicht op basis van
risico’s

Successen openbaar maken

Onderzoek naar de
gezondheidsschade

Effect van campagnes op
gedrag consumenten

Meer onderzoek naar de
gezondheidsrisico’s om de
handhaving te verbeteren
Breng marktstromingen beter
en meer gedetailleerd in
kaart / welke middelen
komen langs de douane?

Wat gebeurt er als de
internetverkoop van AV
middelen wordt vrijgegeven -
door de markt te verdunnen
met “legale” middelen
worden de illegale middelen
minder lucratief

Wie is nu de consument
(patiént van nu, patiént van
de toekomst)? Moet ons
systeem en zo ja hoe
veranderen/aanpassen?
Gezondheidsschade van niet-
therapeutisch gebruik
Motieven consument helder
krijgen. Wat zijn de risico’s
voor de individuele
gebruikers? Wat zien we niet?
Welk overheidshandelen leidt
tot toename/afname van
illegaal gebruik?

Studie naar nieuwe stoffen
die echt gezondheidsschade
geven om excessen van de
markt te weren

Wat is daadwerkelijk
gevaarlijk? Waar moet de
handhaving zich op focussen?
Geld voor motieven
onderzoek
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