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Vraag 1

a. Definieer het begrip regulering in algemene termen.

b. In een vrije markt economie zoals de onze past de overheid een terughoudende rol. Bespreek een drietal situaties waarin de overheid gelegitimeerd is haar terughoudende rol te laten varen en geef daarbij passende vormen van (overheids-)regulering.

c. Waarin onderscheidt regulering van technologie zich fundamenteel van beleid t.a.v. technologie. Geef van beide een voorbeeld waaruit dit verschil duidelijk naar voren komt.

d. De elektriciteit markt wordt door de overheid al sinds lang in hoge mate gereguleerd. Bespreek twee econmische en een politiek motief voor deze regulatie.

e. De laatste jaren vindt er op de elektriciteit markt ook een proces van deregulering plaats. Liberalisering speelt hierbij een belangrijke rol. Bespreek een tweetal motieven die de overheid aangezet hebben tot deze deregulering.

Vraag 2

Vatbaar voor octrooi zijn uitvindingen die nieuw zijn, op uitvinderswerkzaamheid berusten en toegepast kunnen worden op het gebied van de nijverheid. Van deze drie basisvoorwaarden voor octrooibescherming is de eis dat de uitvinding nieuw moet zijn de belangrijkste. De wet zegt dat een uitvinding als nieuw wordt beschouwd indien zij geen deel uitmaakt van de stand der techniek. De stand der techniek is dus het beslissende criterium voor de nieuwheid. Iets dat eenmaal tot de stand der techniek behoort is niet nieuw meer. Octrooi-aanvragen gericht op materie die al tot de stand der techniek behoort zijn tot mislukken gedoemd. Het is dus van groot belang steeds precies te kunnen vaststellen wat wel en wat niet tot de stand der techniek behoort. Daarover nu de volgende vragen:

a. Wat verstaan wij onder de stand der techniek? Naar welk moment wordt de stand der techniek beoordeeld?

b. U hebt een octrooiaanvrage ingediend. Tijdens de verleningsprocedure blijkt dat er een eerder ingediende octrooiaanvraag van een ander bestaat die over precies hetzelfde onderwerp gaat. U wist dat niet omdat die eerdere aanvrage nog niet was gepubliceerd toen u uw eigen aanvrage indiende. Behoort de in die eerdere aanvrage beschreven materie tot de stand der techniek?

c. Iemand vertelt over een tot dusver onbekende vinding in de biotechnologie aan zijn partner, onder oplegging van geheimhouding. Is die informatie openbaar geworden?

d. Iemand vertelt over een tot dusver onbekende vinding in de biotechnologie aan zijn partner. Die partner heeft een levendige belangstelling over wat hij gehoord heeft maar is daarover volstrekt discreet tegenover derden. Is die informatie openbaar geworden?

e. Iemand vertelt over een tot dusver onbekende uitvinding in de biotechnologie aan zijn partner. Die partner is niet thuis in de biotechnologie en begrijpt er helemaal niets van. Is die informatie openbaar geworden?

f. Iemand in Nieuw Zeeland zet informatie op het internet op 13 maart 2002 om 11.00 voor de middag, local time. Was die informatie op 12 maart 2002 stand der techniek in de USA?

Vraag 3

U bent fabrikant van geneesmiddelen en kijkt met lede ogen naar het concurrentie product TICTACARD, een buitengewoon succesvol preparaat tegen hartritmestoornissen. De actieve substantie is haptoprol, wereldwijd beschermd door sterke octooien, waaronder Ned. Octrooi 123456. Dit octrooi bevat claims voor farmaceutische toediendingsvormen van haptoprol. Ned. Octrooi 123456 loopt nog tot 14 april 2004.

U wilt zo snel mogelijk een stuk van die markt pakken. Maar u wilt geen problemen met de octrooihouder. Dat is niet goed voor uw reputatie. U wacht dus tot 14 april 2004, maar daarna wilt u geen minuut verliezen. Op het moment dat het octrooi vervalt wilt u uw eigen haptoprol preparaat kunnen introduceren. U moet echter nog een registratie dossier indienen om toelating van het product te krijgen. Grote delen kunt u misschien overnemen uit het TICTACARD dossier, maar de toelatingsautoriteit eist originele klinische gegevens. U hebt dus een keuzeprobleem. U wilt uiteraard zo spoedig mogelijk het klinisch traject in. Technisch bent u er klaar voor. Maar Ned. Octrooi 123456 loopt nog tot 14 april 2004.

Hieronder staan de drie opties die u hebt. Welke keuze maakt u? Geef van die keuze een duidelijke en volledige onderbouwing!!

a. U maakt een proefcharge van uw product en zet onmiddellijk uw klinisch programma in.

b. Voor zover mogelijk stelt u nu vast een papieren dossier samen en dient dat in bij de registratie autoriteit. Het maken van een proefcharge en het klinisch onderzoek stelt u echter uit tot na 14 april 2004.

c. U legt u neer bij het bestaan van het octrooi. Alle activiteiten rondom uw eigen haptoprol product worden uitgeteld tot na 14 april 2004.

Vraag 4

Zoals uit de colleges bleek is er nogal; wat discussie over de definitie van standaarden en normen. Voor de ene stroming (economisch georiënteerd) zijn standaarden vaak het resultaat van (concurrentie-)processen op de vrije markt en worden normen van bovenaf opgelegd. Door een andere stroming echter (door Henk de Vries in zijn college verwoordt) worden normen gedefinieerd als afspraken tussen een of meerdere actoren gericht op grootschalige toepassing en worden standaarden simpelweg gezien als keuzes van (individuele) bedrijven uit een set technische specificaties. Wat al deze definities echter met elkaar gemeen hebben is dat zij leiden tot een reductie van variëteit.

a. Voor innovatieprocessen is reductie van variëteit van groot belang. Dit belang kan positief zowel als negatief zijn. Bespreek twee voordelen van reductie van variëteit voor innovatie processen en illustreer deze met concrete voorbeelden.

b. Idem, maar nu voor de nadelen.

Standaarden kunnen onderscheiden worden in productelement standaarden en non-product element standaarden.

c. Leg uit wat het verschil tussen beide is en geef aan de hand van een voorbeeld aan waarom vanuit concurrentie overwegingen nog-product standaarden de voorkeur verdienen.

Standaarden kunnen ook onderscheiden worden in ‘design georiënteerd’ en ‘performance georiënteerd’.

d. Leg ook hier uit wat het vershil is, geef van beide standaarden een voorbeeld en beargumenteer waarom vanuit een innovatieperspectief ‘performance georiënteerde’ standaarden de voorkeur verdienen.

