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Vraag 1

a. noem drie specifieke problemen van biofarmaceutica. (6)

b. Welke criteria staan centraal in de beoordeling van het registratiedossier van een geneesmiddel. (3)

c. Licht elk criterium, bedoeld onder vraag b, kort toe. (6)

d. Beschrijf bondi het ontwikkelingsmodel van geneesmiddelen. (5)

Vraag 2

McKelvey analyseert in haar boek de historische ontwikkeling van recombinant humaan groeihormoon (hGH) en insuline en de rol van genetische technologie ontwikkeling daarin. 

a. Leg uit hoe de toepassing van genetische technologie radicaal is geweest voor de productie van humaan groeihormoon (hGH) en insuline op vier dimensies waarop volgens McKelvey een ontwikkeling radicaal genoemd kan worden. (12)

b. Hoe heeft de publieke context repectievelijk de overheid specifieke invloed gehad op deze ontwikkelingen? (8)

Vraag 3

a. Wat is het doel van de EMEA respectievelijk CPMP? (8)

b. Beschrijf in het kort de functie van het geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS) in Nederland. (4)

c. Leg uit wat ‘eerste generatie’ en ‘tweede generatie’ biofarmaca inhouden en geef enkele voorbeelden. (8)

Vraag 4
“..In cases such as the use of genetic engineering as the basis of production in pharmaceuticals, both existing pharmaceutical firms and new biotech firms integrate the new techniques into existing industrial practices. The radical technology both enhances and destroys existing knowledge; the key to survival has been integration. Both existing and new firms have had the possibility of integrating multiple core technologies, but firms have been able to do so in different ways. Some existing firms could jump over to the radically new ‘technological trajectory’, by combining their creation of new competencies through in-house R&D with their access to novelty through relations with external agens in systems of innovation...”(uit McKelvey, 1996, TASM, Vol 8., pp.107-116)
a. Leg uit hoe de ontwikkeling van redicale genetische technolgie de cmpetenties in gevestigde farmaceutische bedrijven zowel kan versterken als verzwakken. (7)

Prof. Kuhlmann concludeert in zijn gastcollege o.a. dat “ ... countries with strongest public-private networks are those with mechanisms suited to existing large and small firms, encouraging start-ups developping links between the public and private sectors...”
b. Licht Kuhlmann’s conclusie kort toe in het kader van McKelvey’s benadering, zoals boven a. Beschreven? (6)

Verder heeft Prof. Kuhlmann het over: ‘Lessons for biotech polcies in Europe: Policies focussing only on in-house industrial research don’t stimulate development of a national industrial sector in biotech’.
c. Leg uit hoe het biotech beleid er volgens jou wel uit zou moeten zien om nationale biotech-ontwikkelingen daadwerkelijk te stimuleren? (7)

Vraag 5

a. Leg uit wat ‘farmacotherapie-op-maat’ inhoudt. (4)

b. Licht kort twee kansen en twee bedreigingen toe voor ‘farmacotherapie-op-maat’. (4)

c. Wat zijn ‘life style’ geneesmiddelen en bedisccussieer een aantal kritische punten (minimaal 2) ten aanzien van deze innovaties. (12)
