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BIOPHARMA R&D-PLATFORM 2017:
DOELSTELLINGEN

Doelstelling van het platform: het overleg tussen de overheid en de farmaceutische
sector stimuleren om:

* De aantrekkelijkheid en het concurrentievermogen van de farmaceutische sector in Belgié aanzienlijk te verhogen

e Een stabiel en voorzienbaar regelgevend kader te creéren om de industrie, en in het bijzonder
de O&O-sector, in staat te stellen de positie van Belgié als toplocatie voor O&O te consolideren

* De patiénten een betere toegang te bieden tot de zorg, en in het bijzonder tot innovatie

4 werkgroepen met vertegenwoordigers van de regering, de belangrijkste farmaceutische
en pharma.be-investeerders zijn samengekomen om 4 thema's te behandelen:

* regelgevende aangelegenheden
* observatorium farmaceutische industrie
e FEuropese en internationale aangelegenheden

e fiscale stimuli
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WERKGROEP ‘REGULATORY’

Versterken van de rol van het FAGG- AFMPS: Essentieel om het investeren
in onderzoek en ontwikkeling aan te moedigen.

* Versterken “Innovation Office” om Belgié te differentiéren

e Modernisatie van de inspectiedienst
» Meer wederzijdse erkenning inspecties
» Principe van autocontrole voor de geneesmiddelensector

» Consolidatie en uitbreiding van het model « contact punt inspecteur »

* Flexibeler aanwervingsbeleid

Het leiderschap van Belgié op viak van R&D kan verder ondersteund en aangemoedigd
worden door het gebruik van Data (“real world data” en “big data”)

e Verderzetting van het R&D Bioplatform werkgroep voor aspect data in 2018

* Alle maatregelen zijn in lijn met de privacy en veiligheid omtrent een correct gebruik van data
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WERKGROEP OBSERVATORIUM

Creatie van het “Observatorium voor de farmaceutische industrie”

* monitoring van de concurrentiepositie van ons land voor het behoud en aantrekken van investeringen
in de farmaceutische sector

* met een analysecyclus om de 2 jaar
* 0p basis van internationaal vergelijkend cijffermateriaal
e verankerd binnen FOD Economie en oprichting van een adviescomité

e overzicht van resultaten en beleidsaanbevelingen zullen aan de Ministerraad bezorgd worden
via de Minister van Economie
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WERKGROEP
INTERNATIONAAL BELEID

Diplomatieke instrumenten meer proactief en coherent gebruiken om strategische
positie van farmaceutische sector in Belgié te vrijwaren

Promotie van imago van Belgié als excellerend pharma land

Formulering van objectieven in drie domeinen:
* Bilaterale relaties: versterken markttoegang in niet-EU landen, regelgevende samenwerking
* EU handelsakkoorden: verdediging belangen in onderhandelingen en uitvoering akkoorden
* Mondiale gezondheid : engagement in internationale discussies over mensenrechten,

duurzame ontwikkeling, vrede en veiligheid

Creatie van een vast platform voor dialoog over Europese en internationale thema'’s
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WERKGROEP TAX

Innovatie via R&D = lange termijngroei
e Rechtszekerheid: duurzaamheid en compliance met internationale regels
* Duidelijkheid: uniforme interpretatie van regels door belastingplichtige en belastingadministratie

e Competitiviteit: lange termijnvergelijking met buurlanden en garantie op competitieve regimes

Aftrek voor innovatie-inkomsten

e Bevestiging aftrek innovatie-inkomsten als non-harmful voor OESO en EU

* Verduidelijking berekeningsmethodologie en track & trace model

Vrijstelling bedrijfsvoorheffing voor onderzoekers

e Aanvullende bachelordiploma’s

* Bevestiging kwalificatie gelijkwaardige buitenlandse diploma’s

Belastingkrediet O&O

* Opmaak vergelijkbaarheidsstudie
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