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Waarnemingen en berekeningen van wetenschappees gen dat alles wat men in
het universum ziet, alle atomen, planeten, stergass, of sterrenstelsels slechts 5%
bedraagt van hetgeen er moet bestaan. De restrikate materie, waarvan men niet

weet wat het is, en, vooral, donkere energie, driddaetgeen de wetenschappers nog
het meest verwart.
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1. Inleiding

RVZ-werkprogramma
Eén van de onderwerpen van het RVZ-werkprogramnoa 2008 dat de

minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport eitgerkt wil zien draagt de titel
‘Rol van de farmaceutische industrie’. Dit ondelden het werkprogramma kent de

volgende tekst:

# " !

In het door de RVZ opgestelde plan van aanpakdBgl1) behorende bij de
uitwerking van bovengenoemd thema stelt zij:

$
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Beleidsvragen
Ter voorbereiding op de uitwerking van het thema I van de farma-

industrie’ heeft de RVZ gesprekken gevoerd metasantal deskundigen en
belanghebbenden op het terrein van de geneesmidaedeziening. De RVZ heeft een
aantal beleidsvragen geformuleerd die nadere diseliehoeven:

De RVZ wenst het onderwerp ‘De rol van de farmadistdie’ uit te diepen in
verschillende debatten over bovenstaande vragémildiieze debatten structureren
aan de hand van een basisdocument dat dient atkegger voor deze discussies. Het



onderhavig document wil daarin voorzien. Allereerst de context van de
vraagstelling nader worden gestructureerd in eadinensionale beschrijving van de
gezondheidszorg. De daarbij behorende assen weetenlgens nader uitgewerkt en
zo mogelijk in een internationaal perspectief gafga Ook de meer emotionele
onderwerpen komen aan bod en worden beschreverercander mondt uit in het
formuleren van knelpunten en mogelijke oplossinggingen, waarna het document
besluit met de belangrijkste conclusies. Tenslpifterelevante referenties vermeld.

Leeswijzer

Na deze inleiding waarin de achtergrond van deobfth aan dit document is
beschreven volgt in hoofdstuk 2 een meer algemespibgeling van het onderwerp en
wordt de gekozen structurering en afbakening taelgel

In hoofdstuk 3 word in verschillende paragraferralevan de farmaceutische
industrie rond de gekozen dimensies aangegeveggebiurt steeds na een uitvoerige
beschrijving van de betreffende dimensie.

In hoofdstuk 4 wordt een aantal relevante knelporgenoemd en worden
voorstellen gedaan voor mogelijke oplossingsriajgim

In hoofdstuk 5 wordt een en ander samengevathkndyae conclusies.

Vanwege de leesbaarheid van het document zijnfdeergties vooralsnog als
voetnoten in de tekst opgenomen.

Degenen die slechts in weinig tijd de essentieh@ndocument tot zich willen nemen
wordt aangeraden in ieder geval hoofdstuk 2 terlede afsluitingen van elke
paragraaf in hoofdstuk 3, hoofdstuk 4 en hoofd&uk



2. Bespiegeling, structurering en afbakening

Gevoelig onderwerp

De Raad voor de Volksgezondheid en Zorg is eenhamiielijk adviesorgaan
voor parlement en regering. Hij zet zich in voorgizondheid van de burger en de
kwaliteit en toegankelijkheid van de gezondheidgz&re Raad brengt hierover
strategische adviezen uit. De inzet van de RVZaiswverbonden met het
beleidsprogramma van het kabinet op dit gebied.

De huidige minister van VWS heeft de doelstellimn\de regering (goede,
toegankelijke en betaalbare zorg) vertaald inthifma’s:

1. kwaliteit en innovatie;

2. preventie;

3. werken in de zorg;

4. participatie;

5. houdbaar zorgsysteem.

In het RVZ-werkprogramma 2008 staat het onderwBaql van de farmaceutische
industrie’ (naast het onderwerp ‘Duurzaam uitgavanagement’) als een
subonderdeel van thema 5. Zou dit op voorhand mbet¢ekenis hebben? Het
onderwerp zou immers even goed onderdeel van derangtnoemde thema’s kunnen
zijn. Suggereert de inbedding bij het thema ‘haattzorgsysteem’ gevoelens van
bezorgdheid over de (on)houdbaarheid van het zetgeyn in relatie tot de
farmaceutische industrie? Geneesmiddelen zijn eedegvorm van zorg (de kwaliteit
is vanwege de strenge registratieprocedure varheeg niveau) en ze zijn in principe
voor iedereen toegankelijk (aan de farmaceutisntastrie zal het immers niet liggen).
Gaat het dan toch weer om de betaalbare zorg, okosten?

Het is van belang om bij een beschouwing van deaaolde farmaceutische
industrie op voorhand geen beperkingen aan te gaaar het onderwerp in de volle
breedte en zonder waardeoordeel te benaderen.readée van de minister van VWS
op het werkprogramma 2008 van de RVZ wordt trouwaprserkelijkerwijze geen
bijzondere prioriteit voor het onderwerp gevrahgd

De RVZ geeft in haar plan van aanpak aan dat hé¢mverp ‘de rol van de farma-
industrie’ maatschappelijk gevoelig ligt. Is dat?2d/aaruit blijkt dit? En, indien het
waar zou zijn, is het erg, gewenst of ongewensedatonderwerp maatschappelijk
gevoelig ligt? Waarom en waaraan verdient de fagufische industrie deze
bijzondere aandacht? Waarom onderzoekt de Inspeatiede gezondheidszorg (IGZ)
bijvoorbeeld wel de marketingplannen van de farmé#isehe industrieen niet die van
de leveranciers van apparatuur voor zelfzorg, zbalselectronische bloeddrukmeters
voor thuisgebruik? De farmaceutische industrigrimirs een bedrijfstak waarvan de
producten een grote waarde hebben voor zowel iddéle patiénten als voor de
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maatschappij als geheel. Hoe zit het op dit purttanéere collectieve sectoren als
bijvoorbeeld onderwijs, veiligheid (politie, terismebestrijding, defensie,
dijkbewaking) of infrastructuur (openbaar vervoesrkeer)? Zou men zich kunnen
voorstellen dat er aandacht zou zijn voor de kwidlimarketing en toepassing van
schoolboeken of de marketingplannen van uitgevenvan? Is het feit dat de rol van
de farmaceutische industrie een RVZ-advies betemitsignaal op zichzelf?

Dat het onderwerp farmaceutische industrie maagotlgk gevoelig zou kunnen

liggen kan samenhangen met de navolgende zaken:

1. de maatschappij heeft de farmaceutische industritgnvoor de ontwikkeling
van geneesmiddelen voor aandoeningen waarvoor @eg gf slechts een
belastende therapie voorhanden is; de verwachtikganen hoog gespannen
zijn, mede door het vroegtijdig melden van doorlerakn de lekenpers;
aandacht voor stagnatie van innovatie valt dan sthaippijbreed op, ook al
komt deze aandacht uit geheel andere kringen damati de (potentiéle)
gebruikers van geneesmiddelen (bijvoorbeeld uitritegen van belangrijke
financiers van de research);

2. de huidige maatschappijbrede behoefte aan transti@raaakt het extra
opvallend wanneer het niet mogelijk is om transpteate verschaffen; binnen
het farmaceutische speelveld komen bedrijfsgeveatmken voor waarover
weinig openheid te geven is (bijvoorbeeld de richtvan basaal onderzoek bij
de ontwikkeling van geneesmiddelen of de voortgeany
registratieprocedures); dit kan de gehele bedaifsétieuren als extra
geheimzinnig of ‘black box’;

3. geneesmiddelen worden gebruikt door veel persomaardoor berichten over
bepaalde positieve of negatieve effecten van genigelelen direct brede
aandacht in de samenleving veroorzaken (bijvoorbket over- of
ondergebruik van cholesterolverlagers of het ognedhn ernstige
bijwerkingen waardoor een middel uit de handel mwatden genomen); in
dergelijke situaties wordt openheid en helderhaidwacht en elk signaal van
aarzeling of terughoudendheid kan een gevoelerondehagen oproepen;

4, de kosten voor geneesmiddelen worden vrijwel gebekdctief gedragen;
hierdoor valt aandacht voor de relatief hoge bestgh aan marketing van
geneesmiddelen krachtig op.

Concluderend: het is raadzaam om in de discussies gaan of en hoe gevoelig de rol
van de farmaceutisch industrie maatschappelijkitigelatie tot andere bedrijfstakken
in andere delen van de collectieve sector.

Structurering

De RVZ geeft in de uitwerking van dit onderdeehvVmar werkprogramma aan
dat er sprake is van een grote pluriformiteit aeto@n in de farmaceutische zorg
(bijlage 1). Deze actoren hebben gezamenlijke lggdanmaar ook
belangentegenstellingen waarbij ‘geld’ vaak eerspdelt. Financiéle uitersten hierbij



zijn kostenminimalisatie enerzijds en omzetmaxisetie anderzijds; deze zorgen voor
een financieel spanningsveld waarbinnen actoreonaatisch ‘geladen’ worden (zie
onderstaande figuur).

drogisten

— apothekers nieuwe aanbieders

politiek

{ samenlevin
=,

verzekerden

specialigten

ziekenhuisapothekers

Zoals uit de figuur blijkt is het farmaceutischeespreld dus complex en
dynamisch (en in de figuur zijn alleen nog maaribhtbare interacties aangegeven);
het behoeft dus nadere structurering. Voor dezieshastie is er voor gekozen om te
structureren op basis van belangrijke processtroemetieze structuur te visualiseren
met behulp van een driedimensionaal assensteligebferstaande figuur).

1. Farmacie

3. Organisatie zorg

2. Farmacotherapie

Er kunnen drie primaire ‘assen’ worden onderscheide



As 1: van molecuul tot mens
As 2: van patiént tot gezonde burger
As 3: van zelfzorg tot verpleeghuiszorg

Elk van deze primaire processtromen wordt ondenstaeader uitgewerkt,
waarbij de rol van de farmaceutische industrielihaar facetten naar voren komt.
Hierbij zal in eerste instantie worden opengelatEdeze rol de maatschappij optimaal
van nut is. In de paragraaf Knelpunten en oplossingtingen zal daarop nader worden
ingegaan.

Internationale context

In discussies over de farmaceutische industriedivemak gerefereerd aan haar
internationale context. Deze kent verschillendesatgn. Enerzijds bij voorbeeld dat
nieuwe geneesmiddelen doorgaans buiten Nederlandernamntwikkeld, prijzen van
geneesmiddelen door farmaceutische bedrijven wovdstgesteld vanuit een
internationale strategie, hoofdkantoren waar datetjische beslissingen worden
genomen zich buiten Nederland bevinden, kortomedabor de Nederlandse farma-
industrie nauwelijks eigen speelruimte zou zijndareijds kan de internationale
context ook een positieve spin off hebben: knelportdie zich in Nederland voordoen,
doen zich immers ook in het buitenland voor en Ipeattices die daar zijn ontstaan
kunnen wellicht voorbeeld voor Nederlandse oplogsimzijn.

Afbakening

De farmaceutische industrikan worden onderscheiden in bedrijven die zich
richten op het onderzoek naar en de ontwikkeling ni@uwe geneesmiddelen
(hieronder worden verstaan nieuwe werkzame stoffeaw chemical entities’
(NCE’s)). Deze bedrijven zullen in dit document @Wen aangeduid als ‘producenten
van nieuwe geneesmiddelen’. Ze zijn verenigd inpederganisaties als Nefarma
(vereniging innovatieve geneesmiddelen Nederlandiafarmind (de
belangenvereniging voor de medisch biotechnologisotustrie in Nederland).

Daarnaast zijn er bedrijven die vooral of uitslodegeneesmiddelen produceren
waarvan de octrooibescherming is verlopen (generggneesmiddelen; ‘generica).
Deze bedrijven zullen in dit document worden aamgge@ls ‘producenten van
generieke geneesmiddelen. Ze zijn verenigd in dgp&torganisatie Bogin (Bond van
de generieke geneesmiddelenindustrie Nederland).

In dit document zal de nadruk liggen op de prodteeivan nieuwe
geneesmiddelen.

Onder ‘rol’ zal worden verstaan het handelen oateal daarvan van de
bedrijfstak farma-industrie.

In dit document zal vooral de Nederlandse situatieden beschreven; daar
waar noodzakelijk zal e.e.a. in internationaal pecsief worden geplaatst.



3. Verschillende dimensies

In hoofdstuk 2 is aangegeven dat de farmaceutisohggeen complex speelveld
kent en is de wijze van structurering daarvan agegen; relevante processtromen
vormen hiervoor de basis. Onderstaand zal wordgagaan op de eerste as: het proces
van onderzoek en ontwikkeling, registratie en bdebng, productie en marketing van
nieuwe geneesmiddelen.

As 1: van molecuul tot mens

1. Farmacie R&D

- basaal onderzoek
- preklinisch onderzoek
- klinisch onderzoek
Registratie
- EMEA/CBG
- werkzaamheid/toxiciteit
- kwaliteit
- handelskanaal (UR, UAD, VV)

Assessment (nationaal)
- CFH/ICVZ
Assessment (lokaal)
- FTO, geneesmiddelencommissies

Productie/Marketing

’ Distributie

Onderzoek en ontwikkeling

De basale ontwikkelingan nieuwe geneesmiddelen start met het ontwegpen
in voldoende hoeveelheid produceren van nieuwe cotda. New chemical entities
(NCE’s) worden primair op laboratoriumschaal ontiald en geoctrooieerd. Door
meten van effecten op geisoleerde weefsels ofdrpbefonderzoek kan worden
bezien of een nieuw molecuul de potentie heeftggareesmiddel te worden.
Ontwikkeling van NCE’s kan door ‘trial and erroif door gericht onderzoek uitgaande
van vermeende aangrijpingspunten (receptoren)athgbogische concepten.



Wereldwijd worden verschillende definities gehamtevoor het begrip new
chemical entity, ook door registratie-autoriteit®® European Medicines Agency
(EMEA) noemt een NCE ook wel new active substam&S) en hanteert als definitie:
- a chemical, biological or radiopharmaceutical st#nce not previously authorised as
a medicinal product in the European Union;

- an isomer, mixture of isomers, a complex or aggiwe or salt of a chemical

substance previously authorised as a medicinal pcbdh the European Union but
differing in properties with regard to safety arffi@cy from that chemical substance
previously authorised;

- a biological substance previously authorised amelicinal product in the European
Union, but differing in molecular structure, naturéthe source material or
manufacturing process;

- a radiopharmaceutical substance which is a radidide, or a ligand not previously
authorised as a medicinal product in the Europeaniad, or the coupling mechanism

to link the molecule and the radionuclide has rextrbauthorised previously in the
European Unioh

In principe sluit deze definitie opmerkelijkerwijeen reeds in een ander werelddeel
geregistreerd geneesmiddel als NCE uit. Mogelijkasdoel van deze ingeperkte
definitie om aan te geven dat er binnen Europa geearing met de stof bestaat en er
mogelijk onbekende risico’s aan verbonden zijn.

Het komt voor dat een nieuw molecuul in de medadaorbraak wordt
genoemd, waardoor bij het grote publiek (te) vreegvachtingen worden gewekt van
snelle toepassing in de praktijk, maar doorgaamestlee=n nieuw geooctrooieerd
molecuul nog een lange weg te gaan.

Nieuwe moleculen zien het licht in de laboratoréa universiteiten, van kleine
gespecialiseerde bedrijven of van de grote al lzagjaande industrieén. Om verder
klinisch onderzoek met een geneesmiddel mogelijha&en, dient dit in een geschikte
toedieningsvorm te worden gebracht. Het kan dagdmain om een eenvoudige tablet of
capsule voor orale toepassing, maar ook om meetageaerde vormen bijvoorbeeld
die met gereguleerde afgifte, een bijzondere ilge@crm of een combinatie van een
geneesmiddel en een medisch hulpmiddel.

Na de laboratoriumfase van een nieuw molecuulemlgerpreklinischeeen
eenklinischeonderzoeksfase. Fase 1-onderzoek vindt plaatebkipnde vrijwilligers
en dient om in de mens effecten van de nieuweisteérschillende doseringen na te
gaan. Na deze dose-finding wordt in fase 2-ondérhet middel toegepast bij
patiénten waarbij vergeleken wordt met placebayijein fase 3-onderzoek wordt
vergeleken met al bestaande en bij patiénten t@sgepverkzame stoffen. Het
voorgenomen en lopende klinisch onderzoek en detgang daarvan is openbaar
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beschikbaar in een moderne presentatigeruit kan een globaal beeld van de
prioriteiten van de innoverende farmaceutische $tde worden verkregen.
Onderstaand is weergegeven welk onderzoek er loepials zoekterm ‘dementia’ en
‘drug’: er worden 530 onderzoeken vermeld met @sgyafische spreiding

Het onderzoek met geneesmiddelen bij mensen isgtyereguleerd. In
Nederland is de Wet medisch-wetenschappelijk oraeet mensen (WMO) van
kracht sedert 1999. Deze wet is bedoeld om prosfpen (extra) rechtsbescherming
te kunnen bieden. De overheid ziet erop toe daemoek met mensen aan de
wettelijke eisen voldoet. Er zijn hiervoor specialedisch-ethische
toetsingscommissies (METC’s) in het leven geroeidk.onderzoeksvoorstel moet
vooraf door een dergelijke commissie zijn goedge#team uitgevoerd te mogen
worden. In bepaalde gevallen gaat de Centrale Casienin Den Haag (CCMO) over
de goedkeuriny

Het onderzoek wordt uitgevoerd aan de hand vargedstaileerd protocol.
Voor de selectie van proefpersonen gelden verseidl in- en exclusiecriteria. De
onderzochte patiéntenpopulatie kan hierdoor eemenigetrouwe afspiegeling van de
patiéntenpopulatie in de dagelijkse praktijk zijn.
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In bovengenoemd onderzoek is de innoverende faratische industrie
doorgaans de initiatiefnemer. Zij voorziet in denbdigde financién en loopt het risico.
Voor de uitwerking zijn onderzoekers (doorgaans iswdspecialisten) en patiénten
nodig. Indien verschillende farmaceutische bedrijparallel aan elkaar een nieuw type
geneesmiddel ontwikkelen kan daardoor competitibetpvlak van de werving van
onderzoekers of patiénten ontstaan.

De resultaten van het onderzoek in elk van de bgeeoemde
ontwikkelingsfasen kan uitgebreid worden gepublide&elerlei soorten tijdschriften
voor professionals of leken zijn daarvoor, al dat online, beschikbaar. Er wordt in
toenemende mate druk uitgeoefend om de resultatermet afgeronde onderzoek te
publiceren, maar dit is niet verplicht.

Registratie

De opzet van het klinische onderzoek met een nigemeesmiddel wordt soms
vooraf afgestemd met de registratie-autoriteitenda@armee de tijdsduur van de latere
registratieprocedure te bekorten. Bij voldoendeavndeksresultaten worden deze
aangeboden aan de Europese of nationale (Nededpratgistratie-autoriteiten. Bij de
registratie is de chemische kwaliteit van het genmaddel, alsmede de balans
werkzaamheid-veiligheidan de orde. Of er behoefte bestaat aan het gaidskd en
welke kosten er later mee gemoeid zullen zijn & aan de orde. De werkzaamheid
van het nieuwe geneesmiddel kan soms niet andersgldasis van zogenaamde
surrogaat-eindpunten worden vastgesteld. Hiermadaevoparameters bedoeld die
waarschijnlijk een afspiegeling zijn van het tewachten nuttige klinische resultaat
(effectiviteit) van een nieuw geneesmiddel. Daliragn het cholesterolgehalte van het
bloed is een surrogaat-parameter voor de effeettgpparameter daling van mortaliteit
of morbiditeit van hartvaatziekten. Hierbij is naadkelijk dat er een harde relatie
tussen deze typen parameters bestaat.

De vergaderingen van de registratie-autoriteiigmriet openbaar. Wel zijn er
openbare beoordelingsrapporten waarin de gevolgdaahtengang, de gehanteerde
klinische onderzoeken (al dan niet gepubliceerdh@ncommentaar op de resultaten
daarvan kan worden nagegaan. Het door de EMEA diegelbde European public
assessment report (EPAR) van een nieuw geneesnkddetenvoudig online worden
geraadpleegd. De wetenschappelijke discussieds imal van de 25 lidstaten
beschikbaar.

Omdat bij de registratieprocedure slechts de tagn van het tot dan toe
uitgevoerde klinische onderzoek beschikbaar zijh atle daarbij voorkomende
beperkingen, zoals een geselecteerde patiéntergiapaf een beperkte tijdsduur,
kunnen bij de registratie aanvullende gegevens miogkvraagd die door de
betreffende industrie binnen een afgesproken igtheh te worden overhandigd.
Doorgaans gaat het hierbij om aanvullend ondermekbetrekking tot de veiligheid
van een nieuw geneesmiddel op de langere termipnder real life omstandigheden.



Geneesmiddelen worden geregistreerd voor een liEpamlicatie. Deze kan
meer of minder gedetailleerd zijn bijvoorbeeld veat betreft een subgroep van
patiénten binnen een bepaald ziektebeeld. In dstratetekst kan ook worden
opgenomen dat toepassing van het nieuwe geneednuitislaitend dient te geschieden
door een specialist op het onderhavige terreinganlgt of het hierbij om toepassing
binnen of buiten het ziekenhuis gaat.

Geneesmiddelen die bedoeld zijn voor ziekten dix aveinig voorkomen
kunnen bij of na de registratieprocedure bijzondarerdelen genieten. Doel hiervan is
om farmaceutische bedrijven aan te moedigen ook g#edehandeling van deze
zogenaamde ‘weesziekten’ inspanningen te leveratzdoor het beschikbaar komen
van ‘weesgeneesmiddelen’ (orphan drugs) commeroiggder aantrekkelijke
middelen voor kleine groepen patiénten beschikkaaren.

Tot slot wordt het handelskanaal van het nieuweegemiddel vastgesteld. In
Nederland gelden hiervoor de volgende categorieisluitend recept (UR), uitsluitend
apotheek (UA), uitsluitend apotheek of drogist (UABspectievelijk zelfzorg
(algemene verkoop; AV). Bij toekennen van een higkdmaal dient het
maatschappelijk perspectief te worden gehantegnimale balans tussen kwaliteit
(effectiviteit en veiligheid) en doelmatigheid (isgeke kosten).

Vergoeding; landelijke en lokale beoordeling
Landelijke beoordeling

Nieuw geregistreerde geneesmiddelen kunnen dieat artsen worden
voorgeschreven. Indien het nieuwe geneesmidddlitgad binnen het ziekenhuis zal
worden toegepast zijn er geen verdere officiéleobdelingen meer vereist. De
bekostiging vindt immers plaats vanuit de middadenziekenhuizen voor
specialistische hulp en de exploitatie beschikladrben. Wel voert het CVZ een
beoordeling van dure intramurale en weesgeneesieitldét ten behoeve van opname
in de NZa-beleidsregels. Indien het geneesmiddeteecook) extramuraal zal worden
toegepast dient beoordeeld te worden of de kostetaste van de extramurale
farmaceutische hulp dienen te komen en onder weatkewaarden. Deze beoordeling
wordt gedaan door de Commissie farmaceutisch HLH) van het College voor
zorgverzekeringen (CVZ), waarbij het bestuur van@€Z eventuele bijzondere
voorwaarden voorstelt.

De CFH werkt in principe systematisch door gebndk een transparant
beoordelingssysteem op basis van een multicritemeyse. Kern is het vaststellen van
de therapeutische waarde van het nieuwe geneesmétdepzichte van reeds
bestaande behandelopties (al dan niet farmacotbetiaph). Het nieuwe geneesmiddel
kan zich hierbij in de volle breedte profilerenya het nieuwe molecuul zelf als de
gekozen toedieningsvorm of —weg. De CFH baseelt ierbij met name op
gepubliceerde onderzoeksresultaten en vergelijkirgeen voor Nederland relevante
comparator. Gelet op het internationale karakter da farmaceutische research is met
name over dit laatste soms discussie. Een voor etk gebruikelijke behandeling



behoeft dat immers nog niet in de USA te zijn en kat uitgevoerde klinisch
onderzoek daardoor minder relevant zijn.

Voor de landelijke beoordeling van het nieuwe gendddel heeft CVZ 90
dagen beschikbaar. De CFH-vergaderingen zijn rpehbaar; haar beoordelingen zijn
evenwel direct toegankelijk via de CVZ-website.

De uitkomst van de waardebepaling door de CFH kandat het nieuwe
geneesmiddel wordt gekwalificeerd als wel of nietlerling vervangbaar met reeds
bestaande geneesmiddelen. In het eerste geval Werdindergebracht in een bestaand
cluster in het Geneesmiddelen VergoedingsSysteevsjGvaardoor meteen een
prijslimiet geldt. In het tweede geval wordt hetdakl apart opgenomen in het GVS.
Indien een fabrikant voorafgaand aan de beoordgtiragedure claimt dat het nieuwe
middel niet onderling vervangbaar is met bestaanilglelen dienen ook de resultaten
van farmaco-economisch onderzoek te worden overlégdr dit onderzoek zijn aparte
richtlijnen opgesteld. Verder speelt een raming garkostenconsequenties bij opname
in het pakket een rol. Daarnaast kunnen door h&tulne van CVZ nadere voorwaarden
voor de vergoeding worden opgesteld.

De uiteindelijke beslissing voor opname in het patkdeschiedt door de
minister van VWS. Deze kan in principe van het adwan CVZ/CFH afwijken, maar
dit behoort tot de uitzonderingen. Fabrikanten lebéen beroepsmogelijkheid indien
zij niet kunnen instemmen met de resultaten va@\d&/CFH-beoordeling.

De wijze waarop de minister beslist is minder tparant, bijna altijd wordt
echter het advies van CVZ/CFH gevolgd.

Lokale beoordeling

Naast de beschreven officiéle landelijke beoordgkunnen ook lokale
beoordelingen van het nieuwe geneesmiddel plaatewinExtramuraal is er het
farmacotherapie-overleg (FTO) tussen huisartseopembare apothekers. Hierin kan
worden besproken of het geneesmiddel in een rdgio @en huisartsengroep zal
worden toegepast. Ook zijn er de (voorheen verfdicheneesmiddelencommissies in
de ziekenhuizen, die een uitspraak doen over darmaprvan een nieuw geneesmiddel
in het ziekenhuisformularium. De werkwijze bij ddzeoordelingen is minder
transparant dan die bij de landelijke beoordeling.

Er zijn voorbeelden van regionale extra- en intreafheisamenwerking bij de
beoordeling van nieuwe geneesmiddelen door husmars medisch specialisten,
openbare en ziekenhuisapothekers; het Formularigmeagen en de Proeftuin
Farmacie Groningen genieten op dit punt al lanjgeettn goede reputatie.

Assortiment

Ziekenhuisformularia kunnen geheel of gedeeltdigk voorkeursassortiment
binnen een ziekenhuis bepalen. FTO en ziekenhumsflarium kunnen echter ook een
minder bindend karakter hebben. Daarnaast zijaleran uitgevers van meer of
minder specifieke formularia, bijvoorbeeld het Gawmsculair formularium,
Pediatrisch formularium, etcetera. Deze zijn gelveiglijvend.



Het kleinst denkbare assortiment is de ‘evoked s’ geneesmiddelen in het
brein van een individuele voorschrijver. Dit korahfs verschillende lijnen tot stand en
muteert onder verschillende invioeden. Opleidingpersoonlijke ervaring spelen een
grote rol. In een volgende paragraaf wordt hierepder nader ingegaan.

Kosten en tijdsdruk

De ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel kost geld, maar om welk
bedrag het daadwerkelijk gaat is onbekend. In 208@1 een bedrag van 802 miljoen
US-dollars genoenfdDit bedrag is uitgebreid becommentari€ershdere schattingen
houden rekening met variaties in het soort genedbghien het type firma en noemen
500 miljoen dollar tot 2 miljard dolldr Nefarma noemt zonder verdere onderbouwing
het bedrag van ‘ruim €1 miljart®

Deze kosten kunnen worden verminderd door zo genaigelijk nieuwe
moleculen te ontwikkelen en bepaalde activiteigefaten uitvoeren in ‘goedkope’
landen. Nu nog haalt slechts één van de 10.00Gvw&enoleculen de eindstreep als
geneesmiddét. Het is gunstig en noodzakelijk om op dit puntedéciéntie te
verhogen, want de ontwikkelkosten zullen later énpdijs van een geneesmiddel
zichtbaar zijn.

Een nieuw molecuul geniet in Nederland een octrestherming van 20 jaar
(met een mogelijkheid tot verlenging van maximag&r ter compensatie van de tijd
die door de registratieprocedure verloren gaat}.zdéduidelijk zijn dat de
bovenbeschreven stappen ook veel tijd kosten. \éatothle octrooiperiode is soms bij
marktintroductie al de helft verlopen. Het is valer farmaceutische industrie dan ook
belangrijk dat bovenstaande stappen zo snel ecié@ifimogelijk verlopen. Er is druk
op de registratie-autoriteiten om geneesmiddeletieante registreren. De
ontwikkelaars van geneesmiddelen willen vanzelfispne zo lang mogelijk van de
octrooiperiode genieten. Patiéntveiligheid is echiel een eerste vereiste. Aan het
einde van de octrooiperiode is een aantal kunsgeaictrooiverlengers beschikbaar,
zoals de marktintroductie van een derivaat, isoroé@ndere toedieningsvorm. Maar
onherroepelijk komt het moment dat de octrooipegiddfinitief voorbij is en dat de
fabrikanten van generieke geneesmiddelen de pradteethand kunnen nemen.

Rol van de farmaceutische industrie
Bij het in dit hoofdstuk beschreven proces is denfeceutische industrie de
primaire initiatiefnemer. Het basale onderzoek ganeesmiddelen heeft veel licht
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geworpen op de pathofysiologie van ziekten en loierdan de farmaceutische
industrie als een waardevolle kennisgenerator wolseschouwd.

Is de farmaceutische industrie succesvol: hoevieelwe geneesmiddelen
worden er ontwikkeld? Worden de juiste geneesmeldehtwikkeld: komen er nieuwe
geneesmiddelen waaraan maatschappelijke behoeftaab@ Verloopt het onderzoek
en de ontwikkeling efficiént: komen nieuwe genealirien snel en tegen de laagste
kosten beschikbaar? Hoe goed zijn nieuwe geneesied bij introductie op de markt
gedocumenteerd: welke onzekerheden zijn er ovectfiiteit en veiligheid? Zijn er
voldoende nieuwe geneesmiddelen voor kinderen eangeren, voor patiénten met co-
morbiditeit, voor ouderen, voor patiénten met zalde aandoeningen? Is er voldoende
transparantie in de in as 1 beschreven keten Vivitaiten?

Dit hoofdstuk wordt afgesloten met enkele kwani#a¢ gegevens die enig licht
werpen op bovengestelde vragen. Op andere vrademerop worden ingegaan.

Hoeveel NCE’'s worden er geregistreerd?

In onderstaande figuur is het aantal geneesmiddaktreen nieuwe werkzame
stof weergegegeven dat door het CBG (blauwe balkrrjoor de EMEA (rode balken)
sinds 1988 is geregistreerd. Er lijkt een stabilesgan de dalende lijn op te treden.
Jaarlijks komen er zo’n 20-25 geneesmiddelen metNsgE beschikbaar.

Registered drugs with new chemical entity (NCE)

source: www.cbg-meb.nl resp. //ec.europe.eulenterpr  ise/pharmaceuticals/register/index.htm
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Voor welke therapeutische toepassingen zijn demeagmiddelen bestemd en zijn deze
relevant?

In onderstaande figuur zijn de geregistreerde ganakdelen ingedeeld in
therapeutische hoofdgroepen volgens de interndBoR&C-systematiek (indeling op
basis van Anatomische, Therapeutische en Chemidaksificatie) in een arbitraire
tijdsperiode van steeds 4 jaar. In de laatsteggdsde (na 2004) zijn er vooral
registraties in de ATC-hoofdgroep A (maagdarmkamamametabolisme), J
(antimicrobiéle en antivirale middelen voor systsahi gebruik, vaccins), L (oncolytica
en immunomodulantia) en N (zenuwstelsel).

Geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof
CBG+EMEA
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Of het hierbij gaat om klinisch relevante verniengen waar behoefte aan
bestaat kan worden beoordeeld door de geregistagndeesmiddelen te houden tegen
de door de WHO-gepubliceerde lijst van priority noétes. Hierop zal later worden
ingegaan.

Welke therapeutische waarde wordt aan de gere@gstiee geneesmiddelen toegekend?

In onderstaande figuur wordt een overzicht gegexsende resultaten van de
door CVZ/CFH beoordeelde geneesmiddelen in 2002066. Niet-
onderlingvervangbare nieuwe geneesmiddelen wonggedieeld op de bijlage 1B van
de Regeling farmaceutische hulp. Het aantal bediaa2p04 t/m/ 2006 11, 10
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geneesmiddelen waaraan bijzondere voorwaarden waesteld.
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Hoe ontwikkelen zich de kosten gemoeid met R&D eaegsmiddelen?
Onderstaande figuur geeft inzicht in de hoeveellgeid die door de

fgarmaceutische industrie wordt geinvesteerd inmevikkeling van nieuwe

geneesmiddelen, ongeacht of het daarbij om thetegode aanwinsten gaat. Probleem

bij de interpretatie van de figuur is dat het matdelijk is welke kosten onder R&D

worden verstaan. Door sommigen wordt aangegeverrdadk kosten voor marketing

in zouden zijn opgenomen, omdat het voor de beeidig beter staat een hoog

budget voor ontwikkeling en onderzoek te hebbenwimr marketindf.
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Bovenstaande uitgavenstijging, gecombineerd meatmimend aantal nieuwe
geneesmiddelen die uiteindelijk de registratie-streep halen wordt gebruikt bij de
verklaring voor de hoge prijs van nieuwe geneeseiel bij introductie op de markt.
Ook verklaart dit de intensiteit van promotionetgivteiten rond het nieuwe
geneesmiddel. Geen bedrijf kan zich immers perngéitteo’'n kostbare innovatie aan
zijn lot over te laten.



As 2: van patiént tot gezonde burger

fase IV/V-ervaring
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In deze paragraaf (as 2) is het primaire proceteigezondheidszorg zelf aan de
orde. Een gezonde burger wordt ziek, bezoekt de di hem na passende diagnostiek
een geneesmiddel voorschrijft, waardoor de ziekrelwijnt en de patiént weer een
gezonde burger wordt. Het geneesmiddel is bij iegereffectief, heeft geen
bijwerkingen en is gratis.

Het is duidelijk dat deze schets een karikatuur danverkelijkheid is. Hoe is de
praktijk van alle dag?

Voorgeschreven geneesmiddel

Het is alleen artsen toegestaan geneesmiddeleant@aahrijven. Er zijn wensen
om deze bevoegdheid uit te breiden (bijvoorbeeklar marse practitioners in
ziekenhuizen) maar hierop zal hier verder niet waorthgegaan. Het voorschrijven van
geneesmiddelen is de resultante van vele actorearvan de arts zich meer of minder
bewust is.

Al eerder in dit document werd @&oked segenoemd, het
standaardassortiment geneesmiddelen dat een ingéieicrts paraat heeft voor zijn
dagelijkse praktijkuitoefening onder routinematmmastandigheden. Dit assortiment
ontstaat tijdens de basisopleiding via het farmaepie-onderwijs van een
universiteit. Per universiteit kan de evoked sehdke verschillen. Een arts doet met
die beperkte set geneesmiddelen ervaring op ehdeele voor- en nadelen intensief
van kennen.

Onder invloed van verschillende actoren zal de eddadet in het werkzame
leven van een arts steeds muteren, met een voerael& eigen snelheid en richting.
Ruwweg kunnen deze mutaties worden ingedeeldaisergerenaf divergerend
Convergerende activiteiten hebben het doel om teewerschillende evoked sets van
vele verschillende artsen te synchroniseren naagesot standaardassortiment.
Convergerende acties beogen het tegendeel en lereorde diversiteit in
voorschrijfbeleid. Elke actor heeft hierbij zijngein belangen.



Bij typeren van het ideale voorschrijfbeleid vanmidatschappelijk perspectief
wordt nagegaan of de optimale balans tussen kiitatitedoelmatigheid (‘value for
money’) wordt bereikt. Vanukwaliteitsoverwegingeis convergentie van individueel
voorschrijfbeleid naar een meer algemene, ‘eviddrased’ standaard wenselijk.
Immers, wanneer veel artsen ervaring opdoen mebepearkt aantal geneesmiddelen
zal het nuttige en schadelijke effect van die genmeddelen snel bekend zijn.
Daarnaast blijft het volume aan geneesmiddelereitothle kolom beperkt, hetgeen
logistieke voordelen met zich meebrengt. Per faottegrapeutische groep één of
maximaal twee geneesmiddelen lijkt dus het ided#loogpunt van
doelmatigheidsoverwegingemmu evenwel een zekere mate van divergentie wignsel
zijn. Meer aanbieders geeft immers concurrentidarmee de mogelijkheid tot
prijsonderhandelingen en een daling van de ko&tenrwaarde is dan wel dat de
hiermee bereikte besparingen de maatschappij aksejéen goede komen.

Beroepsverenigingen van artsen streven convergeatiezoorschrijfbeleid na
bijvoorbeeld via het opstellen van richtlijinen ewofocollen of standaarden. Om
werken in de dagelijkse praktijk hiermee te bevoedekan gebruik worden gemaakt
van electronische voorschrijfsystemen (EVS). Hedtelben van richtlijnen of
standaarden dient met de grootst mogelijke trarspar en objectiviteit te geschieden.
Richtlijnen vormen immers de hoeksteen van het fawtherapeutisch handelen van
artsen. Daarnaast zal ook het individueel voorgtialeid er aan kunnen worden
getoetst. Hierop wordt in de volgende paragraafggekomen.

Divergende invloeden op het voorschrijfbeleid vaisen zijn er vele. Te
denken valt aan incidentele gebeurtenissen, zdisdobeeld een onverwachte of
zeldzame bijwerking, hype’s in de media of aan pvtonele activiteiten van de
farmaceutische industrie.

Er is een trend naar een meer geindividualiseexrdrdcotherapie en daarmee
samenhangende farmaceutische patiéntenzorg. Dooidteename op het terrein van
de relatie tussen genetische kenmerken en theespikaten wordt genetic councelling
breder toepasbaar.

Indien een arts een geneesmiddel voorschrijft waor indicatie waarvoor het
middel niet officieel is geregistreerd spreekt nvan off-label use Dit is onder
voorwaarden mogelifR. Off-label use heeft het voordeel van de mogeéjkhen kans
om nieuwe indicaties te ontdekken, het nadeelsgeetere onzekerheid van de balans
effectiviteit/veiligheid.

)% FAG% A4)* "7 %11 " G -+ AB4 Het
voorschrijven en afleveren van geneesmiddelen buleegeregistreerde indicatie.
Gebu 2000: 34: 139-147.



Afgeleverd en betaald geneesmiddel

Bij het verstrekken van geneesmiddelen is het Witt®egestane
handelskanaal leidend (UR, AUD of AV). Een voordesven UR-geneesmiddel wordt
door de apotheek verstrekt. Indien een patiéntdrspt fysiek transporteert naar de
apotheek bestaat een kans dat het recept niet wayeleverd en het geneemiddel dus
niet wordt gebruikt. Bij direct electronisch beriehverkeer tussen arts en apotheek
vervalt deze onzekerheid. Afleveren van geneesnetddean het gevolg zijn van een
eerste voorschrift of een herhaalrecept.

Afgeleverde geneesmiddelen worden op verschillendeieren betaald: door de
zorgverzekeraar (in natura of door restitutie) obdde patiént zelf (geheel of
gedeeltelijk als eigen bijdrage).

De kosten van afgeleverde geneesmiddelen wordearsutaal vergoed
conform de daarbij vigerende regels van het Befuihaceutische hulp. De kosten
voor farmaceutische hulp bestaan voor ca. 80%arntegsmiddelenkosten en voor ca.
20% uit exploitatiekosten van de apoth¥elop ontwikkelingen met betrekking tot dit
laatste onderdeel zal hier verder niet worden ingeg

De wijze waarop geneesmiddelen worden geprijsdezgoed verschilt op dit
moment binnen de Europese Unie st&rkn internationale overleggen worden
ervaringen uitgewisseld, waardoor verwacht kan waordat best practices naar elkaar
toe zullen groeien.

Er bestaan in Nederland diverse dataverzamelingetngegevens over het
volume en de kosten van afgeleverde geneesmiddekedatabank van het
GeneesmiddeleninformatieProject (GiPs openbaar toegankelijk en geeft
gedetailleerde informatie op niveau van individugémeesmiddelen, die van de
Stichting Farmaceutische Kengetallen (SEKjeeft meer algemene gegevens.
Daarnaast hebben zorgverzekeraars en farmaceutisdigtrieén eigen niet-openbare
dataverzamelingen. Van het intramurale gebruikgameesmiddelen zijn nauwelijks
openbare gegevens beschikbaar, uitgezonderd ddliggrrde SFK-monitor met
betrekking tot het gebruik van dure geneesmiddileriekenhuizelf.

Zorgverzekeraars vullen in toenemende mate hun deaverheid al lang
geleden toegewezen rol als regisseur van het gene@éslenbeleid in. Het gaat daarbij
vooralsnog vooral om de financiéle aspecten vaméaotherapie. Nieuwe begrippen
doen daarbij hun intrede, bij voorbeeld conventmansitieakkoord, preferentiebeleid.
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Bestaande verhoudingen komen daardoor onder dpekiaité versus generiek,
zorgverzekeraar versus arts en apotheker en dgmgdle generieke markt blijkt in
deze ontwikkelingen een belangrijke rol te kunnpelert®.

Kosten extramurale farmaceutische hulp in Nederland
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De gedeclareerde kosten van geneesmiddelen zijgavelg van het gebruikte
volume en het vigerende prijsbeleid. Intramurapd er geen wettelijke regels,
extramuraal geldt de Regeling farmaceutische holpet GVS. Actuele discussies zijn
de plaats en de rol van het GVS, de Wet Geneesteidedgjzen (WGP), en het
preferentiebeleid van zorgverzekeraars en behekostenontwikkeling in de
toekomst. De jaarlijkse groei van extramurale geneddelenkosten kent daardoor
grote schommelingen, zoals de figuur op de voordagragina weergeeft.

De kosten van extramurale geneesmiddelen bedrdadg07 ruim € 5
miljard®® en vormen daarmee ca. 10% van het Budgettair Kadey. Voor
zorgverzekeraars vormen ze na de kosten voor medjsecialistische zorg de tweede
belangrijke kostenpost (ca. 20% indien de kostarr VONBZ buiten beschouwing
worden gelaten, omdat zorgverzekeraars hierop regigvinvioed kunnen
uitoefenen).

Gebruikt geneesmiddel
In principe wordt een geneesmiddel gebruikt comfole intentie van de arts.
Deze is gebaseerd op de resultaten van het reggstnaderzoek en de —tekst. Hoe vaak
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daarvan echter wordt afgeweken en er sprake ishenapie-ontrouw is lang niet altijd
bekend; onderzoek suggereert dat dit frequentés$ kidn daarbij gaan om een andere
dan de gewenste dosering, innamefrequentie of@apiheduur. Vanzelfsprekend
beinvioedt dit niet alleen het therapieresultaatanook de relatie tussen de kosten van
geneesmiddelen en het gebruik daarvan en dus deubdtaarheid van
farmacoeconomische gegevens. Men zou zelfs ‘kast de bocht’ kunnen concluderen
dat de relatie tussen kosten en opbrengsten helensadekend is.

De rol van de patiént verandert. Patiénten orgaarseich en
patiéntenorganisaties professionaliseren zich.pgées in toenemende mate een rol in
het geneesmiddelenbeleid. Een voorbeeld voor darmirale situatie zijn de
onderzoeken van de Borstkanker Vereniging Nederthadn 2006 en 2007 de inzet
van trastuzumab (Herceptin) rapporteétdé Er bleken tussen de diverse provincies in
Nederland zeer grote verschillen in gebruik te.Zije rapportages waren destijds voor
de minister van VWS mede aanleiding tot een aampgssn de vergoedingsregeling
voor dure geneesmiddelen.

Patiénten kunnen zich meer en meer zelf oriénterenbetrekking tot noodzaak
en nut van farmacotherapie of de positieve en megaeffecten van geneesmiddelen.
De rol die het internet hierbij speelt en in dekmmst zal spelen is nog nauwelijks te
overzien. Wel is duidelijk dat het internet niethopidt bij de landsgrenzen en nationaal
of Europees beleid bij voorbeeld met betrekkingdioécte patiéntenreclame maar
beperkte effectiviteit zal hebben.

Het Platform Patiént&industrie (Pl), dat in 2003®fgericht, is een structureel
samenwerkingsverband tussen patiéntenorganisatids s2search georiénteerde
farmaceutische industrie. Doel van het PlatfornsRErbetering van de
farmacotherapeutische zorg en versterking van ditipoan de patiént. Het Platform richt
zich daarbij op maatschappelijke en wetenschappeljzagstukken op langere termijn.
De researchagenda van het Platform Pl kent drigmpeten: Therapietrouw, Kwaliteit &
Behandelrichtlijnen, en Toegankelijkheid. Op deebigden is in de visie van het Platform
PI nog veel winst te behafén

Uitkomsten

Farmacotherapie veroorzaaj@zondheidswinstoor voorkomen van een ziekte,
het verminderen van de ernst van een ziekte ofgdiegindigen daarvan en
gezondheidsschadimor (on)verwachte bijwerkingen. Overall heeftnfacotherapie
hiermee een effect op de kwaliteit van leven vam gegtiént en/of diens naaste
omgeving (mantelzorgers). Naast deze meer indiveda&ecten hebben
geneesmiddelen algemene maatschappelijke effecmmninlvioed op de
arbeidsproductiviteit (verminderen van ziektevenzuen het scheppen van

% I <->7
% I <->?2 J%?J + = ?

12%



arbeidsplaatsen door de farmaceutische industtielreuitkomstenonderzoék

kunnen deze (in)directe kosten en opbrengsten wondgegaan en in
farmacoeconomische modellen worden verwerkt. Zodedoelmatigheid van
geneesmiddelen worden vastgesteld. Hierbij moetweébedacht worden dat de
resultaten van farmacotherapie basaal afhankd|ijkvan de (on)zekerheid van de
gestelde diagnose of, indien de farmacotherapievadj is aan een andere therapie,
bijvoorbeeld chirurgie, de kwaliteit van deze laattherapie mede doorslaggevend kan
zijn voor het behaalde eindresultaat met het ganetel.

Farmacotherapie lijkt wat betreft het doelmatiglseidderzoek en -beleid
voorop te lopen ten opzichte van andere onderdedande gezondheidszorg of
collectieve voorzieningen als geheel. Veel moet wegkende weg worden bedacht en
getest. Over de plaats van het gebruiken van QAInYoet bijvoorbeeld nog
maatschappelijk worden gediscussieerd. Bij doelghatidsbeleid dient te worden
bedacht dat er evenwicht moet zijn tussen kortdaegetermijn aspecten van het
beleid. Beleid dat geheel is gebaseerd op statisfff@éntie van zorgvoorzieningen
(alleen doorlaten wat bewezen efficiént is) heefftgevolg dat het klimaat voor
innoveren op den duur vermindert; beleid op baais dynamische efficiéntie lijkt voor
de toekomst meer aangewezen.

Soms wordt aan fabrikanten bij registratie van meuw geneesmiddel de
verplichting opgelegd om vervolgonderzoek te doginkroductie op de markt. Fase
4-onderzoek (postmarketing surveillance) betreft daoral het nagaan van de
veiligheid van een geneesmiddel bij gebruik dooaligmene populatie. Resultaten
hiervan kunnen leiden tot aanpassing van de oféigi€gistratietekst.

Tijdens het toepassen van geneesmiddelen kunnearadee dan de tot dan toe
bekende nuttige effecten van een geneesmiddel etdicht komen en de aanleiding
zijn om deze verder uit te diepen. Het in as 1 besen traject kan daarbij opnieuw
worden gevolgd en leiden tot een nieuwe geregisiemdicatie (fase 5-onderzoek).

Rol van de farmaceutische industrie

De farmaceutische industrie heeft in het boventes®@n proces veel
mogelijkheden om haar invloed uit te oefenen emapkt daarvan vanzelfsprekend
gebruik. Haar toekomst staat immers op het speladmid de omzet en de winst van
het eigen geneesmiddel de voor de toekomst nootigakeesearch dient te worden
gefinancierd. Via de breedst denkbare marketingtietten wordt geprobeerd de pen
van de arts te beinvloeden. Hieraan wordt door ddianregelmatig en intensief
aandacht geschonk&rf® ?’. Marketingactiviteiten bewegen zich binnen de nauw
kaders van wat wettelijk op dit terrein is toegastaMen kan verwachten dat de
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industrie daarbij soms ‘over de schreef’ gaat. Aglar hiervoor adequate
correctiemechanismen bestaan past dit binnen déigaan de westerse
markteconomie.
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Zorgcompartimentering

Zo'n 35 jaar (1974) geleden verscheen de Structitargezondheidszorg van de
toenmalige staatssecretaris Hendfikslij legde bij zijn ordeningsvoorstel de nadruk
op echelonnering van de zorg en op planning varztigtaanbod. De echelonnering
van de zorg werd uitgewerkt in drie ‘lijnen’®"12° respectievelijk 3lijns
voorzieningen. Cure (huisarts*{lin) en specialist (2lijn)) en care (GGZ en
verpleeghuizen;3lijn) kregen hun plaats. Muren werden opgetrokkerde door de
sterk verschillende wijzen van bekostiging van deagycompartimenten. De
begrippen ‘intra’- en ‘extramuraal’ werden tot op dag van vandaag een feit. Anno
2008 heeft zich hierbij een nieuw zorgonderdeeloged: zelfzorg (‘0ijn’), met een
toenemend aanbod aan zorgvoorzieningen zoalswestszelfdiagnostiek en
geneesmiddelen voor zelfmedicatie.

Op de farmacotherapeutische ontwikkelingen op émein van de zelfzorg zal
onderstaand niet worden ingegaan; er kan van uitl@ogegaan dat hier vooral de
algemene principes van de geheel vrije markt geliedeze passen niet in het
onderhavige document. Ook op de geneesmiddelenieming van verpleeghuizen zal
niet nader worden ingegaan; ze zal doorgaans liggéet verlengde van die van de
algemene ziekenhuizen, die onderstaand uitvoerigithmeschreven.
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Eigen regels en geld

Ook op het terrein van de farmacotherapie groegtete verschillen tussen de
diverse zorgonderdelen. Aparte regelgeving werdvikkield en de financiering van de
zorgcompartimenten ging uiteen lopen. Over de baelorg, toelating en bekostiging
van (nieuwe) extramurale geneesmiddelen is in degraaf ‘Van molecuul tot mens’
al het nodige gezegd, hier zal nu vooral de intnateusituatie aan bod komen.

Tot 1983 werkten de ziekenhuizen met een volledigiput-financiering voor
alle activiteiten werden gedetailleerde facturenagelen aan de patiénten of aan hun
zorgverzekeraars. De gemaakte kosten en de verggaddaarvoor liepen geheel in de
pas. De ziekenhuisapotheek vormde zelfs een prefiter voor het ziekenhuis, door in
eigen huis geneesmiddelen goedkoper te produceneel te declareren
vergoedingsprijs.

De invoering van déudgetteringvan de algemene ziekenhuizen per 1 januari
1983 verstoorde deze situatie flink. Reden voorededicale verandering in de
financiering van ziekenhuizen was mede gelegereistdrk toenemende uitgaven aan
ziekenhuiszorg en falend overheidsbeleid op het pan kostenbeheersing,
bijvoorbeeld de reductie van de ziekenhuiscapdaci#ginvankelijk werden de jaarlijkse
budgetten van de ziekenhuizen vastgesteld op hHstorlsche gegevens. Dit betekende
echter een groot onrecht voor de tot dan toe zwpererende instellingen ten opzichte
van de ziekenhuizen die een wat ruimer uitgaveppatkenden. Onder druk en met
medewerking van de ziekenhuizen stelde de Commisiderode een systematiek op
die per 1 januari 1988 werd ingevoerd: de functiedpge budgettering (FB-
systematiek).

Het ziekenhuisbudget werd vanaf die tijd berekeal de hand van een drietal
typen parameters: de omvang van de bevolking irvletorgingsgebied van het
ziekenhuis (adherentie), de beschikbaarheidsfuifatiatal bedden en
specialistenplaatsen) en de daadwerkelijke zorgprivel (aantal opnames,
verpleegdagen,®polikliniekbezoeken en dagbehandelingen). Bijzoade
voorzieningen, zoals bijvoorbeeld dialyse-afdelimgeerden daarnaast apart
gefinancierd.

Ziekenhuizen reageerden op de invoering van de défteling met twee
belangrijke typen veranderingen. Ze voerden eemcipiéle organisatiewijzigingdoor:
de traditionele horizontale dienstenstructuur nmetey de directie een hoofd
verplegingsdienst en een hoofd polikliniekdienstavgekanteld’ en vervangen door
een verticale structuur met namen als zorggroegigisies, resultaatverantwoordelijke
eenheden en dergelijke. Doel was om het externgddudtern te verdelen en
verantwoordelijken voor deelbudgetten aan te wijaerde tweede plaats werd een
beleid van sterk&kostenminimalisatiéngevoerd, vooral voor die ziekenhuisonderdelen
waar geen budgetinkomstenparameters tegenoveresto@d ook voor de
farmacotherapie en de ziekenhuisapotheek verandamterofit-center in een ordinaire
kostenpost.

Ziekenhuisapothekers vertaalden het kostenminittéidibeleid voor de
geneesmiddelenvoorziening in twee activiteiten.Hdeenningsbeschikking algemene



ziekenhuizen (1984) vereiste een geneesmiddelenéssiendie een formulariufh
onderhield. Ziekenhuisapothekers introduceerdenseremgformulariumbeleidmet
een vergaande standaardisatie van het intramuealeegmiddelenassortiment. Al
eerder werden in dit document de voordelen vodkwialiteit van zorg genoemd. Het
formularium vormde ook de basis voor het krachtidg@opbeleiddat door
ziekenhuisapothekers werd ontwikkeld. Regionaleesamerkingsverbanden op het
gebied van de geneesmiddeleninkoop gingen ontstaam werd met
meerjarenafspraken gewerkt. Dat farmaceutischeijwedrziekenhuizen hoge
kortingen boden in ruil voor een plaatsje van husdpct(en) in het ziekenhuis-
formularium was aantrekkelijk.

Hoe succesvol de ziekenhuisapothekers met ditdeigi geweest valt niet
precies te zeggen omdat cijfers ontbreken waafpuobibeeld de kostenontwikkeling
van de extra- en intramurale geneesmiddelen magehlvorden vergeleken. Dat er in
de jaren '90 weinig aandacht was voor het intrafeugeneesmiddelenbeleid en de
kostenontwikkeling kan er indirect op wijzen dat heermee wel goed zat. Het ver
doorgevoerde formulariumbeleid veroorzaakt echtereen ‘formulariumbreuk’ tussen
de F- en de 2-lijn, waardoor bij ziekenhuisopname en ontslagseisgen in
chronische medicatie van patiénten kan ontstaanodgipunt van medicatieveiligheid
is het wellicht wenselijk het formulariumbeleid rffainste) te regionaliseren.

Aangenomen wordt dat het voorschrijfbeleid van argen in belangrijke mate
wordt beinvloed door medisch specialisten, dielenelieuwe geneesmiddelen
voorschrijven en daarin huisartsen meetrekken.réeant onderzoek van Pharmo in
opdracht van het ministerie van VWS heeft aangedatat dit inderdaad voorkorit
maar niet in een zodanige mate dat er op dit pigenstandig beleid noodzakelijiéts

Een onwettige budgetontlastende praktijk (de U-bomhstructie) werd door
ziekenhuizen ingevoett Specialisten schreven aan patiénten kostbareegariddelen
voor, die bij de openbare apotheek buiten het zikkis dienden te worden opgehaald,
meegebracht naar het ziekenhuis alwaar ze polgdimiverden toegediend. Dit was de
voorbode van een grotere verandering, de tenderspéaialistische farmacotherapieén
meer en meer in de thuissituatie kunnen wordengageHet CVZ heeft hierover
recent een advies uitgebrathtvaarbij in hun ogen uiteindelijk het
farmacotherapeutisch schot tusséneh f-lijn dient te verdwijnen en alle
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geneesmiddelen in één monosysteem dienen te worttgrgebracht. Over deze optie
wordt gemengd gedacfitde farmaceutische industrie kan er wel mee instem

Dure geneesmiddelen

Tot het jaar 2000 werden er slechts incidenteed dutramurale geneesmiddelen
op de markt geintroduceerd, waarbij kon wordenteals met het ad-hoc regelen van
financiéle compensati&s Vanaf 2000 werd de toevloed echter zo gestaag dat
structurele maatregelen noodzakelijk werden. Daanierd de Beleidsregel dure
geneesmiddelen in ziekenhuizen in het leven gemegie per 1 januari 2002 van
kracht werd. Op dat moment werd een geneesmiddelwalr gedefinieerd aan de hand
van een prijs- en volumecomponent. De prijscompbiehij een update van de
Beleidsregel per 1 januari 2006 merkwaardigerwijeevallen. Elk intramuraal
geneesmiddel met een jaaromzet van €1,6 miljoedoailthans aan de definitie ‘duur’.

Dure en weesgeneesmiddelen vormden in 2006 45%ledotale
geneesmiddelenkosten in ziekenhuiZem 2004 was dit aandeel nog 29%. De kosten
van dure en weesgeneesmiddelen groeiden in 2008 3f&ten in 2006 met 48% ten
opzichte van het voorgaande jaar (!).

Kosten dure- en Wwaesgansasmiodelen vs. KOSMen van avenge gensasmigasien in dipemeans
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Omdat de ziekenhuisinkomsten veel minder hard grodan die van de
uitgaven aan dure geneesmiddelen verdringen derstéade uitgaven aan andere
intramurale zorg. Het is logisch dat de ziekenhmiagervoor steeds klemmender de
aandacht vragen. De kostengroei van de overigarmirale geneesmiddelen bedroeg
in diezelfde periode jaarlijks gemiddeld 4,1%. iatste is geheel in lijn met de groei
van de totale ziekenhuisinkomsten en de kostendkgding van de extramurale
geneesmiddelen.

Om in aanmerking te komen voor extrabudgettairarfoiering via de
Beleidsregel dient hiervoor een aanvraag te wordgediend bij de Nederlandse
Zorgautoriteit (NZa). Dit kan alleen door een WT@ijj, de farmaceutische industrie
is hiervan uitgesloten. De aanvragende partij (Jaans de NVZ of de NFU) is dan
ook verantwoordelijk voor het vanwege de Beleidstegrplichte
doelmatigheidsonderzoek, waarin binnen drie jaaplaatsing op de Beleidsregel de
verwachte therapeutische waarde van het nieuweghkmeesmiddel in de dagelijkse
praktijk moet worden bevestigd. Partijen verwachtear financiering hiervan bij de
industrie te kunnen aankloppen; co-financiering v ZonMW-programma dure
geneesmiddelen is een bijkomstig alternatief. Omdgie van CVZ wordt er voor het
doen van doelmatigheidsonderzoek een technisctimbad opgezet.

Nu de manier van financieren van ziekenhuizen \éganen de budgettering
stapsgewijs wordt vervangen door bekostiging opshesn de daadwerkelijke
zorgproducten van het ziekenhuis (‘Diagnose-Behiamgieombinaties’ (DBC'’s))
wordt gediscussieerd over de wijze waarop dure geméldelen daarin moeten worden
meegenomen. Het gaat daarbij nog om een techndishessie die de inhoudelijke
kant verder ongemoeid laat; maar deze zal ook adrkbmen bijvoorbeeld vanwege
discussies over onderlinge substitutiemogelijkhedsaor (dure) intramurale
zorgvoorzieningen..

De kosten van geneesmiddelen vormen een onderdadales/totale
patiéntgebonden kosten in ziekenhuizen en ook dexien sneller dan de totale
ziekenhuisinkomsten. In onderstaande figuur is meigvan de uitgaven van de
patiéntgebonden kosten in de STZ-ziekenhuizen@dsbeeld weergegevén
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Amphia ziekenhuis
HAGA Zziel
Isala ki
Martini ziel

Ziekenhuis Rijnstate

Spaarne ziekenhuis

Deventer ziel
Reinier de Graaf groep

Albert Schweitzer ziekenhuis
Atrium Medisch Centrum
Jeroen Bosch ziel

Sint Lucas Andreas ziel

Maxima Medisch Centrum
Medisch Centrum Haaglanden
Medisch Centrum Alkmaar
Medisch Spectrum Twente
Onze Llieve Vrouwe Gasthuis
Sint Elisabeth ziekenhuis
Sint Antonius ziekenhuis
VieCuri Medisch Centrum
Zorggroep Noorderbreedte

Canisius Wilhelmina ziel

De snelle kostenontwikkeling maakt niet alleenlah voortdurend problemen
blijven voordoen met de bekostiging van de duredaidn, maar stimuleert ook de
discussie over de grenzen aan de Ybide vraag naar ‘value for money’ en de
ontwikkeling van concepten en modellen om een aatd@p beleidsvragen te kunnen
geven (zoals bijvoorbeeld het QALY-conceptf.

De intramurale geneesmiddelenproblematiek trekéteeds meer de aandacht,
mede tegen de achtergrond van de beheerste kosigklosling van de extramurale
geneesmiddelen. Extramuraal is er al jarenlang dearaantal maatregelen een
consistente daling van de gemiddelde geneesmidgigjeen zichtbadl. Intramuraal
stegen de gemiddelde prijzen (over dezelfde per&dsién onderstaande figuur) van
100 naar ca. 130%
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Ook extramuraal komen dure geneesmiddelen voor offenéle definitie
ontbreekt. De intramurale definitie kan echter eskramuraal worden toegep&sde
SFK definieert tegenwoordig unieke leveringen mettkn > €500 per aflevering. De
farmaceutische industrie neemt soms speciale osgties in de arm om deze kostbare
therapieén bij patiénten thuis in goede banenitete

Nu het einde van de octrooiperiode van de eerstergéie biofarmaceutica in
zicht is, komen ook discussies over biogenericgampg. Het aantonen van
bioequivalentie met het oorspronkelijke biotechespkité zal hier een forse horde
vormen. Met name vergelijkbaarheid (comparibility)een moeilijk punt omdat
eigenschappen van biotech-producten kunnen afhavayede gebruikte productie- en
zuiveringsmethodes en omdat analytische methodgsalé biologische
eigenschappen, waaronder immunogeniciteit, vollédignen vastleggen. Bij
registratie van generieke biotech-geneesmiddelemzte praktijk waarschijnlijk
slechts bij uitzondering kunnen worden volstaan et verkort registratiedossier, dus
zonder herhaling van het klinisch onderzoek. Daaraoiten fabrikanten van generica
er goed aan doen om voor deze biotech-producteoek te gaan naar een duidelijke
product-plus ten opzichte van het innovatorprodDetskundigen voorspellen dat
biogenerica waarschijnlijk niet veel goedkoper ealkunnen worden dan de
innovatorproducten, met name omdat de kosten vapribeuctieproces hier een groot
deel van de kostprijs uitmak&n
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Veranderende speelruimte

Voorheen had elk ziekenhuis zelf de vrijheid vasstellen of een geneesmiddel
in het formularium moest worden opgenomen. Tegemdigovordt meer en meer
landelijk besloten wat de plaats is van een genilrhin de therapie en of hetin
aanmerking komt voor extra financiering. Indien iem©ieen nieuw geneesmiddel door
de medische beroepsgroep landelijk is opgenomeerinrichtlijn of protocol heeft elke
patiént er volgens de Zorgwet aanspraak op en demiziekenhuis het in principe toe
te passen. Patiénten dienen hierop te kunnen wevan. Het beleid rond de
beoordeling, toelating en financiering van (nieuwgjamurale geneesmiddelen wordt
daardoor steeds meer naar landelijk niveau getildegliezen ziekenhuizen op dit punt
speelruimte. Dit kan op termijn ook consequentielsien voor het inkoopbeleid van
individuele ziekenhuizen en bestaande samenwerkarganden op dit gebied,
bijvoorbeeld door een reshuffeling van inkoopconabies. Ook de door de overheid
gewenste ontwikkelingen op het terrein van markkivey in de zorg en
maatstafconcurrentie kan e.e.a. sterk beinvioeden.

Rol van de farmaceutische industrie

Was de intramurale markt voorheen financieel mindieressant door de
strakke regie van de ziekenhuizen en de gering&toravang ten opzichte van de
extramurale (ca. 10%), thans ziet men de aandaeheimen door de sterke
groeimogelijkheden. De farmaceutische industriefthéd@or de introductie van vele
nieuwe unieke specialistische geneesmiddelen deaiaizen inhoudelijk wat te
bieden. Bij marktintroductie van specialistischagesmiddelen is er echter doorgaans
nog veel aanvullend onderzoek noodzakelijk op ledied van effectiviteit en
veiligheid; dit onderzoek is soms verplicht als gigvwwan een eis van de
registratieautoriteit of vanwege blijvend extradintiering. De maatschappij verwacht
van de farmaceutische industrie hierbij initiatiev®©nzekerheid over de balans kosten-
baten kan niet te lang blijven bestaan, noch vabiépten, noch voor betalende
burgers.

Indien de toepassing van niet-specialistische ganaklelen in het ziekenhuis
en haar verzorgingsgebied geheel op elkaar wogiistémd vervalt de mogelijkheid
voor de farmaceutische industrie om de interactssén de prescriptie van de huisarts
en de specialist te beinvioeden.

Klinisch geneesmiddelenonderzoek vindt in fase 2ase 3 vooral plaats in de
ziekenhuizen. Inhoudelijk is hierop al bij de besjeing van asl ingegaan. Onderzoek,
ook dat met geneesmiddelen, is een belangrijk ay@ecde opleiding en registratie
van (para)medische professionals. De farmaceutisthestrie heeft hiermee een
belangrijke mogelijkheid tot intensief contact nhet veld door inhoudelijk en
financieel ondersteunen van onderzoek en onderzselet is van groot belang dat
door alle partijen de grootst mogelijke integritgitacht wordt genomen.



4. Beleidsvragen; knelpunten en oplossingsrichtimge

In een aantal debatten zal de RVZ onderstaandédsetagen aan de orde stellen:

a. wat draagt de farmaceutische industrie bij aanalksgezondheid en op welke
wijze?

b. welke ontwikkelingen doen zich in de sector voar dBlevant zijn voor de rol
van de farmaceutische industrie en zijn bijdrage @& volksgezondheid?

c. is sprake van voldoende countervailing power bipdgviteiten die de
farmaceutische industrie onderneemt en de reldiegij onderhoudt met
andere actoren in de zorg?

d. waar dit niet het geval is: wat zijn de meest gédaehinstrumenten om bedoelde
countervailing power te realiseren?

Dit basisdocument geeft onderstaande antwoordehaaldvat voor de debatten.

A. Wat draagt de farmaceutische industrie bij aan @ volksgezondheid en op welke
wijze?

9 * + I - & : “Door verbeteringen in de gezondheidszorg
leven Nederlanders langer en brengen zij meer janegoede gezondheid door. Sinds
de jaren 50 is de levensverwachting met 7 jaar éo@gnen, waarvan 4 jaar door
preventie en medische zorg. Gecorrigeerd voor keialvan leven is dit nog meer,
namelijk ongeveer vijf jaar. De opbrengst van deo&udie binnen de gezondheidszorg
worden besteed is daarmee gunstiger dan voorheet asngenomen. Dit concluderen
Erasmus MC en RIVM in het rapport "Hoe gezond zignzorguitgaven?” dat vandaag
aan minister Klink van VWS is aangeboden.

Jaarlijks wordt in Nederland aan de gezondheidszurg 60 miljard euro uitgegeven. Om
te beoordelen of deze uitgaven een zinvolle begiatin, is het noodzakelijk te weten wat
de opbrengsten ervan zijn. Met de komst van ni¢eglieken, zoals chirurgische
ingrepen, vaccinaties, geneesmiddelen en screesfigdgn preventie en zorg een steeds
grotere rol bij de volksgezondheid. Hierdoor kunmeser ziekten worden voorkomen of
effectief worden behandeld. Het rendement van dgeaoo verschilt sterk per ziektegroep,
maar investeren in preventie en zorg blijkt efffatin doelmatig. Voor infectieziekten,
kanker en hart- en vaatziekten is nu voor het destkend wat de bijdrage van preventie
en zorg aan de toegenomen levensverwachting isegéw2aarbij is ook gekeken naar de
verhouding tussen kosten en batéh

Naast andere vormen van diagnostiek en behandeébben dus
geneesmiddelen en vaccins een positief effect apntigikkeling van de
volksgezondheid. Het gaat hierbij om een toenamnmedealevensverwachting en een
verbetering van de kwaliteit van leven. Gelet opfhd dat gezondheidszorg (en dus
ook geneesmiddelen) schadelijke effecten heefteopodksgezondheid betreft het
hierbij een overall-balans. Dit geldt zowel voorldssten als de baten.
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In hoofdstuk 3 van dit basisdocument is uitgeblmdchreven welke rol de
farmaceutische industrie speelt in de verschillemdaerdelen van het zorgproces; om
de complexiteit van dit proces te reduceren ishlesichreven in drie verschillende
dimensies. In de verschillende dimensies speeladeaceutische industrie een rol met
wisselende relevantie: in as 1 (van molecuul tohsheen dominante en initiérende, in
as 2 (van patiént tot gezonde burger) soms eenrdorté, soms een (te) afwachtende,
terwijl bij de zorgorganisatie de rol indirect worgkspeeld via het introduceren van
geneesmiddelen die het mogelijk maken dat patiéime®n ander zorgcompartiment
worden behandeld (dit is overigens voor de patiéudeg van groot belang)

B. Welke ontwikkelingen doen zich in de sector voodie relevant zijn voor de rol
van de farmaceutische industrie en zijn bijdrage aa de volksgezondheid?

In hoofdstuk 3 zijn de met de in dit hoofdstuk ge&n dimensies
samenhangende ontwikkelingen beschreven (elke faglexiparagraaf sluit er mee af).
Onderstaand volgen meer algemene ontwikkelingetet@e het doel van dit
basisdocument (voeding van RVZ-debatten) wordebesehreven als knelpunt met
daarbij een suggestie voor mogelijke oplossingsingen.

Maatschappijbeeld en veranderingen

Benoemen van knelpunten en gewenste oplossingsrgent kan niet anders dan
vanuit een bepaald wereldbeeld, maatschappelijkgigan normen en waarden.
ledereen heeft zijn eigen visie op de zaken desnlgvook de schrijver dezes, en indien
een poging wordt ondernomen deze te benoemen karhiaeover dus (sterk, zelfs
onoverbrugbaar) van mening verschillen. Gelet aponéerwerp, zorg voor gezonden
en zieken in de samenleving is het evenwel vamtaitste belang dat actoren in het
farmaceutisch speelveld elkaars standpunten kennvisselen, doordenken en pogen
tot een breed gedragen fundament te komen.

Als aanzet worden onderstaand algemene thema’'sgehdie maatschappelijk
spelen en veranderingen teweeg brengen:
- groeiende behoefte aan collectieve voorzienirdmar demografische -
ontwikkelingen, veranderende opvattingen en toegemomogelijkheden
brengerntoenemende collectieve kosteet zich mee. In democratisch
georganiseerde landen heeft de overheid de taahixbare gelden te verdelen;
transparantie bij en onderbouwing van de redeligklvan de genomen
beslissingen zijn hierbij randvoorwaarden. Terwijlteleurstellingen zullen zijn
doordat niet alles wat kan gehonoreerd kan wordentdloor de genomen
beslissingen de maatschappij als geheel op altgdro'rijker’ te worden. De
volksvertegenwoordiging (‘politiek’) ziet hier name de maatschappij op toe.
Partijbelangen mogen nooit prevaleren boven maatgudiijke belangen;




- vanwege solidariteitsoverwegingen en benodigdtath@ppelijk draagvlak is
transparantieessentieel: gevolgde besluitvormingsprocessduruiede
informatie, korte- en langetermijn effecten, in dlites en meer zal inzicht
gevraagd worden; een doorgeschoten overvloed darriatie belemmert
echter transparantie, waardoor de behoefte aanlvelrare
informatieleveranciers toeneemt; een duurzaam guedo is van belang;

- dat middelen soms schaars zijn, ook de finangatitbdelen voor individuele
burgers, is duidelijk; toenemend zal de vraag aaorde zijn welkeralue for
moneyeen (collectieve) voorziening met zich meebrergh maatschappijbrede
‘outcomes movement’ is ingezet;

- collectieve voorzieningen dienen bestaande ekotmstigebehoefterin de
maatschappij te dienen; R&D-activiteiten dienerrtiegebaseerd te zijn;

- naast onverwoestbare maatschappijbrede solidegitealtruisme is er een
ontwikkeling richtingindividualisatie mede door toegenomen mogelijkheden
op terrein van ICT. Collectieve voorzieningen diernet liefst thuis of ‘om de
hoek’ beschikbaar te zijn en de waarde van innesgatullen mede naar deze
trend worden gemeten,;

- desnelheidvan de maatstchappij neemt toe; in de ‘speedyesgoran 2008
groeit de wens om direct te worden bediend, mede de mogelijkheden die
als voorbeeld dienen.

Onderstaand worden de genoemde ontwikkelingen natwerkt voor de
farmaceutische industrie.

Integriteit van de farmaceutische industrie

Op 21 september 2007 hield prof.dr. Kees Neef imdfiacht zijn oratie en

sprak daarin onder andere over de farmaceutischesirie en de zorgverzekeraars. In
het persbericht van het Academisch ziekenhuis Mizhst{AZM) kan men daarover

lezen:

Over de farmaceutische industrie bespreekt Neefjinoratie het negatieve
imago van 'grote geldmachines die zonder al te serlpules hun veel te dure
geneesmiddelen via slinkse technieken aan de m@mwe brengen. Maar
realiseren we ons wel dat wij met onze steeds pehnavordende regelgeving
met betrekking tot onderzoek en veiligheid het dedestrie steeds lastiger
maken om betaalbare geneesmiddelen in de marletten?' Voor
zorgverzekeraars heeft hij minder begrip. 'Ze opamevanuit een machtspositie
en proberen met allerlei drukmiddelen vermeendg adite dwingen van



artsen, apothekers en zorginstellingen. Zij wiltlnkosten vooral zo laag
mogelijk houden. Dat is afpersin{.’

In Innovator ( het tijdschrift van de Nederlandser&higing van de research-
georiénteerde farmaceutische industrie) schrijicolist Kees Kaldenbach in 2006:
Maar breng in een doorsnee Nederlands gesprekrdeafzeutische industrie ter
sprake, en de houding verstart. We letten danmeéstr op de superieure medicijnen die
ons fluks beter hebben gemaakt, nee, het wiel hasitin een spoor van kritiek.
Geloofwaardigheid van farmaceuten is in het ged#ig die oppermachtige bedrijven
nog ons vertrouwen waard als we pillen slikkenignzz, als we geld willen beleggen,
onze investeringen waard?
Farmacie produceert in de praktijk een scala vaccgsvolle, slimme, hoog-
ontwikkelde geneesmiddelen, maar heeft onder mstiooentenvolk kennelijk een diep
en pijnlijk imago-probleem. Wat komt er zo boverrddlen aan oordelen, vooroordelen,
sentiment en ressentiment?
De consument kan en wil als buitenstaander niet leebrijpen dat de chemici van de
research-afdeling systematisch en goed werk lev&atde nieuwe preparaten op
bijwerkingen zijn onderzocht. Dat de produktie-difte vervolgens goed werk levert in
brandschone stalen mengvaten, en dat daar achtedagillendraaierij de zaak
correct labelt. Dat de afdeling verpakking, bijsérs, en verkoopbevordering ook zijn
werk doet’.

Gelet op het onderwerp is het niet moeilijk in opemebbronnen tal van meningen te
vinden over het imago van de farmaceutische indudtiet is voor een bedrijfstak
plezierig of vervelend wanneer ze een goed of sliechgo heeft, vanuit maatschappelijk
perspectief bezien is dit met betrekking tot de faentéische industrie minder relevant.
Hier is slechts aan de orde dat een patiént eaopv&rtrouwen dat zijn arts hem de beste
therapie aanbiedt (dat wil zeggen: een therapiebewezen effectiviteit met bekende en
acceptabel bijwerkingen), terwijl de premiebetalehdeger er op kan rekenen dat zijn of
haar collectief afgedragen geld met optimaal nut d@samenleving wordt uitgegeven.

Een negatief imago van de farmaceutische industdasgas relevant wanneer dit het
noodzakelijke vertrouwen van partijen in elkaartasn

Volgens critici van de farmaceutische industrieaskdrn van de zaak een soms
optredend gebrek aan integriteit, dat direct sanmggthaet de nhoodzaak om winst te
maken. Berichten over manipulatie van wetenschgkpetiformatie voorafgaand aan
toelating tot de markt respectievelijk ongewenstenen van beinvioeding van
beroepsbeoefenaren of patiéntenorganisaties ratitagtot de markt zijn hiervan
voorbeelden. Gelet op de complexiteit van het fagutische speelveld en de grote
onderlinge afhankelijkheid van actoren hierbinriean het niet anders zijn dan dat een
terechte imagoschade van de één onlosmakelijk gewdigeft voor anderen. Indien
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bijvoorbeeld de farmaceutische industrie wordt bektifd van ‘omkooppraktijken’ zal
dit ook direct neerslaan op het imago van degereenrich laten ‘omkopen’.

Onderstaand zullen knelpunten worden genoemd en gelijkooplossingsrichtingen
worden voorgesteld. Uitgangspunt daarbij is stémtsnaatschappelijk perspectief en het
vertrouwen dat de juiste activiteiten worden onetan.

Voldoende/juiste nieuwe geneesmiddelen? Juist ordek?
Kwantiteit en kwaliteit

In een eerdere paragraaf werd al een overzichtvgegean het aantal en soort
nieuwe geneesmiddelen en de waardering van de thdisghe waarde daarvan.
Kwantitatief en kwalitatief gezien is de aanwas asmuwe %eneesmiddelen op dit moment
gering en de toekomst lijkt somber. ‘De pijplijnataroog®. Versnelling van het
innovatieproces en stellen van de juiste priogtedaarbij zijn aangewezen. Het WHO-
rapport Priority Medicines for Europe and the Wq2004)° kan een waardevol
uitgangspunt voor de innoverende farmaceutischestnig zijn. In de conclusies vermeldt
dit rapport

At present, pharmaceutical research and developifiefb) is based on a market
driven incentive system relying primarily on paseand protected pricing as a prime
financing mechanism. As a result, the research dgéndriven towards areas that
represent market prospects and leaves certain Inesleds unaddressed. This Report
suggests approaches that can be used to fill tips tfaat result from the current
system.
De WHO acht een meer ‘society-driven’ research-agemehselijk. Gekscherend wordt
wel gezegd:'de farmaceutische industrie maakt eesnpiloekt er vervolgens een
commercieel interessante ziekte bij of creért di€leGop de ernst van het onderwerp
(diagnostiek en behandeling van zieken) mag de w&idg op onnodige medicalisering
van de samenleving aantoonbaar geen serieuze batdrarh

Geneesmiddelenonderzoek

Klinisch geneesmiddelenonderzoek is zeer waardatvekrschillende
invalshoeken. Het verdiept de kennis over de matkeievordt onderzocht en ook van de
onderzoekers zelf. Opleiding en onderzoek gaajd &léind in hand. Onderzoek dient mede
de kwaliteit van de patiéntenzorg. Knelpunt is wesmonderzoek gebruikt wordt als
marketing tool van een farmaceutisch bedrijf, metuitsberen van seeding trials als
extreme variant daarvan. Onderzoekers en indwigien van deze praktijk verre te
blijven; toetsingscommissies kunnen hierbij een lgigte rol spelen.
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Zinnige beoordelingen of zinloze ‘*hordes’?

Nieuwe geneesmiddelen worden door verschillendanties tegen het licht
gehouden, waarbij elk met eigen verantwoordelijte eisen het nieuwe geneesmiddel
beoordeelt. Dit kost tijd en energie. Maatschaglpgkzien is het doel om patiénten te
garanderen dat een geneesmiddel met een redelijkevaraiz=kerheid een gewenst
therapeutisch effect zal hebben tegen een accépiaieop acceptabel bijwerkingen en
de maatschappij als geheel te garanderen dat d@bige betalen kosten redelijk zijn.

Idealiter wordt een nieuw geneesmiddel slechts eegrebordeeld op basis van
adequate gegevens, waarbij specifieke beoordelibgsa en gegevens worden
gehanteerd voor toelating tot de markt respectiggvel het verzekerde pakket. De
praktijk is anders. Er zijn Europese en landelljk@ordelingen door registratie-
autoriteiten, beoordelingen voor opname in het ‘e pakket en beoordelingen door
vele lokale geneesmiddelencommissies. Men verwigaglkierbij dat gegevens
ontoereikend zijn of een onduidelijke status hebloah procedures niet transparant zijn,
dat tijdens het spel de regels veranderen, daedertelingsresultaten te weinig
bekendheid krijgen waardoor men elkaars gegeveng@lzuikt of beoordelingen
overdoet, etcetera. Patiénten, behandelaren earm@deutische industrie voelen zich
hierbij buitengesloten.

De farmaceutische industrie beschikt over alle armktsgegevens, maar deelt die
selectief met anderen. In het huidige systeem faloigkant verplicht onalle
onderzoeksresultaten (positieve en negatieve)ddangen bij de beoordeling tot toelating
tot de markt, maar hoeft dit niet te doen verderapeihproces, bijvoorbeeld bij de
vergoedingsbeoordeling, voor FTO’s en dergelijke .

De beoordeling of geneesmiddelen worden vergoedivhaubasispakket van de
zorgverzekering vindt in toenemende mate plaats efs ban expliciete criteria (kosten-
effectiviteit en budget-impact) en volgens een go@dchreven traject. Dit ‘value —based’
vergoedingsbeleid draagt bij aan de noodzakelijkdesy-driven research agenda en aan
de kritische beoordeling door de industrie zelf paoducten in alle fasen van hun
ontwikkeling. Omdat meer ontwikkelingen worden afgdden worden minder NCE's
geregistreerd; de minder kosten-effectieve produetdien al eerder weg. Het lijkt er op
dat de industrie, na aanvankelijk verzet tegen d&herde, nu constructief meewerkt aan
deze beoordeling en ook het concept in de eigernijtsedering heeft geinternaliseerd.

Aanpassing van het beoordelingsproces vanwegeseerrmend aantal unieke
geneesmiddelen (1B; zie pagina 19) ligt voor dedhé&litbreiding van de participatie van
deelnemers, zoals patiénten hieraan lijkt sterk @apgen. Een nieuwe balans van
snelheid en zorgvuldigheid dient te worden gedeérd door alle partijen in het
farmaceutisch speelveld.

Redelijke kosten?

Dat ook geneesmiddelen geld kosten is geen pundiganssie. Hoe verhouden
zich echter de kosten van geneesmiddelen tot dengsten daarvan? Zijn
geneesmiddelen (te) duur? Hoe komt de verkoopgaijseen geneesmiddel tot stand, is er
een redelijke verhouding tot de productiekosten@wdzakelijke investeringen en te



dragen risico’s? Is er een logische relatie tuskeprijs en de omzet van een
geneesmiddel? Komen de lagere kosten van gengragieesmiddelen ten goede aan de
premiebetalende burgers? Wordt er echt meer dan kdraan marketing besteed en op
welke manier is de maatschappij als geheel daagediend? Hoe is de waarde van een
nieuw geneesmiddel te beoordelen wanneer slechis lirelft van het uitgevoerde klinisch
onderzoek het geneesmiddel wordt vergeleken metretar geneesmiddel (niet altijd
voor Nederland de standaardtherafieh op het moment van marktintroductie slechts
28% van het onderzoek waarbij vergeleken is metaegave werkzame stof is
gepubliceerdf?

Op deze stortvloed aan vragen zijn nog weinig ovgende en afdoende
antwoorden van de farmaceutische industrie beschikEa wordt daarmee een speelbal
in de handen van de media (die overigens door ahhtiabesteden aan deze gevoelige
zaken een eigen agenda kan hebben). Dit komt dgfbedr als geheel niet ten goede.

Mede-verantwoordelijkheid voor een beheerste kosisvikkeling

De farmaceutische industrie zal in toenemende matdemaevraagd de
prijsstelling van geneesmiddelen te onderbouwek abaal dit voor hen niet eenvoudig
realiseerbaar zijn. Indien de ontwikkeling van ee&uw geneesmiddel daadwerkelijk €1
miljard zou zijn (zoals Nefarma aangeeft) dan is imngeraakkelijk te berekenen hoeveel
patiénten wereldwijd behandeld zouden moeten woodenle kosten voor R&D terug te
verdienef. en zal bij uitblijven van inzicht op dit punt dereidheid tot betalen van de
hoge bedragen afnemen. De farmaceutische industnerden gevraagd aan te geven
welke (on)mogelijkheden ze heeft; er zal hopelgiglip zijn voor verplichtingen die
verder reiken dan Nederland alleen. Maar wannesmiabetalende burgers worden
geconfronteerd met een decimering van de kostprijsyeameesmiddel&hroept dit
tenminste de vraag op naar de relatie tussen de@ieden verkoopprijs. Uit de prijs van
de generieke geneesmiddelen valt immers indirectalduptieprijs van geneesmiddelen af
te leiden.

Begrip voor problemen in het veld en aantoonbaneainsingen van de
farmaceutische industrie om mede-verantwoordelijkbeigemen voor een beheerste
kostenontwikkeling is aangewezen. In dat verbandnagegaan kunnen worden in
hoeverre ‘risk-sharing arrangements’, waarin de shiki en de overheid/financiers
gezamenlijk verantwoordelijkheid dragen voor eendgaezet van het geneesmiddel. In
een aantal landen (Engeland, Frankrijk en de VSj§iinuermee ervaring opgedaan.
Inbouwen van financiéle prikkels voor alle partijarde bedrijfskolom om juist voor te
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schrijven en te gebruiken, dus weg gaan van hdititaele economische model van
omzetmaximering, zou te overwegen zijn.

Een interessante ontwikkeling is die van ‘covenaif evidence development’
(CED). De hoogte van de vergoeding van een genedsinighierbij athankelijk van de
mate van zekerheid van het nuttige effect en deemetnst van het schadelijke efféct
de hoogte van de vergoeding kan dan dus in deMapgle tijd op basis van deze gegevens
veranderen.

Juiste prescriptie?

Artsen schrijven geneesmiddelen voor in de oventgigiat het therapeutisch nut
opweegt tegen de mogelijke schade die een geneednkatd veroorzaken. Voor de
geregistreerde indicatie kan de arts hierbij teallgn op de registratie-autoriteiten.
Dynamiek in klinisch handelen en voortschrijdenddhizkan echter maken dat buiten de
geregistreerde indicatie wordt voorgeschreven. Bfaan wanneer gebeurt dit? Worden
ze daartoe verleid? Op welke manier houdt de grigjbiprescriptie rekening met het feit
dat het hiervoor genoemde woord ‘schade’ ook vittiean worden in economische
effecten (onnodig duur bij gelijke therapeutiscreavde)? Hoe trouw zijn artsen aan hun
eigen richtlijnen?

Korte- of langetermijn beleid?

Prescriptiegegevens zijn zichtbaar in meer of mig@nbare databanken,
bijvoorbeeld bij zorgverzekeraars, openbare apeitelCVZ en bij de farmaceutische
industrie zelf. Informatie ligt vroeg of laat opasit, moet op straat, dat is het uitgangspunt
van de moderne maatschappij.
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Ook de farmaceutische industrie houdt scherp inadienghoe de omzet van een
geneesmiddel zich ontwikkelt. Al in een vroeg stadis duidelijk of de omzet in lijn is
met de verwachtingen, bijvoorbeeld die van de bezlaeds bij de vraag of een
geneesmiddel in het collectieve pakket dient tede@nropgenomen.

In CFH-rapporten is doorgaans opgenomen welk apaténten met een nieuw
middel zal worden behandeld en welk kostenbeslagwaoaden verwacht. Weet de
farmaceutische industrie zelf niet het allerbesie dle relatie is tussen korte- en
langetermijn successen van een geneesmiddel ireredade prescriptiedynamiek?

Protocollen en richtlijnen

Protocollair handelen, voorschrijven volgens rigigin zijn uitgangspunt bij een
kwalitatief verantwoorde zorg. Beredeneerd en gedwnteerd afwijken van richtlijnen
zZijn daarbij vanzelfsprekend. Toch huivert men nipgle gedachte dat de farmaceutische
industrie aan tafel schuift op het moment dat eghtlijn wordt opgesteld. Krampachtig
gaat men na of de leden van een richtlijncommisdenigenverstrengelingen hebben met
een industrie. Hoe lang nog accepteert de farmiachetindustrie dit gegeven en maakt
zich hierdoor onnodig kwetsbaar als vermeende opetimiuste indoctrinant? Welke schat
aan kennis van geneesmiddelen gaat hierdoor niereeren wordt een kans op
gegevensuitwisseling tussen ontwerpers, toepaseagsbruikers gemist?

Een mogelijke oplossingsrichting is dat farmaceugsdldustrieén voortaan als
volwaardig lid meewerken aan het opstellen en oraeatbn van richtlijnen en protocollen,
waarbij zij specifieke deskundigheid en alle ondeksresultaten inbrengen, maar
daarnaast ook medeverantwoordelijk dragen vooranetdcotherapeutisch eindresultaat
met het geneesmiddel in de praktijk van alle dag.ogenbare verslaglegging en —geving
kan ieders inbreng worden nagegaan.



Het onderhoud van richtlijnen en protocollen dienéen systeem van een
zelflerende en kwaliteitsverhogende cyclus te ggbracht, waarbij de uiteindelijke
positieve en negatieve effecten van de behandeéhgnige eindpunt zijn. Via een
bewuste Deming-cycle (Plan-Do-Check-Act; PDCA) komtkevaliteit van een richtlijn
vanzelf aan het licht en daarmee tevens de kwtalidéei de gebruikte geneesmiddelen. Een
betere, objectievere en patiéntgerichtere vorm vatketiag kan men zich niet wensen!

Een strakke regie voor richtlijnontwikkeling is dusodzakelijk, waarin de rol van
verschillende partijen wordt beschreven alsmedgiwates van richtlijnontwikkeling en de
criteria (noodzakelijkheid, effectiviteit, doelmdtigid) die daarbij worden gehanteerd.

Juist gebruik

Dat het uiteindelijke therapieresultaat sterk afitaran het juiste gebruik van een
geneesmiddel is vanzelfsprekend. Patiénten spéebijreen sleutelrol. Wanneer er wordt
uitgegaan dat de gestelde diagnose correct ist@ahamedebehandeling, bijvoorbeeld een
operatie, technisch goed is uitgevoerd dan bephbkrapietrouw en innemen conform de
geregistreerde dosering en frequentie het uitgamgspat dit lang niet altijd het geval is
mag een ernstig knelpunt worden genoemd. Het effatizergvuldig ontworpen en
kostbare geneesmiddelen blijft daardoor suboptimfaghat geheel verloren. In dat kader
zou de patiént wellicht ook kunnen worden betrokkgreen vorm van ‘risk-sharing’ via
een disincentive op verspillify

Patient-empowerment

Het feit op zich dat patiénten zich moeten orgeneis kan zowel positief als
negatief worden geduid. Positief is dat de mogediltwordt geschapen om
ervaringsgegevens uit te wisselen, negatief isseat#t men zich door te organiseren van
de noodzakelijke zorg moet vergewissen. Inspanningarzorgverleners en daarmee dus
ook van de farmaceutische industrie dienen ger&hijn op het bereiken van een optimaal
therapieresultaat bij patiénten. Het zijn immersgudén die worden blootgesteld aan de
negatieve gevolgen van geneesmiddelengebruik. Bamuan deze kans is de enige
mogelijkheid om de negatieve spiraal van gedachtdreamringen rond beinvloeding van
patiénten door de farmaceutische industrie vanwagadl geldbejag te doorbreken. De
langetermijn belangen van zowel de farmaceutisctigsinie als van pati€éntenorganisaties
is hierbij aan de orde.

Uitkomstenonderzoek

Wanneer een nieuw schip van de werf loopt volgt eeg lange periode van
afbouw alvorens het geheel oceaanbestendig is enemewind kan doorstaan. Dit beeld
geldt ook voor nieuwe geneesmiddelen. Bij de officiégistratie gaat men uit van
verwachtingen rond de balans werkzaamheid/veilighaahr deze zijn gebaseerd op
klinisch onderzoek bij geselecteerde patiénten nagémale omstandigheden. In de
praktijk van alle dag zal moeten worden nagegaatepé verwachtingen terecht waren.
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Vanzelfsprekend gaat het hierbij ook om de verwiagkeh met betrekking tot het nut van
een nieuw geneesmiddel in relatie tot de gemaakterken gaat het om de toegevoegde
waarde ten opzichte van reeds bestaande beharefelidglaas is voor dit
vervolgonderzoek de term doelmatigheidsonderzoekvang geraakt. Beter is om te
spreken van uitkomstenonderzoek, omdat het woordrdaigheid te direct relateert aan
kosten en geld. Doelmatigheidsonderzoek is sle@risrerm van het bredere begrip
uitkomstenonderzoek.

NO VaZemab

Uitkomstenonderzoek als kans

In het vervolgonderzoek na de officiéle registrat@ een nieuw geneesmiddel zal
de werkelijke waarde van een geneesmiddel ondeate bmstandigheden van de
dagelijkse praktijk aan het licht komen. Dat kanrveen farmaceutische industrie een
hachelijke zaak zijn en wanneer men op voorhandoviettuigd is van de toegevoegde
waarde van het nieuwe geneesmiddel zullen de uitlklamsin dit type onderzoek worden
gevreesd. De vierde horde!

Farmaceutische industrieén dienen uitkomstenondetearkn als een uitgelezen
kans om de waarde van haar geneesmiddelen onderstenoligheden waarvoor het werd
ontwikkeld aan te tonen. Slaagt men dan is markefigenlijk niet meer nodig. Zakt men
dan is het niet ethisch patiénten aan een dergrlijklel bloot te stellen en er de
maatschappij ook nog geld voor te vragen. Succdasamen trouwens daarnaast ook
direct via definitieve opname van het geneesmiddgthilijnen en protocollen duurzaam
worden verankerd.

C. Is sprake van voldoende countervailing power bige activiteiten die de
farmaceutische industrie onderneemt en de relatiedie zij daarbij onderhoudt met
andere actoren in de zorg?

Hoewel het begrip countervailing power in eerattdntie een negatieve
gevoelswaarde lijkt te hebben is het in principe pesitief instrument om in een complex



systeem gewenste situaties te bereiken en te hasalhiadien op het gebied van de
farmacotherapie als maatschappelijk gewenste stuaiidt gedefinieerd dat het beste
geneesmiddel wordt ingezet tegen de laagste kdstelkunnen de rollen van participanten
in het systeem worden gedefinieerd en de verwadumstervailing power van ieder
worden ingevuld. Zorgverzekeraars staan op hetsohappelijk snijvlak van patiénten en
hun ondersteunende medische professionals eneernijdsstenbewuste premiebetalende
burgers en farmaceutisch bedrijfsleven anderzijdsin@rvailing power wordt op dit
moment ogenschijnlijk ad hoc ingezet, waardoor ghatieulenties in het bestaande
systeem ontstaan. Gevaar is dat daarbij voorlgjesdeenste situatie wordt doorgeschoten.
Opnieuw invullen van de gewenste situatie doordidijen gezamenlijk is dan
aangewezen.

Veranderend geneesmiddelen-assortiment

De anno 2008 geintroduceerde nieuwe geneesmiddeldreh vooral een
hoogspecialistisch karakter. Het totale geneesméddassortiment verschuift daarmee van
meer generalistisch naar specialistisch. Dit zakomijn gevolgen hebben voor de in het
verleden gegroeide gezonde counter-vailing powssein actoren in het farmaceutische
speelveld. Deze zal opnieuw vorm moeten krijgen.

D. Waar dit niet het geval is: wat zijn de meessgdeaikte instrumenten om bedoelde
countervailing power te realiseren?

Om deze vraag te kunnen beantwoorden is het nedsf @e ideale situatie te
definiéren. Deze luidt: voor elke ziekte een bewezitectief en aantoonbaar veilig
geneesmiddel met redelijke en verklaarbare kosben iedereen op de eenvoudigste
manier beschikbaar. Verschillende actoren zullerablgle delen van dit ideaal willen
realiseren en andere delen als minder of niet reteslassificeren. Hieruit volgt een
natuurlijke en gezonde countervailing power.

Sterkte en zwakte

De samenleving heeft de activiteiten van de farmasehéd industrie hard nodig. Er
zijn nog teveel aandoeningen waarvoor geen of ekoptimale therapie beschikbaar is.
De maatschappij is ook bereid daarvoor geld vnipgken en in de farmaceutische
industrie te investeren. Vanuit dit perspectidiés te betreuren dat over de relatie tussen
samenleving en industrie wordt gesproken in termehaht-liefde.

Problemen en onzekerheden

Met welke problemen kampt de farmaceutische indisifelke onzekerheden zijn
er? Welke moeilijke keuzes moeten worden gemaakt mgétarmijn consequenties voor
de gehele samenleving?
Het mag als bekend worden verondersteld dat hetikaietsbaar opstellen niet direct leidt
tot afkeer en afkeur van een actor. Het verdienbeaaeling dat de farmaceutische
industrie inspeelt op de maatschappelijke denkkrachtiet alleen een beetje begrip
kweekt voor eigen zorgen, maar de collectieve @eatmogelijkheden benut.



5.Samenvattende conclusies

De maatschappij heeft de farmaceutische indusaid hodig. Door de ontwikkeling
van nieuwe geneesmiddelen wordt de kennis vergypderreinen als (bio)chemie,
(patho)fysiologie en farmaceutische technologie f@enaceutische industrie is daarbij
een stimulans voor basaal onderzoek aan univdesitein research gespecialiseerde
ondernemingen en voor klinisch onderzoek in ziekérdn. De farmaceutische
industrie heeft prachtige producten met grote tweggde waarde zowel voor de
maatschappij als geheel als voor patiénten in iedider.

Maar, ook is er dat hardnekkige andere beeld. \farodig sneuvelende proefdieren
en risicolopende proefpersonen, stagnerende méddincties zodat teveel patiénten
onbehandelbaar blijven, van onduidelijke en vedlidge prijsstellingen, agressieve
marketing, etcetera.

Kortom, de farmaceutische industrie is essenti@alr ‘eng’ en ze hoort niet aan de
tafels waar beleid wordt gemaakt!

Er zijn twee lagen ontstaan. Een dominante viciatides| van innovaties en
verwachtingen, beoordelingshordes, prescriptieadeéding, kostenbeheersing en
marktpolitiek, uitgavenminimalisatie en inkomstenximaalisatie. De onderliggende
laag van gerealiseerde levensverlenging en veibgtean kwaliteit van leven krijgt
daardoor slechts een beperkte, suboptimale kansthbeken van deze lagen en
dominante vicieuze cirkel is hoogstnoodzakelijktilieven daarvoor liggen bij de
maatschappij (overheid, zorgverzekeraars, zorgaadebs$, patiénten en media), maar
vooral ook bij de farmaceutische industrie zelfNederland doen we dat door vooral
veel te discussiéren. Moge deze debatten constfienti vruchtbaar zijn!
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