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Inleiding
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Inzicht in toegankelijkheid

Vooralsnog zijn de geneesmiddelen in de medisch
specialistische zorg (MSZ) voor vrijwel alle patiénten
goed toegankelijk. Maar blijft dit ook zo? En blijft de zorg

ook betaalbaar? Wat kunnen de hoofdrolspelers in het
zorgstelsel daarvoor doen? En wat zijn voor hen de knel- en
verbeterpunten bij het borgen van die toegankelijkheid en
betaalbaarheid van de geneesmiddelen in de MSZ?

Deze vragen onderzocht de Nederlandse Zorgautoriteit

(NZa) tussen half maart en juni 2015. Via interviews met de
belangrijkste partijen in de zorg, via literatuuronderzoek, via
enquétes onder zorgaanbieders en zorgverzekeraars, en via de
bestudering van cijfermateriaal.

4 Dit interactieve rapport is een weergave van dat kwalitatieve en
:RULCILITUEE  kwantitatieve onderzoek, een opdracht van het ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn
en Sport (VWS).

Aanleiding
Doelen
Focus

6

Aanbevelingen

Verant-
woording

TERUG o ﬁ OVERDER

Nederlandse Zorgautoriteit



Inleiding

4

Bevindingen

6

Aanbevelingen

Verant-
woording

INLEIDING

Aanleiding

Het ministerie kreeg in 2014 het rapport
‘Toegankelijkheid van dure kankergenees-
middelen, nu en in de toekomst’ aan-
geboden. Daarin schreef KWF Kanker-
bestrijding dat de toegankelijkheid van dure
kankergeneesmiddelen op dit moment goed

is, maar wel onder druk kan komen te staan.

Bepaalde maatregelen zouden dit kunnen
voorkomen, onder andere met betrekking
tot de financiéle keten.

Het ministerie wil de toegankelijkheid en
betaalbaarheid van dure geneesmiddelen
voor patiénten handhaven. Ze vroeg KWF
Kankerbestrijding een vervolgonderzoek te
doen naar de kankermedicijnen. Tegelijk
verzocht het ministerie ook de NZa om
onderzoek te doen, zich daarbij niet te
beperken tot kankergeneesmiddelen en
vanuit haar rol als marktmeester de hele
(intramurale) geneesmiddelenmarkt onder
de loep te nemen.*

Doelen

Voor VWS zijn de volgende vraagstukken

essentieel:

- Hoe toegankelijk en betaalbaar zijn MSZ-
geneesmiddelen?

- Welke risico’s zijn er voor die
toegankelijkheid en betaalbaarheid?

- Hoe hebben de kosten van MSz-
geneesmiddelen zich ontwikkeld?

- Hoe gaan die kosten zich de komende
jaren ontwikkelen?

- Hoe kunnen de toegankelijkheid en
betaalbaarheid beter geborgd worden?

De NZa moest hiervoor in kaart brengen:

- hoe de huidige financiéle keten rond
MSZ-geneesmiddelen eruit ziet;

- hoe de partijen in het zorgstelsel
deze geneesmiddelen toegankelijk en
betaalbaar proberen te houden;

- tegen welke belemmeringen die partijen
daarbij aanlopen;

- welke verbeterpunten er zijn en welke
mogelijke maatregelen genomen kunnen
worden.
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Focus

De NZa concentreerde zich in haar
onderzoek op geneesmiddelen in de MSZ,
en dan vooral op de middelen die relatief
veel geld kosten per patiént. In de regel
zijn dat de geneesmiddelen waar losse
declaratietitels voor beschikbaar zijn en
die bekend staan onder de noemers ‘dure
geneesmiddelen’, ‘weesgeneesmiddelen’
en ‘stollingsfactoren’. In de bijlage is een
lijst opgenomen van alle geneesmiddelen
die onderdeel uitmaken van dit onderzoek.
In dit rapport spreekt de NZa over ‘MSZ-
geneesmiddelen’. Deze geneesmiddelen
worden doorgaans intramuraal aan
patiénten verstrekt. Het onderzoek legde
verder de focus op het gedrag van de
partijen in het zorgstelsel; niet in de laatste
plaats de wijze waarop (prijs)afspraken tot
stand komen. Bijzondere aandacht ging uit
naar de interactie tussen:

- zorgaanbieder en fabrikant;

- ziekenhuis en specialist;

- specialist en patiént;

- zorgaanbieder en verzekeraar.

* De NZa heeft dit onderzoek onafhankelijk uitgevoerd. Ze heeft hiervoor een zorgvuldig onderzoekstraject opgezet, zoals verwoord in de verantwoording bij dit rapport. Met deze onafhankelijkheid en
zorgvuldigheid beoogt de NZa de onderzoeksbevindingen zo objectief mogelijk te presenteren. Er is geen tussentijdse afstemming geweest over de inhoud van de bevindingen en aanbevelingen met andere lopende
onderzoeken. Het is mogelijk dat KWF Kankerbestrijding en de NZa elk met andere adviezen komen op de gebieden waar hun onderzoeken overlappen.
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Context

Hoe ziet het beleid rond
MSZ-geneesmiddelen eruit?
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Inleiding

CONTEXT

De toegankelijkheid en betaalbaarheid
van MSZ-geneesmiddelen

Wie zijn de hoofdrolspelers in de productie, inkoop,
toediening en vergoeding van dure geneesmiddelen?
Welke risico’s zijn er voor de toegankelijkheid van die
medicijnen? En wat is het bekostigingsbeleid voor deze
geneesmiddelen?

4

Bevindingen

Hoofdrolspelers Bekostigingsbeleid

- Geneesmiddelenfabrikanten - Fysieke ontoegankelijkheid - Bekostigingsbeleid tot 2012
6 - Overheid - Financiéle ontoegankelijkheid - Bekostigingsbeleid vanaf
Aanbevelingen - Instellingen voor medisch - Patiéntselectie 2012

specialistische zorg Risicoselectie en
(ziekenhuizen) premiedifferentiatie
- Zorgverzekeraars

Verant- - Patiénten/verzekerden
woording
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CONTEXT > HOOFDROLSPELERS

Geneesmiddelenfabrikanten

Geneesmiddelen worden geproduceerd en geleverd door de
farmaceutische industrie. Dit zijn industriéle bedrijven in de
particuliere sector. Veel bedrijven zijn beursgenoteerd. Sinds
een recente fusie- en overnamegolf zijn veruit de meeste
van deze farmaceutische fabrikanten wereldwijd actief. Voor
het produceren en leveren van hun geneesmiddelen hebben
zij te maken met veel nationale en internationale wet- en
regelgeving.

Fabrikanten beslissen zelf welke medicijnen zij ontwikkelen

en produceren. Ook zijn ze vrij in hun keuze van afzetmarkten.
Tot nu toe zijn de VS, EU en Japan de belangrijkste afzetmarkten,
maar er zijn bevolkingsrijke, snel opkomende economieén, die een
grote potentiéle markt vertegenwoordigen.

Soorten fabrikanten

Fabrikanten zijn onder te verdelen in: a) fabrikanten die

nieuwe geneesmiddelen op de markt zetten en b) fabrikanten
die generieke geneesmiddelen produceren. Binnen de eerste
categorie geldt dat de ontwikkeling, het bedenken van een
nieuw werkingsmechanisme, in meer of mindere mate door
andere partijen is uitgevoerd. Dit kunnen universiteiten,
onderzoeksinstituten en spin-outs van universiteiten zijn.
Generieke geneesmiddelen zijn ‘merkloze’ medicijnen die
bestaan uit dezelfde werkzame stoffen en formulering als het
originele geneesmiddel (specialité). De productie en verkoop
van een generiek middel is pas toegestaan als het octrooi op het
oorspronkelijke geneesmiddel is verlopen — doorgaans na een jaar
of twintig.

Nederlandse Zorgautoriteit

Investering terugverdienen

Fabrikanten willen de kosten die zij maken volledig
terugverdienen. Bovendien willen ze een rendement behalen
(ten behoeve van hun aandeelhouders en ten behoeve van

de financiering van toekomstig onderzoek). Zij willen hun
geneesmiddelen dus voor een rendabele prijs verkopen. Na het
verkrijgen van een handelsvergunning mag een geneesmiddel
verkocht worden.

De terugverdienperiode begint in de praktijk pas écht als een
middel in het verzekerd pakket wordt opgenomen omdat het
middel dan pas toegankelijk wordt voor de meeste patiénten, en
vindt met name plaats zolang de patentperiode loopt. Fabrikanten
kunnen de patentperiode verlengen door (soms maar geringe)
wijziging van bijvoorbeeld formulering of indicatie. Voor die
nieuwe indicatie is dan wel weer een nieuwe handelsregistratie
vereist.

Dynamiek en de markt

Het ontwikkelen, onderzoeken en produceren van
geneesmiddelen vindt plaats in een markt met veel dynamiek.
Deze dynamiek wordt mede bepaald door het ontstaan van
spin-outs vanuit universiteiten of onderzoeksinstituten, het
massaal opkopen van bedrijven (waaronder de spin-outs) door

vaak de grotere geneesmiddelenfabrikanten, patentverlies
door het parkeren van ontwikkeling van geneesmiddelen,
faillissementen van bedrijven en hoge investeringen met
durfkapitaal door investeerders die in korte tijd hun geld willen
terugverdienen. Deze ontwikkelingen hebben een kosten-
opdrijvend effect.
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Overheid

De verkoopprijzen van de farmaceutische industrie worden in
de meeste EU-landen gereguleerd door wet- en regelgeving.
De Nederlandse overheid bepaalt voor veel medicijnen

de maximale prijs die de fabrikant aan ziekenhuizen en
apotheken in rekening mag brengen. Doel is de kosten van
zorgaanbieders te beperken, in de hoop dat het voordeel
wordt doorgegeven aan de verzekeraar en verzekerden/
patiénten in de vorm van lagere tarieven en premies.

Ministerie van VWS

In Nederland kan de minister van VWS via de Wet
geneesmiddelenprijzen (WGP) de maximale verkoopprijs
vaststellen.' Daarbij wordt, net als in de meeste andere EU-
lidstaten, een weging gemaakt van referentieprijzen in andere
landen (zie kader rechts). Conform de WGP onderzoekt

het ministerie twee keer per jaar of er aanleiding is om de
maximumprijzen te herijken.

Zorginstituut Nederland (ZIN)

Het ZIN doet (niet-bindende) uitspraken (duidingen) over een deel

van de medisch specialistische geneesmiddelen met als doel te
verduidelijken of zij al dan niet behoren tot de verzekerde zorg.
De minister van VWS bepaalt de uiteindelijke pakketinhoud.

Nederlandse Zorgautoriteit (NZa)

De NZa stelt prestaties en maximumtarieven vast voor medisch
specialistische zorg, waaronder geneesmiddelen. Geneesmiddelen
die niet kunnen worden bekostigd via DBC-zorgproducten
ontvangen een aparte declaratietitel (add-on).

Nederlandse Zorgautoriteit

Referentieprijzen en -landen

De meeste EU-lidstaten hanteren een vast systeem om de
maximale verkoopprijs vast te stellen. In dat systeem wordt
vaak gekeken naar de prijzen in andere landen. Zo ook in
Nederland. De minister van VWS bepaalt (via het agentschap
Farmatec) voor welke maximale prijs een nieuw geneesmiddel
in de markt gezet mag worden. Indien de door de fabrikant

opgegeven prijs hoger is dan het rekenkundig gemiddelde

van de prijzen in prijslijsten van vier bij wet aangewezen
referentielanden (Belgié, Duitsland, Frankrijk en het Verenigd
Koninkrijk), wordt deze naar beneden bijgesteld. De prijzen die
fabrikanten daar adviseren of die er van overheidswege worden
vastgesteld, beinvloeden dus rechtstreeks de maximumprijs in
Nederland.?

1 Voor extramurale middelen is het indirect geregeld via het Geneesmiddelen
Vergoedingssysteem (GVS). Via het GVS wordt de maximumvergoeding geregeld die de
verzekeraar betaalt voor een geneesmiddel. Dit onderzoek richt zich echter op de MSZ-
geneesmiddelen die vanuit het ziekenhuis worden verstrekt.

2 De minister bepaalt dus niet de prijs die het ziekenhuis aan de zorgverzekeraar in rekening

mag brengen, dat is de rol van de NZa. Zie ook de keten stap 9.
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MSZ-instellingen

Toegelaten instellingen® voor medisch specialistische zorg
mogen MSZ-geneesmiddelen leveren aan patiénten. Tussen
2012 en 2014 zijn steeds meer geneesmiddelen overgeheveld
van de ‘aanspraak farmaceutische zorg’ (extramurale
geneesmiddelen) naar de ‘aanspraak geneeskundige zorg’

en het Budgettair Kader medisch specialistische zorg. Dat
betekent dat alleen MSZ-instellingen deze medicijnen nog
mogen leveren en vergoed mogen krijgen ten laste van de
Zorgverzekeringswet (Zvw).

Kosten

In de tabel op deze pagina staan de kosten die algemene
ziekenhuizen en UMC’s maken, plus het kostenaandeel per
kostenpost. Uit de tabel blijkt dat de gemiddelde marges

vrij klein zijn (verschil tussen omzet en kosten). De MSZ-
geneesmiddelen vallen onder de noemer ‘materiéle kosten’.

In tegenstelling tot bijvoorbeeld de kosten van apparatuur en
huisvesting, zijn de kosten van geneesmiddelen voor een groot
deel variabel. Ziekenhuizen zullen immers hun inkoop afstemmen
op het aantal te behandelen patiénten. Een groot deel van de
kosten van ziekenhuizen is echter ‘vast’. Dit zijn kosten die

niet afhangen van de hoeveelheid zorg die geleverd wordt. Dat
betekent dat een ziekenhuis (op korte termijn) geen besparing
realiseert als het minder apparatuur gebruikt, maar wel als het
minder geneesmiddelen toedient of minder patiénten met dure
geneesmiddelen behandelt.

Het systeem van integrale bekostiging geeft ziekenhuizen
de keuze hoe zij het geld besteden en legt het kosten- of
exploitatierisico bij hen neer. Over het algemeen concurreren de

Nederlandse Zorgautoriteit

uitgaven van ziekenhuizen aan dure intramurale geneesmiddelen
met alle andere kostenposten. In financieel opzicht is er geen
principieel verschil tussen een verhoging van de prijzen van
medicijnen en bijvoorbeeld een verhoging van de btw of een
stijging in de kosten van medische apparatuur, gebouwen en
rentes op leningen. Sinds 2015 is daar nog een belangrijke
kostenpost bijgekomen: ziekenhuizen moeten nu ook zelf
onderhandelen over de vergoedingen van vrijgevestigd
specialisten.

Kosten van ziekenhuizen in 2012 (x 1 miljoen euro)
kostenaandeel per kostenpost (procenten)

Totaal Algemene
ziekenhuizen
7.645/55% 4.141/62%
4.226/31% 1.804/27%

UMC's

11.786 / 58%
6.036/ 30%

Personeelskosten®
Materiéle kosten
(incl. kosten medicijnen)

Kosten voor onderhoud, 533/ 3% 335/ 2% 198 / 3%
energie, etc.

Afschrijvingen activa 1.621 /8% 1.232 /9% 389 /6%
Rente 443 / 2% 337/ 2% 106 / 2%
Totale kosten 20.414 13.775 6.639
Omzet 20.650 13.799 6.852

Bron: Dutch Hospital Data, Kengetallen ziekenhuizen 2012

3 Krachtens de Wet toelating zorginstellingen (WTZi)
4 De kostenposten zijn exclusief kosten van vrijgevestigd medisch specialisten. Per 2015 vallen

deze kosten ook onder personeelskosten.
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Inkomsten

Voor MSZ-instellingen komt het grootste deel van de inkomsten
uit vergoedingen van zorgverzekeraars. De inkomsten zijn nu
vrijwel volledig afthankelijk van de gedeclareerde productie. De
instellingen ontvangen dus niet meer elk jaar één vast budget,
zoals vroeger. In plaats daarvan krijgen ze betaald per geleverde
zorgprestatie (oftewel: per ‘Diagnose Behandeling Combinatie-
zorgproduct’ of ‘DBC’). De prijs per DBC is daarbij afthankelijk van
de afspraken die ze met zorgverzekeraars maken. De overgang
van budgettering naar deze prestatiebekostiging werd in 2013
voltooid.

Ziekenhuizen kunnen op verschillende manieren omgaan met de
kosten van geneesmiddelen. Enerzijds kunnen zij proberen de
inkoopkosten te verlagen (bijvoorbeeld door te onderhandelen
over de inkoopprijs, de verstrekking te beperken of op andere
kosten te bezuinigen). De andere weg is dat ze hun inkomsten

vergroten door bijvoorbeeld andere afspraken met verzekeraars te

maken en/of meer (betaalde) productie te leveren.

De vergoeding van MSZ-geneesmiddelen loopt langs twee

kanalen:

1.Instellingen kunnen medicijnen declareren als onderdeel van
een integraal zorgproduct, conform de met verzekeraars
overeengekomen prijzen van DBC's.

2. Instellingen kunnen sommige medicijnen ook los declareren.
Een losse declaratietitel voor zo’'n geneesmiddel heet een
add-on.

Nederlandse Zorgautoriteit

Add-ons

Geneesmiddelen waar add-ons voor beschikbaar zijn en

de maximumtarieven die de NZa ervoor heeft vastgesteld,

staan in de NZa-prestatie- en tarieventabel. Tot 2015 was het
criterium voor toelating op de add-onlijst dat een geneesmiddel
gemiddeld meer dan € 10.000 per patiént per jaar kost.

Sinds 2015 kunnen er ook minder dure medicijnen op komen

te staan, als zorgaanbieders en/of verzekeraars daartoe een
verzoek indienen. Zij doen dat als zij vinden dat het niet
mogelijk of wenselijk is om een bepaald geneesmiddel uit het

gemiddelde tarief van een integraal zorgtraject (een DBC) te
bekostigen.

Geneesmiddel
als add-on in
aparte declaratie

Geneesmiddel
onderdeel van
DBC-zorgproduct

TERUG o ﬁ OVERDER 10
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Invloed op de inkomsten

Ziekenhuizen en UMC’s halen hun omzet vooral uit zorg die

zij declareren volgens de Zorgverzekeringswet (ZVW). Als de
‘Zvw-omzet’ van alle ziekenhuizen en UMC'’s tezamen boven
een van tevoren bepaald niveau uitkomt, het ‘Budgettair Kader
Zorg' (BKZ), dan kan de overheid ingrijpen. Het ministerie

van VWS geeft de NZa dan de opdracht om bij elk van de
instellingen een deel van de individuele omzet weg te halen,
zodat de totale omzet weer daalt naar het afgesproken niveau.
Deze heffing heet 'het macrobeheersingsinstrument’. Het
macrobeheersingsinstrument van het ministerie geldt alleen voor
de Zvw-omzet en is tot op heden nog niet ingezet voor de MSZ.

Omzetplafond vanuit verzekeraars

Zorgverzekeraars, ziekenhuizen en UMC's volgen het Bestuurlijk
Hoofdlijnenakkoord (BHA), afgesloten door het ministerie van
VWS, de Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen (NVZ), de
Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra (NFU),
de Zelfstandige Klinieken Nederland (ZKN) en Zorgverzekeraars

Nederland (ZN). Dit akkoord stelt onder andere dat de stijging van
uitgaven van ziekenhuizen en UMC’s niet mag uitkomen boven de

1 procent per jaar voor de periode van 2015 tot 2017. Voor 2012
en 2013 was de limiet 2,5 procent per jaar en voor 2014

1,5 procent per jaar. Vanwege deze groeilimiet komen
zorgverzekeraars en individuele ziekenhuizen vaak een
omzetplafond overeen; een contractueel vastgelegd verbod om
in een jaar meer te declareren dan een bepaald bedrag.

Nederlandse Zorgautoriteit

Geen financiéle prikkel voor dure medicijnen

Als een ziekenhuis of UMC MSZ-geneesmiddelen verstrekt of
gebruikt, stijgt ook de declarabele omzet. Dat is winstgevend

als de marginale kosten lager zijn dan de marginale opbrengst.
Maar door het omzetplafond kan de marginale opbrengst
(bijvoorbeeld van een dure add-on) nihil zijn, terwijl de marginale
kosten van dure geneesmiddelen hoog zijn — in het bijzonder

de inkoopkosten. Het behandelen van meer patiénten levert

dan geen extra vergoeding op, maar kost wel geld. Met het
plafond in gedachten kan het financieel veiliger zijn om meer
behandelingen te leveren met lagere variabele kosten. De bijdrage
aan de dekking van de vaste kosten is dan relatief hoger. Een
omzetplafond geeft een financiéle prikkel om na het bereiken van
het plafond geen MSZ-geneesmiddelen te verstrekken.

TERUG o ﬁ OVERDER 11
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Zorgverzekeraars

Zorgverzekeraars hebben een regisserende rol in het
zorgstelsel. ledere Nederlander is verplicht verzekerd

en moet een polis afnemen bij een van de zesentwintig
zorgverzekeraars. Deze moeten op hun beurt iedereen die zich
aanmeldt accepteren als klant (acceptatieplicht).

Kosten

Op grond van de Zorgverzekeringswet (Zvw) zijn zorgverzekeraars
verplicht om voor hun verzekerden voldoende zorg in te kopen

of te vergoeden (zorgplicht). Deze verplichting geldt niet voor
aanvullende verzekeringen. De meeste MSZ-geneesmiddelen vallen
binnen de basisverzekering en moeten dus door verzekeraars
worden ingekocht als (onderdeel van de) medisch specialistische

Nederlandse Zorgautoriteit

Inkomsten

Verzekeraars mogen winst maken en uitkeren, hoewel de
meeste geen winstoogmerk hebben. Op grond van eisen van

De Nederlandsche Bank (DNB) zijn zij verplicht een minimale
reserve aan te houden, die ze in beginsel moeten vormen uit
beginkapitaal en gereserveerde resultaten. Zorgverzekeraars
krijgen hun inkomsten via drie wegen: nominale premie
(rechtstreeks van verzekerden), bijbetalingen (in de vorm van
eigen risico en eigen bijdrage) en door de overheid vastgestelde
bedragen uit de risicoverevening (zie volgende pagina). De
basisverzekering vereist geen eigen bijdrage voor MSZ. Wel valt
alle MSZ-zorg, inclusief MSZ-geneesmiddelen, onder het wettelijk
verplichte eigen risico.

zorg.

4 Verzekeraars lopen risico over hun uitgaven aan zorg. Als zij
Bevindingen meer inkopen/vergoeden dan dat ze aan inkomsten binnenkrijgen,
lijden ze een verlies dat ze alleen kunnen compenseren door
hun premies te verhogen of uitgaven te verlagen of uit reserves
te putten. Premieverhogingen van een individuele verzekeraar
leiden uiteraard tot een slechtere positie op de verzekeringsmarkt.
Verzekerden zullen dan sneller naar een concurrent stappen.

6
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Verant-
woording
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Risicoverevening

Het Zorgverzekeringsfonds van de overheid keert verzekeraars
jaarlijks een ‘vereveningsbijdrage’ uit. Zorginstituut Nederland
bepaalt hiervoor de regels en criteria. De minister van VWS
kan deze regels en criteria (laten) veranderen. In februari 2015
kondigde de minister aan dat te zullen doen, met name voor

Nederlandse Zorgautoriteit

Het verschil is dat zorgaanbieders een boete (kunnen) krijgen
als hun omzet het BKZ overstijgt. Wanneer zorgverzekeraars de
macrobedragen te boven gaan, ontvangen zij weliswaar geen
boete, maar moeten zij het bedrag dat zij tekort hebben zelf
aanvullen. Uit hun reserves bijvoorbeeld, of door de nominale
premie te verhogen.

chronisch zieken.®> Maar hoe die aanpassing eruit zal zien, is nog

onbekend. Pakketuitbreiding zonder verruiming

macroprestatiebedragen (mpb)

Er kan uitbreiding van het basisverzekeringspakket plaatsvinden

(bijvoorbeeld door opnemen van een nieuw, duur geneesmiddel

in het pakket) zonder dat de mpb’s worden verruimd. Dan

zullen de zorgverzekeraars andere uitgaven onder de loep
moeten nemen om daar maatregelen op te treffen. Hiervoor
zijn grofweg twee mogelijkheden:

1. De nominale premie verhogen. (Anders dan bij ziekenhuizen
Is er geen regelgeving die de collectieve omzet van
verzekeraars limiteert. Alleen de risicoverevening kent een
maximum.)

. De uitgaven (van bijvoorbeeld geneesmiddelen) beperken.

Dit kan bijvoorbeeld:
door een omzetplafond vast te stellen;
door zorgaanbieders aan te sporen tot bepaald
voorschrijfgedrag;
door zelf te onderhandelen met producenten;
en/of door te bezuinigen op andere uitgaven. Een risico is
dat er verkapte risicoselectie wordt toegepast.

De (gezondheids)kenmerken van verzekerden zijn een

essentieel criterium bij de bepaling van de hoogte van de
vereveningsbijdrage. Ook wanneer een verzekerde meerjarige
hoge zorgkosten maakt is dit van invloed. Verzekeraars ontvangen
bijvoorbeeld een lagere bijdrage als ze relatief veel verzekerden

4 hebben met lage gezondheidsrisico’s, zoals jonge, gezonde,
hoogopgeleide mensen met hoge inkomens.

Voor nog een grote groep geneesmiddelen, waaronder alle
oncolytica en weesgeneesmiddelen, is tot op heden geoordeeld
dat de risico’s slecht voorspelbaar zijn. De kosten voor deze
medicijnen zijn daarom onderdeel van de zogenoemde ‘vaste
zorgkosten’, waarover een verzekeraar slechts beperkt risico loopt
en compensatie ontvangt uit de risicoverevening.®

Bevindingen

Risicoverevening werkt met ‘macroprestatiebedragen’,

6 bijvoorbeeld voor medisch specialistische zorg, GGZ en overige
Aanbevelingen prestaties als extramurale farmacie en huisartszorg. Deze
macroprestatiebedragen (mpb’s) gaan uit van voorspelde
zorgkosten en vormen de bovengrens van de verevening. Ze zijn
daarmee voor verzekeraars min of meer wat het Budgettair Kader
Zorg is voor zorgaanbieders.

5 Ministerie van VWS, Brief ‘Kwaliteit loont’ (6 februari 2015).

6 Kamerbrief ‘Risicoverevening 2016: verbetering compensatie chronisch zieken’ (16 juni 2015).

TERUG o ﬁ OVERDER 13

Verant-
woording



Inleiding

4

Bevindingen

6

Aanbevelingen

Verant-
woording

CONTEXT > HOOFDROLSPELERS

Patiénten/verzekerden

Alle inwoners van Nederland zijn verplicht verzekerd.
Meerderjarige verzekerden (>18 jaar) moeten een nominale
premie betalen aan een zorgverzekeraar. Mensen met een

laag inkomen kunnen voor deze betaling wel een compensatie
krijgen (zorgtoeslag), onafhankelijk van de daadwerkelijke
zorgconsumptie.

Premie en eigen risico

Elke basispolis die verzekerden kiezen, kent in principe dezelfde
dekking; hooguit is er een verschil in het aantal zorgaanbieders.
Verzekerden mogen zelf weten welke verzekeraar zij kiezen

en hebben jaarlijks de mogelijkheid om over te stappen. Er is
concurrentie op de polismarkt.

Naast een nominale premie betalen (de werkgevers van)
verzekerden een inkomensafhankelijke premie. Die wordt via het
Zorgverzekeringsfonds gebruikt om de risicoverevening uit te
voeren en de zorg te financieren voor minderjarigen in Nederland.
Deze bevolkingsgroep betaalt geen premie.

Verzekerden (met uitzondering van minderjarigen) die daad-
werkelijk zorg gebruiken, zijn verplicht de eerste kosten zelf te
betalen. Dit verplicht eigen risico geldt niet voor bijvoorbeeld
huisartsenzorg, verloskundige zorg, kraamzorg of wijkverpleging,
maar wel voor de hele medisch specialistische zorg. In 2015 geldt
een verplicht eigen risico van € 375. Verzekerden kunnen dit
verplicht eigen risico bij hun verzekeraar vrijwillig verhogen tot
maximaal € 875, in ruil voor korting op hun nominale premie.

Nederlandse Zorgautoriteit

Weinig inkomen, dus bezorgd?

Er is enige discussie over de vraag of het (verplichte) eigen
risico ervoor zorgt dat mensen uit lagere inkomensgroepen
noodzakelijke zorg vermijden of uitstellen. Hoewel dat mogelijk
Is voor reguliere zorg, is het voor medisch specialistische zorg
minder aannemelijk. Waarschijnlijk is een patiént die geindiceerd
wordt voor behandeling met dure geneesmiddelen immers al
enige tijd onder behandeling in de tweede lijn en is het eigen
risico al ‘op’. Er zijn dan voor de verzekerde geen directe
financiéle kosten meer verbonden aan het gebruik van dure
geneesmiddelen. Alleen als hij in twee opeenvolgende jaren
wordt behandeld, is hij in het tweede jaar opnieuw een eigen
risico verschuldigd. Maar uit niets blijkt dat patiénten om die
reden afzien van het voortzetten van hun behandeling. Evenmin
merken zij de algemene uitgavenstijging voor zorgkosten in hun
persoonlijke kosten. In plaats daarvan merken premiebetalers

(waaronder patiénten) het hoogstens indirect, via een eventuele
hogere nominale premie of een hogere inkomensafhankelijke
premie. Een hogere nominale premie leidt voor een groot

deel van deze groep verzekerden echter ook tot een hogere
zorgtoeslag. En een hogere inkomensafthankelijke premie wordt
doorgaans verpakt in een pakketje belastingmaatregelen die het
netto-effect voor een individu moeilijk te voorspellen maken.

Tot nu toe zijn alle stijgingen van zorgkosten voor een groot deel
collectief vergoed (en voor een klein deel via de verhoging van

het eigen risico). De verzekerden zijn degenen die het minste een
individueel financieel risico dragen. Waar zij zich dan ook vooral
mee bezighouden is de vraag of een bepaald duur geneesmiddel
in hun basisverzekering zit. Zodra dat het geval is, en zij zijn er

redelijkerwijs op aangewezen, hebben zij er in principe recht op.
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Fysieke ontoegankelijkheid

Belangrijke potentiele risico’s voor de toegankelijkheid van MSZ- fibrosis (taaislijmziekte) en hepatitis C. Dit zijn ook situaties waar
medicijnen zijn productie- en (tijdelijke) distributieproblemen. de stimuleringsregelingen van de EU zich op kunnen richten.
Maar ook de onbeschikbaarheid van medicijnen, bijvoorbeeld

doordat ze nog niet ontwikkeld zijn. Het zijn belangrijke mogelijke Deze voorbeelden geven het verschil weer tussen twee vormen

risico’s voor de fysieke toegankelijkheid van MSZ-medicijnen. van fysieke ontoegankelijkheid. De eerste vorm die voortkomt uit
Begin 21e eeuw was er bijvoorbeeld een tekort aan Enbrel, een (tijdelijke) productie- of distributieproblemen en de tweede vorm
goedkoper alternatief voor het reumageneesmiddel Infliximab die het resultaat is van geen of onvoldoende research and
(Remicade). Destijds was dit aanleiding om een nieuwe regeling development-inspanningen. Het is denkbaar dat research and
op te zetten voor de vergoeding van Remicade. development van innovatieve middelen stagneert als de kosten
voor onderzoek en ontwikkeling niet meer terugverdiend kunnen
Fysieke ontoegankelijkheid door productie- en/of worden.
distributieproblemen
De tendens om sterk te sturen op gebruik van generieke middelen
(met name extramuraal) leidt tot sterke prijsconcurrentie en Soms is fysieke ontoegankelijkheid het gevolg van onvoldoende
4 lage marges. Dit veroorzaakt verplaatsing van productie, met research and development. Het is denkbaar dat de research en
Bevindingen risico’s voor de distributie en beschikbaarheid. Recent heeft development van innovatieve middelen stagneert als de kosten
de Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der die daarvoor gemaakt moeten worden niet meer terugverdiend
Pharmacie (KNMP) bij de overheid onder de aandacht gebracht kunnen worden.

dat in toenemende mate tekorten dreigen in de beschikbaarheid
van geneesmiddelen.” Het gaat volgens de KNMP in 2014 om ruim
500 middelen waarbij zich leveringsproblemen voordeden. Hiertoe
behoren vooral geneesmiddelen die via de openbare apotheek
worden verstrekt. Oorzaken zijn volgens de KNMP het aanhouden
van kleinere voorraden en het om efficiencyredenen sluiten van

6 productielocaties.
Aanbevelingen
Fysieke ontoegankelijkheid door onbeschikbaarheid
Voor sommige aandoeningen zijn nog geen (effectieve) middelen
beschikbaar. Tot voor kort gold dat bijvoorbeeld voor cystic
Verant- 7 Bron: KNMP

woording
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CONTEXT > RISICO’S

Financiéle ontoegankelijkheid

MSZ-geneesmiddelen zijn voor veruit de meeste verzekerden Er kan ook sprake zijn van beperkte financiéle toegankelijkheid

alleen financieel toegankelijk als ze in het verzekerde pakket voor een individuele patiént als een geneesmiddel wél in het

zitten. Tot nu toe zijn bijna alle MSZ-geneesmiddelen waar verzekerd pakket is opgenomen. Bijvoorbeeld:

behoefte aan is beschikbaar via de basisverzekering.® Twee - Als de zorgverzekeraar stelt dat een verzekerde niet aan de

jaar geleden stond in een conceptrapport van het toenmalige polisvoorwaarden voldoet.’® Er kan dan een verschil van mening

CVZ het negatief advies om twee weesgeneesmiddelen niet ontstaan over de polisvoorwaarden. De Stichting Klachten en

in het verzekerde pakket op te nemen. Dit heeft niet geleid Geschillen Zorgverzekering (SKGZ) of de civiele rechter kan hier

tot uitsluiting van de betreffende middelen en het advies is een uitspraak over doen.

aangepast. - Als de zorgverzekeraar de criteria aanscherpt op grond waarvan
patiénten in aanmerking komen voor (de voortzetting van hun)

In Nederland zijn er geen harde criteria op grond waarvan nieuwe behandeling. Dit wordt ‘sturen op gepast gebruik’ genoemd.

geneesmiddelen wel of niet tot het pakket worden toegelaten. De
Raad voor de Volksgezondheid (RVZ) heeft in 2006 in het rapport
‘Zinnige en duurzame zorg’ voorgesteld om een grens te stellen

4 van € 80.000 per quality adjusted life year.®° Die methode was
Bevindingen omstreden en de minister heeft dit advies niet overgenomen.

Nieuwe MSZ-geneesmiddelen stromen, zodra zij op de markt
zijn toegelaten, automatisch het verzekerde pakket in, omdat
impliciet de aanname wordt gemaakt dat ze voldoen aan de
stand van de Wetenschap en praktijk_ Dan zijn ze in principe 8 Op de add-ongeneesmiddelenlijst zijn vier stofnamen opgenomen die niet vallen onder de
direct beschikbaar voor patiénten (zie ook sta > 7 in de basisverzekering. Dit betreft de stofnamen collagenase clostridium histolyticum (Xiapex®),

keten). Zorginstituut Nederland voert een risicoselectie uit op

belimumab (Benlysta®), catumaxomab (Removab®) en mifamurtide (Mepact®). Deze middelen

voldoen niet aan het criterium stand van wetenschap en de praktijk en daarmee vallen ze niet

toegelaten MSZ-geneesmiddelen en bepaalt op basis daarvan onder het verzekerde pakket.
6 welke geneesmiddelen VOOr een nadere pakketbeoordeling in 9 ‘Zinnige en duurzame zorg’, RvZ, Zoetermeer, 2006.
Aanbevelingen aanmerking komen. 10 Voor de aanspraak farmaceutische zorg (de extramurale farmacie) hebben zorgverzekeraars

op grond van het Besluit zorgverzekering recht om preferentiebeleid te voeren. De

zorgverzekeraar hoeft dan alleen geneesmiddelen te vergoeden die hij aangewezen heeft en
opgenomen in de polisvoorwaarden. Dit is dan bijvoorbeeld een generiek middel en niet de
originele variant, tenzij de arts aangeeft dat gebruik van specialité een medische noodzaak is.
Verant- Dergelijk preferentiebeleid is niet toegestaan voor de MSZ-geneesmiddelen die vallen onder de

woordin
e aanspraak ‘geneeskundige zorg’.
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Patiéntselectie

Patiéntselectie kan verschillende vormen aannemen:

- Een zorgaanbieder verwijst (een groep) patiénten door naar
andere aanbieders.

- Een zorgaanbieder zet (een groep) patiénten op een wachtlijst.

- Een zorgaanbieder hanteert een ‘patiéntenstop’ voor (een
groep) patiénten.

- Een zorgaanbieder ziet af van of staakt de behandeling, al dan
niet in overleg met de verzekerde.

Patiéntselectie is een reéel risico voor verzekerden. Regelmatig
komt in de publiciteit de term ‘postcodegeneeskunde’ terug:
het fenomeen dat patiénten die zijn aangewezen op dure
geneesmiddelen in bepaalde ziekenhuizen of UMC's niet

terechtkunnen.
4 Het feit dat sommige patiéntgroepen geweigerd werden of
Bevindingen doorverwezen naar andere zorgaanbieders was rond 2000-

2001 aanleiding voor de overheid om het bekostigingsbeleid
te herzien en de beleidsregels ‘Dure geneesmiddelen’ en
‘Weesgeneesmiddelen’ te introduceren.

6

Aanbevelingen

Verant-
woording

Nederlandse Zorgautoriteit

Waarom patiéntselectie?

De huidige DBC-systematiek is gebaseerd op gemiddelde kosten.
Voor zorgaanbieders is het dus financieel voordeliger om
patiénten te weren die duurder zijn dan gemiddeld. Ditzelfde
zou kunnen ontstaan voor geneesmiddelen, wanneer het de
zorgaanbieders niet lukt gunstige prijzen hiervoor af te spreken.
Omzetplafonds, druk op prijzen, het macrobeheersinstrument
en selectieve contractering: het zijn allemaal prikkels die
patiéntselectie in de hand kunnen werken.

Om deze selectie tegen te gaan zijn per 2012 aparte
declaratietitels ontwikkeld (add-ons) die losstaan van de
vergoeding van de ziekenhuisbehandeling en in principe
kostendekkend moeten zijn voor de MSZ-geneesmiddelen.

Het besluit zorg te concentreren is niet direct een prikkel die
patiéntselectie in de hand kan werken. Deze concentratie leidt
wel tot doorverwijzing (en eventueel meer reistijd en -kosten),
maar daar zou dan meer kwaliteit tegenover moeten staan. Een
duidelijk neveneffect van de concentratie van zorg is wel dat
de financiéle risico’s van dure geneesmiddelen (het feit dat zij
andere uitgaven verdringen) zich 66k bij een beperkt aantal
aanbieders concentreren.
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Risicoselectie en premiedifferentiatie

‘Risicoselectie’ betekent in het verzekeringswezen het weigeren
van klanten met een groot schaderisico of klanten die al

schade hebben. In Nederland is premiedifferentiatie in de
Zorgverzekeringswet verboden. De zorgverzekeraar heeft een
acceptatieplicht en moet iedere verzekerde accepteren. Niettemin
is het mogelijk dat er verkapte vormen van premiedifferentiatie
of risicoselectie bestaan.

Verkapte risicoselectie

De risicoverevening is niet perfect. Daardoor blijft het in

principe voordelig voor de verzekeraar om verzekerden met een
voorspelbaar (relatief) hoog schaderisico te weren en juist klanten
met een laag risico te werven. Het gaat in dit geval dus niet om
harde risicoselectie (het weigeren van zieke verzekerden) maar om
marketinginspanningen die doelgroepen met een gunstig risico
moeten binnentrekken. De NZa doet momenteel onderzoek naar
risicoselectie door zorgverzekeraars en publiceert in de loop van
2015 de resultaten daarvan.

Premiedifferentiatie

Premiedifferentiatie kwam tot 2006 in de particuliere
zorgverzekeringen voor: de premie steeg bijvoorbeeld met
de leeftijd. Tegenwoordig kan premiedifferentiatie alleen via
het aanbieden van verschillende soorten polissen met andere
voorwaarden. Voor dezelfde polis mogen geen verschillende
premies worden gevraagd aan verzekerden. Zo is recent
aandacht geweest voor goedkope polissen met een selectief
zorgaanbod. Dit zou kunnen duiden op een verkapte vorm van
premiedifferentiatie. Klanten die een duurdere polis namen
konden wél direct naar een UMC.

Nederlandse Zorgautoriteit

Zo'n verschil in polissen is ook mogelijk met betrekking tot
MSZ-geneesmiddelen. Patiénten die aangewezen zijn op deze
geneesmiddelen zullen geneigd zijn om te kiezen voor de

minder voordelige polis waarin ziekenhuizen zijn opgenomen

die deze geneesmiddelen verstrekken. Zodra verzekeraars

groepen verzekerden kunnen identificeren die waarschijnlijk
bovengemiddeld veel dure geneesmiddelen gebruiken, ontstaat er
een risico op (verkapte) premiedifferentiatie. Hiervoor zijn echter
Nnu Nog geen aanwijzingen.

TERUG o ﬁ OVERDER
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CONTEXT > BEKOSTIGINGSBELEID

Bekostigingsbeleid tot 2012

Tot 2001 ontvingen aanbieders een gemiddelde vergoeding in
hun budget voor zorg. Zij achtten die zelf niet toereikend voor
de toenemende kosten van nieuwe geneesmiddelen. Daardoor
hadden patiénten niet bij alle ziekenhuizen in gelijke mate
toegang tot dure medicijnen. De NZa wilde patiéntselectie
indammen en kwam daarom vanaf 2001 met de beleidsregels
‘Dure geneesmiddelen’ en ‘Weesgeneesmiddelen’. Dit was een
‘open-eind-regeling’ (zonder maximum), waar zorginstellingen
achteraf de kosten voor vergoed kregen."

De overheid:

- voorzag in een aangepaste vergoeding: zorgverzekeraars
konden aanbieders via het budgetsysteem een vergoeding
aanbieden van 80% van hun netto inkoopkosten.'? De aan-
vullende vergoeding gold alleen voor een lijst middelen die
aan bepaalde kostencriteria voldeden.™

- merkte de budgetvergoeding voor verzekeraars in het kader van
de verevening'* aan als ‘vaste kosten’. Over deze kosten lopen
verzekeraars slechts een beperkt risico.

Negen gevolgen van de beleidsregels
‘Dure geneesmiddelen’ en ‘Weesgeneesmiddelen’

1. Stijgende kosten

Nu ziekenhuis en verzekeraar weinig financieel risico meer liepen
over de kosten van op de lijst opgenomen middelen, voelden zij zich
minder geroepen die te beperken. De kosten stegen dus en werden
gedekt vanuit het Budgettair Kader Zorg (BKZ).

Nederlandse Zorgautoriteit

2. Meer budgetkortingen

De stijging van uitgaven voor dure geneesmiddelen leidde tot
stijging van zorguitgaven (meer dan begroot) en waren dan ook
mede de oorzaak van opgelegde kortingen aan zorgaanbieders.

3. Hogere premie

Aangezien het extra geld dat nodig was voor het BKZ wel ergens
vandaan moest komen, is dit mede van invloed geweest op de
stijging van uitgaven. In het algemeen geldt dat de stijging van
zorguitgaven heeft geleid tot premiestijging en hogere belastingen.

4. Perverse prikkels

Het werd in sommige situaties / bij sommige middelen opeens
voordeliger voor verzekeraars om middelen (die op de lijst stonden)
via het ziekenhuis te verstrekken dan een goedkoper equivalent

via de openbare apotheek. Ook binnen een ziekenhuis was het
gebruik van een ‘lijstmiddel’ voordeliger dan om te kiezen voor een
goedkoper alternatief."

11 Niet dat het de eerste maatregel was om de toegang tot dure medicijnen te garanderen:
eerder waren er al ad hoc-regelingen opgesteld voor onder andere taxoiden en hiv-remmers.

12 Aanvankelijk was het maximaal 75 procent en konden ziekenhuizen en verzekeraars hierover
afspraken maken. Later is dit gewijzigd naar een vast percentage.

13 Dit stond los stond van de toegang tot het pakket: in alle gevallen waren de middelen al
onderdeel van het verzekerd pakket (voor 2006: Zfw).

14 Gold tot 2006 alleen voor ziekenfondsen.

15 Overigens bestaan voor de meeste dure geneesmiddelen weinig alternatieven.
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5. Grijs gebruik

Bovendien waren middelen vaak voor een specifieke indicatie op de
lijst opgenomen (en voor andere indicaties niet). De koppeling met
de indicatie heeft men waarschijnlijk niet altijd even strikt genomen
(grijs gebruik).

6. Eeuwige lijst

Ondanks de criteria was de lijst grotendeels eenrichtingsverkeer:
middelen die op de lijst werden geplaatst, gingen er in de praktijk
nooit meer af. Ook niet als de geneesmiddelen niet meer aan de
financiéle criteria van de beleidsregel voldeden (zoals een minimale
macro-omzet en minimale kosten per behandeling).

7. Gewilde positie

4 Het werd voor producenten van geneesmiddelen bijna net zo
Bevindingen belangrijk om op de lijst te komen als om in het basispakket te
worden opgenomen.

8. Collectieve lobby

Er ontstond al snel een gezamenlijke lobby van aanbieders,
producenten en patiéntenverenigingen om de lijst uit te breiden. De
overheid bleek hier weinig weerstand tegen te kunnen bieden.

9. Veel bureaucratie
6 Tegelijkertijd ontstond er wel veel bureaucratie rond de
Aanbevelingen samenstelling van de lijst.

Verant-
woording
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Bekostigingsbeleid vanaf 2012

Een add-on is een declaratietitel die een MSZ-instelling De omzet van add-ons kent nu geen open einde meer. Ook hier
kan declareren, los van (of in aanvulling op) een DBC- geldt nu het macrobeheersingsinstrument. Bovendien kunnen
zorgproduct. Add-ons beogen te grote kostenverschillen de zorgverzekeraars een omzetplafond afspreken met de

binnen DBC-zorgproducten te compenseren. In de huidige ziekenhuizen. Voor de zorgverzekeraar vallen ze deels onder de
DBC-systematiek zijn er add-ons voor geneesmiddelen en uitgaven waarover risico wordt gelopen in de risicoverevening.
voor de IC-zorg (intensive care). Als we in dit rapport spreken Over de kosten voor weesgeneesmiddelen en oncolytica lopen
over add-ons bedoelen we (de declaratietitel voor) MSZ- zorgverzekeraars geen risico. Zij krijgen hiervoor grotendeels een
geneesmiddelen. compensatie van de overheid. Over de andere producten lopen de

verzekeraars wel risico.

De afschaffing van de budgettering (per 2012) betekende
ook afschaffing van de beleidsregels ‘Dure geneesmiddelen’
en ‘Weesgeneesmiddelen’. De add-ons bieden hiervoor een
alternatief, binnen de systematiek van prestatiebekostiging (op
basis van DBC’s). De add-ons waren aanvankelijk gelimiteerd

4 tot de lijst van geneesmiddelen die ook onder de vroegere
Bevindingen beleidsregels ‘Dure geneesmiddelen’ en ‘Weesgeneesmiddelen’
vielen. Vanaf 2012 werden aan de lijst geneesmiddelen
toegevoegd die meer kosten dan gemiddeld € 10.000 per
patiént per jaar. Ook besloot de minister van VWS om bepaalde
geneesmiddelen toe te voegen aan deze add-onlijst. Inmiddels
zijn de criteria voor het opnemen van geneesmiddelen op de add-
onlijst verruimd (per 2015). Zorgaanbieders en zorgverzekeraars
spreken nu samen af of de kosten van geneesmiddelen vergoed
worden via het tarief van de behandeling, of apart als add-on.

6 Het doel van het apart vergoeden van dure geneesmiddelen is
Aanbevelingen (net als dat van de beleidsregels) om patiéntselectie op grond van
kostenverschillen te voorkomen. Enkele gevolgen die benoemd
zijn bij het bekostigingsbeleid tot 2012 (met name 4 t/m 9) zijn
ook in dit beleid nog (deels) van toepassing.
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Keten

Beschrijving van

de (financiéle) keten van
geneesmiddelen
binnen de MSZ
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KETEN

De 13 stappen van MSZ-geneesmiddelen

Welke weg legt een MSZ-geneesmiddel af voordat het op
de markt belandt? Wat zijn de belangrijkste partijen die het
medicijn daarbij tegenkomt? En welke van deze partijen
krijgen wanneer in de keten op welke manier met elkaar te

maken?
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STAP 1: Zoeken naar moleculen

De farmaceutische industrie (hierna: industrie) onderzoekt
en produceert geneesmiddelen waarna ze deze op de
markt zet. Het onderzoek wordt voorafgegaan door
ontwikkeling en onderzoek naar een ziekteproces en een

aangrijpingspunt van een geneesmiddel. Dit onderzoek wordt

vaak uitgevoerd door universiteiten en onderzoeksinstituten
die worden gefinancierd door collectebusfondsen (zoals
KWF Kankerbestrijding of de nierstichting) en de overheid.

Daarnaast wordt geneesmiddelenonderzoek ook gestimuleerd

door de Europese Unie door middel van subsidies.

Horizon 2020

Dit is het programma van de Europese Unie om Europees
onderzoek en innovatie te stimuleren. Doel is Europa’s
wereldwijde concurrentiepositie zo sterk mogelijk te maken.
Daarmee wil de commissie economische groei tot stand

brengen en banen creéren. Horizon 2020 loopt sinds 1 januari
2014 en is de opvolger van het Zevende Kaderprogramma
(KP7). Het krijgt een totaalbudget van ongeveer € 80 miljard
voor de periode 2014-2020. 2 procent van dit budget wordt
gebruikt voor onderzoek naar nieuwe geneesmiddelen onder de
naam Innovative Medicines Initiative 2 (IMI2).

Nederlandse Zorgautoriteit

Innovative Medicines Initiative (IMI12)

Dit is een partnerschap tussen de Europese Unie (vertegenwoor-
digd door de Europese Commissie) en de Europese branchepar-
tij van de farmaceutische industrie (vertegenwoordigd door de
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associ-
ations, waar ook de Nederlandse brancheorganisatie Nefarma
lid van is). De Europese Unie en de farmaceutische industrie
investeren voor de periode 2014-2020 elk € 1,725 miljard in de
samenwerking. Het doel van IMI2 is om innovatieve
geneesmiddelen sneller te ontwikkelen en breed toegankelijk
te maken. IMI2 helpt mee om de samenwerking te versterken
tussen partijen. Van universiteiten en de industrie, tot kleine en
middelgrote ondernemingen, patiéntenorganisaties en de over-
heid / de regelgevers. IMI2 financiert ook ‘The European Lead
Factory’, een platform voor de ontwikkeling van veelbelovende
geneesmiddelen. Non-profitorganisatie Tl Pharma is de organi-
sator van dit platform.
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STAP 2: Octrooi aanvragen ——

_'_

Zodra een molecuul blijkt te werken, vragen farmaceutische
bedrijven (‘de industrie’) er een octrooi voor aan. Anders
gezegd: zij laten wettelijk vastleggen dat zij er intellectueel
eigenaar van zijn. Daarna ontwikkelen ze het molecuul verder
tot een geneesmiddel. Ook tijdens dit proces vragen zij
octrooien aan. Bijvoorbeeld voor de manier waarop ze het
middel maken of de toedieningsvorm waarin zij het op de
markt brengen.

Bescherming onder voorwaarden

Voor geneesmiddelen kunnen op verschillende niveaus octrooien
aangevraagd worden. Op het niveau van het basismolecuul tot

en met het geneesmiddel dat in een bepaalde toedieningsvorm

in een bepaalde verpakking op de markt wordt gebracht. Om een
octrooi te krijgen, zijn twee voorwaarden cruciaal. Allereerst moet
het gaan om nieuwe medicijnen of nieuwe methoden om medi-
cijnen te produceren. Daarnaast moeten die middelen en metho-
den praktisch resultaat hebben. Met deze voorwaarden stimuleert
de overheid kennisontwikkelaars om te investeren in innovatieve,

toepasbare middelen. Een octrooi-toezegging gaat vooraf aan de
vergunning om het medicijn in kwestie te mogen verhandelen.

In de praktijk worden octrooien voor geneesmiddelen aangevraagd
door de industrie. Als een octrooi is verleend, dan is de partij aan
wie het is verleend eigenaar van die kennis, producten en metho-
den. Andere partijen mogen er dan bijvoorbeeld geen geld mee
verdienen. Deze wettelijke bescherming tegen concurrenten geldt
in Europa maximaal twintig jaar, lopend vanaf de dag van aan-
vraag. Voor octrooien op farmaceutische producten en op

Nederlandse Zorgautoriteit

> ---»

20 jaar patent 5 jaar verlenging

OCTROOI

methodes om die producten te maken, is via het Aanvullend
Beschermingscertificaat (ABC) verlenging met vijf jaar mogelijk.

De periode waarin de industrie omzet kan maken met een be-
paald geneesmiddel is echter korter dan 25 jaar. Een octrooi
wordt doorgaans ver voor de marktintroductie van het genees-
middel aangevraagd en toegezegd. In feite hebben producenten
uiteindelijk minder tijd om hun investering terug te verdienen
en winst te maken. Volgens de branchepartij van farmaceutische
fabrikanten zit er gemiddeld acht tot tien jaar tussen marktauto-
risatie voor een specialité (het originele middel) en de handels-
vergunning voor een generiek middel. Voor het specialité Glivec
(stofnaam: imatinib) en het generieke middel Imatinib omvat
deze tussenliggende periode bijvoorbeeld inderdaad acht jaar.
Soms duurt het langer. Zo is de handelsvergunning voor twee
biosimilars van het medicijn Infliximab veertien jaar later afge-
geven dan de handelsvergunning voor het origineel Remicade
(stofnaam: infliximab).
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STAP 3: Onderzoek

De ontwikkeling van molecuul tot geneesmiddel vereist
preklinisch onderzoek bij dieren en klinisch onderzoek bij
mensen. De industrie bepaalt in welke instellingen het klinisch
onderzoek wordt gedaan. Pas als de drie onderzoeksfases
goed zijn doorlopen, mag een geneesmiddel op de markt
gebracht worden (zie stap 4). Ook daarna vindt er nog
onderzoek plaats: naar onverwachte bijwerkingen of
onverwachte interacties met andere geneesmiddelen.

e

onderzoeksfase 1

l:
A,

A,

onderzoeksfase 2

l:
A,

onderzoeksfase 3
. —-——— . - . = 7

onderzoeksfase 4
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Klinische onderzoeksfases op volgorde

1. Onderzoek naar de juiste dosering van het geneesmiddel
onder kleine groepen gezonde vrijwilligers. Wanneer wordt
het goed verdragen, hoe wordt het opgenomen in het
lichaam en hoe wordt het weer uitgescheiden?

2. Onderzoek naar de effectiviteit van het middel onder een
relatief klein aantal patiénten. Welke dosering is het meest
effectief zonder dat het onveilig wordt? Hoe reageren
patiénten anders op het middel dan op het placebo?

3. Onderzoek naar bijwerkingen en de effectiviteit van de
geselecteerde dosis van het geneesmiddel. Hoe effectief is
het nieuwe middel ten opzichte van bestaande middelen?

4. Onderzoek naar onverwachte bijwerkingen of onverwachte
interacties met andere geneesmiddelen. In deze fase is het
middel al op de markt gebracht. Het onderzoek richt zich op
patiénten die het middel gebruiken.

Therapeutische indicatie

Elk onderzoek richt zich op een specifieke groep patiénten.
Zij hebben bepaalde kenmerken, inclusief een duidelijk te
onderscheiden ziektebeeld. De groep waarop een onderzoek
zich richt, is ook de groep waarvoor het geneesmiddel

uiteindelijk op de markt wordt gebracht (zie stap 4). De
industrie krijgt dan bijvoorbeeld een handelsvergunning voor
een geneesmiddel gericht op ‘patiénten ouder dan 18 jaar die
in de derdelijnsbehandeling zitten van uitgezaaide borstkanker’.
Dit wordt de ‘therapeutische indicatie’ van het geneesmiddel
genoemd.
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STAP 4: Handelsvergunning - —

aanvragen g

Na de vereiste preklinische en klinische onderzoeksfases komt
een geneesmiddel in aanmerking voor een handelsvergunning.
De industrie kan drie verschillende routes volgen om in
Nederland een handelsvergunning te krijgen (ook wel
‘marktautorisatie’ of ‘registratie’ genoemd): de nationale, de
centrale en de decentrale procedures.

De centrale procedure is verplicht voor biotechnologisch
bereide geneesmiddelen en voor medicijnen die bedoeld

zijn voor het behandelen van onder andere kanker, aids,
neurodegeneratieve ziekten en diabetes. In overige gevallen
kunnen medicijnontwikkelaars zelf kiezen tussen de procedures.
Voor bepaalde soorten geneesmiddelen gelden uitzonderingen
4 en worden procedures anders ingevuld.

Bevindingen

Decentrale

Uitzonderingen bij

Nationale Centrale
procedures

procedure procedure procedure

6
Aanbevelingen
- DCP
- Wederzijdse
procedure
Verant-
woording
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De procedures

1. De nationale procedure

De industrie kan een vergunning aanvragen voor de Nederlandse
markt door een registratiedossier in te dienen bij het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). Dit is een zelfstandig
bestuursorgaan van het ministerie van VWS. Het CBG kijkt naar
de werkzaamheid, risico’s en kwaliteit van het geneesmiddel

en beoordeelt vervolgens of de voordelen aantoonbaar
opwegen tegen de nadelen. Als dat zo is, geeft het CBG de
handelsvergunning af. Deze marktautorisatie geldt dan uitsluitend
voor Nederland en is niet gebaseerd op een vergunning van een
andere EU/EER-lidstaat voor hetzelfde middel.

2. De centrale procedure

De industrie kan ook marktautorisatie aanvragen voor de hele EU.
Die vergunning geldt dan in één keer voor alle Europese lidstaten,
Nederland incluis. De aanvrager moet zijn registratiedossier in

dit geval indienen bij het Europees geneesmiddelenagentschap
(EMA) in Londen. Het dossier wordt vervolgens beoordeeld door
de Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), het
geneesmiddelenbeoordelingscomité van EMA. Dat comité brengt
een advies uit aan de Europese Commissie, die verantwoordelijk
is voor handelsvergunningen. De commissie neemt ten slotte een
bindend besluit.

Nederlandse Zorgautoriteit

Het beoordelingscomité
Elke Europese lidstaat is vertegenwoordigd in de CHMP. In de
CHMP worden voor elk geneesmiddel een tweetal rapporteurs

benoemd. De CHMP-leden functioneren op persoonlijke titel.
Zij hebben een brugfunctie tussen Europese en nationale
systemen. In Nederland leggen de Nederlandse CHMP-leden
verantwoording af aan het CBG.

3. De decentrale procedures

De derde route die de industrie kan kiezen kent twee varianten,
beide gericht op Europese marktautorisatie maar zonder dat
die autorisatie via een centraal Europees orgaan geregeld
wordt. De eerste variant heet ook daadwerkelijk ‘decentrale
procedure’ (DCP). In dit geval heeft de aanvrager nog van geen
enkele afzonderlijke lidstaat een handelsvergunning gekregen.
Via de DCP kan de aanvrager voor meerdere lidstaten een
marktautorisatie krijgen.

De tweede variant wordt ‘de wederzijdse procedure’ genoemd.
Daarin heeft de aanvrager al van minstens één Europese lidstaat
een handelsvergunning. Hij verzoekt de overige lidstaten
vervolgens via het Europese overlegorgaan CMDh (zie kader)
om het voorbeeld te volgen van deze ‘Reference Member State’
(RMS). Zij krijgen dus de vraag om het middel te erkennen,
inclusief de Summary of Product Characteristics (SmPC), de
patiéntenbijsluiter en de verpakkingstekst.

De coordinerende instantie
De Coordination Group for Mutual recognition and
Decentralised procedures (CMDh) is het Europese overlegorgaan

dat verantwoordelijk is voor het goed functioneren van de
Wederzijdse erkennings- en Decentrale procedures. De CMDh is
een groep van de Heads of Medicines Agencies (HMA).
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Uitzonderingen bij procedures

Bij weesgeneesmiddelen Aantallen weesgeneesmiddelen
Weesgeneesmiddelen zijn medicijnen voor ‘zeldzame ziekten’:
levensbedreigende of chronisch verzwakkende aandoeningen die Jaartal Aantal Aantal
bij maximaal vijf op de tienduizend EU-burgers voorkomen. Per 2002
ziekte gaat het om gemiddeld zo'n 250.000 mensen; een relatief 2003
klein aantal. Farmaceutische bedrijven hebben onder normale 2004
marktcondities weinig interesse in de ontwikkeling en marketing 2005
van geneesmiddelen voor zo weinig patiénten.
Omdat de EU vindt dat deze medicijnen er wel moeten komen, 2006 15 -
stimuleert zij de ontwikkeling ervan op verschillende manieren. 200 14- 98 _
Farmaceutische bedrijven die zich richten op geneesmiddelen voor ~ 2008 73 _
4 een kleine groep patiénten en de centrale procedure kiezen voor 2009 106 |GG
Bevindingen marktautorisatie, krijgen bijvoorbeeld: 2010 130 _
- ondersteuning bij de ontwikkeling van het middel (‘protocol 2011 107 _
B w0 1o [
- lagere tarieven voor het aanvragen van een handelsvergunning; 2013
- tien jaar marktexclusiviteit na marktautorisatie. Deze 136 _
_ _ 2014 17
marktbescherming wordt met twee jaar verlengd als het - 187 _
bedrijf heeft toegezegd onderzoek te doen naar toepassing 2015 _ 3' /8 _
bij kinderen. Gedurende de periode van marktexclusiviteit (tm mei)
nemen de EMA en de lidstaten geen registratie-aanvraag in Il Aantal geneesmiddelen waarvoor een handelsvergunning én
6 behandeling voor geneesmiddelen of indicatie-uitbreidingen een weesgeneesmiddelstatus is afgegeven.
Aanbevelingen die vergelijkbaar zijn. De producent van het weesgeneesmiddel
geeft aan wat concurrerende geneesmiddelen zijn. Il Aantal nog niet geregistreerde geneesmiddelen waarvoor
een weesgeneesmiddelstatus is afgegeven.
Verant- Bron: Europees geneesmiddelenagentschap (EMA), European public assessment reports

woording

Bron: Europese Commissie, Pharmaceuticals - Community Register
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Adaptive pathways approach

Als er nog geen medische behandeling is voor potentieel ernstige
ziekten, dan moet die behandeling er zo snel mogelijk komen.
Het Europees Geneesmiddelen Agentschap (EMA) heeft speciale
regels ontwikkeld om nieuwe medicijnen voor potentieel ernstige
ziekten snel op de markt te brengen. Deze ‘adaptive pathways
approach’ (voorheen ‘adaptive licensing” genoemd) kent twee
varianten. Of er wordt een initiéle handelsvergunning verleend
voor een patiéntenpopulatie die aanvankelijk beperkt in omvang
is (later kan het middel voor meer mensen beschikbaar komen) 6f
er wordt een vervroegde handelsvergunning verleend zonder die
beperking van de patiéntenpopulatie.

Conditional approval

Stel: een ziekte brengt de volksgezondheid in gevaar

en er is geen behandeling voor. In dat geval kan EMA's
geneesmiddelenbeoordelingscomité CHMP adviseren een
handelsvergunning af te geven op basis van gegevens die minder
compleet zijn dan normaal gesproken wordt vereist. Er gelden
dan wel specifieke verplichtingen voor de registratiehouder, die
jaarlijks worden geévalueerd. Een dergelijke handelsvergunning
heet een ‘conditional approval’(‘voorwaardelijke goedkeuring’).
Conditional approval is een voorbeeld van de tweede variant van
de adaptive pathways approach.

Nederlandse Zorgautoriteit

Compassionate use

Fabrikanten mogen in Nederland een niet-geregistreerd
geneesmiddel ter beschikking stellen aan een groep patiénten
(‘cohort’). Maar alleen als het College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG) dat noodzakelijk acht. Die noodzaak is er
volgens het CBG als het cohort een ernstige aandoening heeft
waarvoor nog geen geneesmiddel op de markt is; als het gaat
om ‘schrijnende gevallen’. Ook moet het aannemelijk zijn dat het
nog ongeregistreerde medicijn wel marktautorisatie zal krijgen.
Klinisch onderzoek naar het nieuwe middel dient op z'n minst
veelbelovende resultaten te hebben. Als aan die voorwaarden
voldaan wordt, kan de farmaceutische fabrikant een aanvraag
indienen bij het compassionate use-programma van het CBG.

Artsenverklaring

Een individuele patiént mag in Nederland een niet-geregistreerd
geneesmiddel krijgen als hij daartoe een artsenverklaring krijgt.

Een artsenverklaring valt onder de bevoegdheid van de Inspectie
voor de Gezondheidszorg.
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STAP 5: Adviesprijs vaststellen

Elk farmaceutisch bedrijf dat een nieuw geneesmiddel in een
Europese lidstaat wil verkopen, stelt vast welke prijs het in

dat land voor het medicijn gaat vragen. Deze adviesprijs komt

op verschillende manieren tot stand.

Ten eerste is er de bottom up-benadering: welke prijs is minimaal
nodig om (gegeven de duur van de patentbescherming en

het verwachte aantal patiénten) het bedrijf financieel gezond

te houden? Ten tweede is er de top down-benadering: wat
willen kopers maximaal betalen? Die willingness to pay wordt
beinvloed door talrijke factoren, zoals de vergoedingssystemen,
bekostigingssystemen en prijs van concurrerende middelen in de

afzonderlijke landen. In Nederland speelt bijvoorbeeld ook de Wet

geneesmiddelenprijzen (WGP) een rol.

Nederlandse Zorgautoriteit

Hoe de farmaceut het ziet

‘Bij de eerste introductie geven bedrijven een prijsindicatie af.
Daarbij zoeken ze een balans. Aan de ene kant gaat het om

het bedrag dat ze moeten rekenen om gemaakte kosten terug
te verdienen, inclusief een winstmarge die ieder bedrijf nodig
heeft om investeerders te belonen en opnieuw in onderzoek en
ontwikkeling te kunnen investeren, zodat ze ook in de toekomst
gezond kunnen blijven opereren. Aan de andere kant kijken ze
naar de waarde die een geneesmiddel bij de behandeling van
een ziekte kan toevoegen, zowel medisch als economisch. Ze
wegen mee wat de opbrengsten en zorgbesparingen van het
geneesmiddel zullen zijn en maken daarbij ook een vergelijking
met alternatieve behandelmogelijkheden. Op basis van die
afweging komen ze tot een adviesprijs, waarover vervolgens kan
worden onderhandeld met overheden. In dat proces moet een
balans ontstaan tussen de publieke belangen, die de overheid
behartigt, en de private belangen van de bedrijven. Is de
maximumprijs eenmaal vastgesteld, dan kunnen zorgverzekeraars
en ziekenhuizen in specifieke gevallen gaan onderhandelen over
de prijs die zij willen betalen.’

Bron: Nefarma, website
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STAP 6: Maximumprijs
vaststellen

Op grond van de Wet geneesmiddelenprijzen (WGP) kan het
ministerie van VWS maximumprijzen voor geneesmiddelen
vaststellen. Het gaat hier om de maximale prijs waarvoor een
farmaceutisch bedrijf een geneesmiddel aan (ziekenhuis-)
apotheken en groothandels mag verkopen. Het gaat dus niet
om de prijs die een zorgverzekeraar aan een zorgaanbieder
mag vergoeden.

Het ministerie stelt de maximumprijzen vast via Farmatec, een
onderdeel van zijn uitvoeringsorganisatie Centraal Informatiepunt
Beroepen Gezondheidszorg (CIBG). Farmatec kijkt voor het
vaststellen van de maximumprijzen naar het gemiddelde van de
adviesprijzen van dezelfde geneesmiddelen in andere EU-lidstaten.

4 Dat wil zeggen: in de prijslijsten van vier bij wet aangewezen
Bevindingen referentielanden: Belgié, Duitsland, Frankrijk en het Verenigd
Koninkrijk.

Een helemaal volledig beeld geven die prijslijsten niet.
Farmaceutische bedrijven zijn namelijk niet verplicht om een
geneesmiddel (en de bijbehorende adviesprijs) op te nemen in die
prijslijsten. Ook in de Nederlandse prijslijst (de G-standaard) zijn
niet alle geneesmiddelen opgenomen die een handelsvergunning
hebben.

6

Aanbevelingen
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STAP 7: Vaststellen wat vanuit
de basisverzekering vergoed wordt

Er zijn twee systemen om geneesmiddelen op te nemen in
het verzekerde pakket. Dit is afhankelijk van de wettelijke
aanspraak waar ze onder vallen. Als het geneesmiddel wordt
verstrekt of toegediend binnen het ziekenhuis als deel

van een medisch specialistische behandeling, dan valt het
medicijn onder de aanspraak ‘geneeskundige zorg’. Als het
geneesmiddel wordt verstrekt buiten het ziekenhuis, dan is
er sprake van ‘farmaceutische zorg’. Dit onderzoek richt zich
op geneesmiddelen binnen de geneeskundige zorg (MSZ-
geneesmiddelen). Ter vergelijking worden beide pakketsystemen
toegelicht.

Farmaceutische zorg

Binnen de farmaceutische zorg bestaat een limitatieve lijst van genees-
middelen die zijn opgenomen in de basisverzekering. Staat een genees-
middel op deze lijst, dan heeft de verzekerde recht op vergoeding van
dit geneesmiddel uit de basisverzekering. Deze gang van zaken wordt
een ‘gesloten systeem’ genoemd, de lijst zelf een ‘positieve lijst’. Staat
een geneesmiddel niet op deze positieve lijst, zoals paracetamol, dan
moet de patiént het zelf betalen. Het is dus vooraf duidelijk of de pati-
ent recht heeft op vergoeding van een specifiek geneesmiddel.

Ook geldt voor deze aanspraak een bepaald vergoedingssysteem, dat
rekening houdt met de prijzen van geneesmiddelen.

Het farmaceutische bedrijf kan voor een geneesmiddel vergoeding
aanvragen (oftewel: ‘'opname op de positieve lijst’) bij het ministerie
van VWS. Vervolgens beoordeelt het Zorginstituut Nederland of het ge-
neesmiddel onderling vervangbaar is met geneesmiddelen die al op de
positieve lijst zijn opgenomen. Als een medicijn vervangbaar blijkt, dan
geldt een vergoedingslimiet voor het cluster van onderling vervang-
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bare geneesmiddelen en dus voor het betreffende geneesmiddel.
Mocht de fabrikant een hogere prijs vragen dan deze vergoedingslimiet,
dan betaalt de verzekerde het verschil zelf. Als er geen sprake is van ver-
vangbaarheid en wel van therapeutische meerwaarde ten opzichte van
andere behandelingen, dan wordt het geneesmiddel zonder vergoe-
dingslimiet opgenomen in de positieve lijst.

Totdat een medicijn deze procedure met succes doorlopen heeft, heeft
een patiént geen recht op vergoeding. Soms is een middel al wel op de
markt, maar die aanwezigheid op de markt is onvoldoende criterium.
De procedure waarin een middel wordt opgenomen in de positieve lijst
duurt ongeveer drie tot zes maanden. Een zorgverzekeraar moet via de
polis aangegeven op welke handelsnamen per werkzame stof een ver-
zekerde recht heeft. Verzekerden hebben de vrijheid te kiezen voor een
zorgverzekeraar die veel of weinig merken heeft opgenomen in de polis.

Geneeskundige zorg

Binnen de geneeskundige zorg bestaat er geen limitatieve lijst. Te ge-
bruiken medicijnen stromen automatisch het pakket in. Hierdoor zijn
geneesmiddelen direct beschikbaar voor patiénten op het moment
van marktautorisatie. In plaats van een ‘gesloten systeem’ is er voor
de geneeskundige zorg een ‘open systeem’. Daarbij beoordeelt in de
eerste plaats een zorgverzekeraar of een verzekerde aanspraak heeft
op een geneesmiddel. Het Zorginstituut Nederland kan een duiding
geven van de therapeutische waarde van een geneesmiddel. Het Zor-
ginstituut Nederland beoordeelt alleen specialistische geneesmiddelen
die een (hoog) risico op betaalbaarheid of kwaliteit vormen voor het
pakket. Dat zijn bijvoorbeeld geneesmiddelen die macro meer kosten
dan € 2,5 miljoen per jaar en waarvan de fabrikant een therapeuti-
sche meerwaarde claimt. Op basis van deze beoordeling kan het Zor-
ginstituut adviseren om een middel uit te sluiten van het verzekerde
pakket. Dit kan om twee redenen:

1. Ongunstige of onzekere kosteneffectiviteit;

2. Hoge budgetimpact.
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Prijs zo nodig verlagen

Bij sommige geneesmiddelen is sprake van een hoge
budgetimpact en/of een ongunstige kosteneffectiviteitsratio
(volgens onderzoek van Zorginstituut Nederland). De overheid
kan dan besluiten rechtstreeks met de fabrikanten te
onderhandelen over de prijs.

fabrikant ministerie VWS

Deze taak ligt bij het Buro Prijsarrangementen Geneesmiddelen
van het ministerie van VWS. Door goed te onderhandelen
met fabrikanten hoopt het ministerie de (collectieve) uitgaven
aan geneesmiddelen te beperken. De overheid grijpt alleen
terug op deze optie, als zij verwacht dat zorgverzekeraars en
zorgaanbieders de prijs niet (ver genoeg) omlaag zullen krijgen.
De uitkomst van de onderhandeling is een contractuele

4 overeenkomst tussen VWS en de fabrikant over prijs — en vaak
Bevindingen ook over volume. De uitkomsten van deze onderhandeling
zijn geheim. De fabrikant brengt voor het middel waarover
een afspraak is gemaakt de reguliere prijs in rekening bij de
zorgaanbieder, maar betaalt de afgesproken korting met VWS
uit aan een Trusted Third Party (TTP). Deze intermediair verdeelt
de teruggestorte bedragen over de individuele zorgverzekeraars
op basis van hun marktaandeel. De zorgaanbieder die het
geneesmiddel toepast bij de patiént, ziet dus niets van de korting

terug in zijn inkoopkosten.
6 zorgaanbieders zorgverzekeraars

Aanbevelingen

Verant-
woording
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STAP 9: Prestaties en
maximale tarieven vaststellen

Een MSZ-geneesmiddel moet gedeclareerd worden als
integraal onderdeel van een DBC-zorgproduct. Apart
declareren mag in principe niet. Deze hoofdregel geldt voor
DBC-zorgproducten in het gereguleerde én het vrije segment.

Uitzondering op de regel: add-ons

Nu is het zo dat de kosten van behandeling met een bepaald
geneesmiddel sterk kunnen verschillen per individu. Daarnaast
kan een medicijn bij verschillende indicaties — en dus binnen
verschillende DBC-zorgproducten — worden ingezet. Beide zaken
kunnen leiden tot kosteninhomogeniteit (grote variatie in kosten)
van één of meerdere DBC-zorgproducten. Om de negatieve
gevolgen van kosteninhomogeniteit (zoals patiéntselectie) te
voorkomen, zijn er voor bepaalde geneesmiddelen uitzonderingen
op de hoofdregel. Die mogen dus wél apart gedeclareerd worden.
Zo'n soort declaratie wordt een ‘add-on’ genoemd.

Nederlandse Zorgautoriteit

Voorwaarden voor losse declaratie

De NZa stelt voor combinaties van stofnamen (werkzame stoffen)
en indicaties vast of het een add-onprestatie is. Die add-ons
komen op een lijst te staan. Als een patiént een geneesmiddel
gebruikt waarvan de stofnaam én de indicatie is opgenomen

op die lijst, dan moet de instelling het geneesmiddel als add-on
declareren. Als een patiént een geneesmiddel gebruikt waarvan
de stofnaam niet is opgenomen op de add-onlijst, dan moet de
instelling het geneesmiddel declareren als onderdeel van een DBC-
zorgproduct. Als een patiént een geneesmiddel gebruikt waarvan
de stofnaam wel is opgenomen op de add-onlijst, maar de
indicatie niet, dan moet de instelling het geneesmiddel declareren
als onderdeel van een DBC-zorgproduct. Overigens: het wel of
niet beschikbaar zijn van een add-on is geen duiding van een
aanspraak of recht op vergoeding voor een individuele patiént.

Goedkeuring
NZa

Geneesmiddel
als add-on
(aparte declaratie)

Geneesmiddel
onderdeel van
DBC-zorgproduct
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Advies over add-onaanvraag Per stofnaam en toedieningsvorm (bijvoorbeeld een tablet of een
Zorgaanbieders en zorgverzekeraars kunnen bij de NZa een injectievloeistof) wordt het maximumtarief bepaald op basis van
aanvraag indienen voor het opnemen of verwijderen van de laagste prijs per milligram. Met ‘prijs’ wordt hier bedoeld:
een stofnaam en indicatie. Zodra zij dat doen, vraagt de NZa de prijs zoals de fabrikant het product heeft aangemeld in de
vertegenwoordigers van zorgaanbieders en zorgverzekeraars G-standaard, de Apotheek Inkoop Prijs (AIP). Indien er meerdere
om advies. Uit dit advies moet objectiveerbaar en verifieerbaar producten op de markt zijn met dezelfde werkzame stof in
blijken: dezelfde toedieningsvorm: dan wordt het tarief gelijkgesteld aan
- of de bekostiging van de betreffende stofnaam en/of de laagste prijs (AIP) per milligram en verhoogd met 6 procent

indicatie als onderdeel van een DBC-zorgproduct leidt tot btw.

kostenhomogene DBC-zorgproducten;

- op welke wijze getoetst is bij de beoordeling of een add-on wel
of niet als onderdeel van een DBC-zorgproduct leidt tot een
kostenhomogeen DBC-zorgproduct;

4 - of en hoe het advies zorgvuldig en consistent met eerdere

Bevindingen adviezen tot stand is gekomen.

De vertegenwoordigers van zorgaanbieders en zorgverzekeraars
hanteren verschillende criteria om te beoordelen of sprake is van
kosteninhomogeniteit. Eén daarvan is dat het geneesmiddel bij
de betreffende indicatie meer kost dan gemiddeld € 1.000 per
patiént per jaar.

Vaststelling maximumtarieven
6 Een maximumtarief is het het bedrag dat een ziekenhuis maximaal

Aanbevelingen in rekening kan/mag brengen bij een zorgverzekeraar of patiént

en én het bedrag dat een zorgverzekeraar maximaal mag

vergoeden aan het ziekenhuis of patiént. Het maximumtarief is

dus niet de prijs die een fabrikant maximaal mag vragen aan het

w\éec:?(?i':g ziekenhuis. Die prijs is bepaald in de Wet geneesmiddelenprijzen.
De NZa stelt maximumtarieven vast voor add-ongeneesmiddelen.
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STAP 10: Geneesmiddel inkopen

Ziekenhuisapotheken kopen geneesmiddelen grotendeels in
bij groothandels (Brocacef, Mediq, Alliance Healthcare). De
onderhandeling over de prijzen van geneesmiddelen voeren
die ziekenhuisapotheken rechtstreeks met de farmaceutische
industrie.

Zij proberen dan korting te bedingen. De mate waarin
ziekenhuizen daarin slagen, varieert per geneesmiddel en is
afthankelijk van de mate van concurrentie. Sommige ziekenhuizen
slagen erin om voor een bepaald geneesmiddel méér korting te
bedingen dan andere ziekenhuizen. Inkoopkortingen komen ten
goede aan het ziekenhuis en uiteindelijk aan de zorg voor de
patiént. De hoogte van de kortingen is niet openbaar. Die wordt

contractueel vastgelegd tussen de ziekenhuizen en de fabrikanten.

e
i

Nederlandse Zorgautoriteit

Krachten bundelen

Hoewel de meeste ziekenhuizen nog individueel

onderhandelen met de industrie, is er wel een toename van
krachtenbundelingen. Steeds meer ziekenhuizen onderhandelen
gezamenlijk en vormen zo inkoopcombinaties.

Voorbeeld 1: de Santeon-groep

Een groep van zes ziekenhuizen, de zogeheten ‘Santeon-
groep’, koopt gezamenlijk geneesmiddelen in bij de fabrikant.
Zij hebben onder andere eigen richtlijnen ontwikkeld voor de
zorg aan patiénten die biologicals gebruiken. De Santeon-groep
bestaat uit: het Canisius-Wilhelmina Ziekenhuis in Nijmegen, het
Catharina Ziekenhuis in Eindhoven, het Martini Ziekenhuis in
Groningen, het Medisch Spectrum Twente in Enschede, het St.
Antonius Ziekenhuis in Utrecht/Nieuwegein en het Onze Lieve
Vrouwe Gasthuis in Amsterdam

Voorbeeld 2: de Achmea-samenwerking

Negentien ziekenhuizen kopen sinds 2015 gezamenlijk met
zorgverzekeraar Achmea TNF-alfaremmers in. De hogere korting
die wordt bedongen door de samenwerking komt voor een derde
ten goede aan de deelnemende ziekenhuizen en voor een derde
aan de premiebetaler via Achmea. De overige 33 procent wordt
in een innovatiefonds gestort.
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STAP 11: Geneesmiddel
voorschrijven

B

Medisch specialisten schrijven geneesmiddelen voor. Daarbij
zijn behandelrichtlijnen leidend. Behandelrichtlijnen worden
opgesteld door beroepsgroepen. Er is veel variatie in de mate
waarin beroepsgroepen zich verenigen om kwalitatief goede
behandelrichtlijnen op te stellen.

Medisch oncologen zijn een voorbeeld van een groep die zich
hiervoor goed weten te organiseren. De Nederlandse Vereniging
voor Medische Oncologie (NVMO) maakt zich zeer sterk voor het
ontwikkelen van behandelrichtlijnen (zie kader).

Soms worden geneesmiddelen voorgeschreven voor niet-
geregistreerde indicaties. Dit noemen we off-labelgebruik.

In bepaalde gevallen kan de medisch specialist afwijken van

de behandelrichtlijnen. Hij moet daar dan wel op z'n minst

een goede motivatie voor hebben. De industrie probeert
medicijnen als voorkeursgeneesmiddelen opgenomen te

krijgen in de behandelrichtlijnen. De industrie zet hier diverse
marketinginstrumenten voor in, onder andere gericht op medisch
specialisten.

Ziekenhuizen hebben elk een eigen geneesmiddelformularium,
Dit omvat onder andere een voorkeurslijst van geneesmiddelen
per aandoening. Soms hebben medisch specialisten de keuze
welk middel ze nemen. De keuze van de geneesmiddelen in het
formularium is gebaseerd op overwegingen van effectiviteit,
veiligheid, gebruiksgemak en doelmatigheid (inclusief de prijs).

Nederlandse Zorgautoriteit

Behandelrichtlijnen beroepsgroep

Behandelingen met geneesmiddelen worden doorgaans
beoordeeld door de medische beroepsgroep. Zij beslissen

of ze de behandelingen in hun richtlijnen opnemen. Een
voorbeeld hiervan is de commissie ter Beoordeling van
Oncologische Middelen (commissie BOM). Deze commissie
beoordeelt de klinische waarde van nieuwe geneesmiddelen,
behandelmethoden en behandelindicaties op het gebied van de
medische oncologie. Doel is de praktische toepassing van deze
nieuwe, vaak kostbare geneesmiddelen en methoden landelijk
beter af te stemmen. De commissie BOM beoordeelt een nieuw
oncologisch middel wanneer er ten minste één wetenschappelijke
publicatie over resultaten van een gerandomiseerde fase lll-
studie beschikbaar is. Ook moet het medicijn via het Europees
Geneesmiddelen Agentschap geregistreerd zijn. Bovendien moet,
indien relevant, de Commissie Geneesmiddelen van Zorginstituut
Nederland een oordeel hebben geveld over het middel.’® Ook de
Hemato-Oncologie voor Volwassenen Nederland (HOVON) voeren
dergelijke activiteiten uit. (www.hovon.nl)

Medicijnen voor kinderen

Bij kinderen zijn voorschriften vaker off label, dat wil zeggen:
bedoeld voor een niet-geregistreerde indicatie. Dit zorgt voor
discussies in het veld tussen zorgaanbieders en zorgverzekeraars.
Alle off label-voorschriften aan kinderen die naar hun mening

voldoen aan de stand van de wetenschap en praktijk staan in
het landelijke kinderformularium (www.kinderformularium.nl)
van het Nederlands Kenniscentrum Farmacotherapie bij Kinderen
(NKFK).

16 Bron: NVMO (geraadpleegd 18-6-2015)
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STAP 12: Medisch specialistische
zorg inkopen

Zorgverzekeraars kopen MSZ-geneesmiddelen in als Onderhandeling over korting

onderdeel van de medisch specialistische zorg. Add-ons De NZa stelt de maximumtarieven van add-ongeneesmiddelen
worden apart gedeclareerd en zijn daarmee in omvang vast op de laagste Apotheek Inkoop Prijs (AIP) per stofnaam
inzichtelijk voor zorgverzekeraars. Dit in tegenstelling tot en toedieningsvorm. Het is aan de zorgverzekeraar om met het
de overige. Deze niet-add-ongeneesmiddelen zijn niet apart ziekenhuis te onderhandelen over een eventuele inkoopkorting

zichtbaar voor verzekeraars. Met ingang van 1 januari 2015 op het maximumtarief. Eventuele inkoopkortingen die
zijn zorgverzekeraars risicodragend voor add-ons, met fabrikanten geven aan ziekenhuizen, worden niet door de NZa in
uitzondering van weesgeneesmiddelen en oncolytica. het maximumtarief verwerkt.

Zorgverzekeraars kopen medisch specialistische zorg in
via uiteenlopende contractsoorten. Als het patent van
geneesmiddelen verlopen is, kan een zorgverzekeraar via

4 contractafspraken het gebruik van generieke medicijnen (zoals
Bevindingen biosimilars) stimuleren.

Preferentiebeleid, zoals dat extramuraal bestaat, is binnen de
geneeskundige zorg wettelijk niet mogelijk. Preferentiebeleid is
namelijk gekoppeld aan de aanspraak ‘farmaceutische zorg’, niet
aan de aanspraak ‘geneeskundige zorg’. Desondanks is het dus
wel mogelijk om als verzekeraar het gebruik van een bepaald
middel te stimuleren.

6

Aanbevelingen

Verant-
woording
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STAP 13: Middel ontvangen #
en vergoeding betalen

Patiénten kunnen aanspraak maken op zorg uit het Rechten van de patiént (internationaal)
basispakket indien dit voldoet aan de ‘stand van de Bij de bevordering van de gezondheid van mensen spelen

wetenschap en praktijk’ en zij er ‘redelijkerwijs op meerdere mensenrechten een rol. Het ‘recht op zorg voor
aangewezen’ zijn. Een zorgverzekeraar de kosten moeten de gezondheid’ is vastgelegd in het Internationaal Verdrag
dekken van elke behandeling-met-geneesmiddelen waarvoor inzake Economische, Sociale en Culturele Rechten (IVESCR), het
deze criteria opgaan. Zij zal die dus moeten inkopen voor Europees Sociaal Handvest (ESH) en het Grondrechtenhandvest
verzekerden met een naturapolis of moeten vergoeden aan van de Europese Unie.
verzekerden met een restitutiepolis. Voor geneeskundige zorg
is, net als bij farmaceutische zorg, Voor de Nederlandse staat betekent dit recht een
het eigen risico van toepassing. inspanningsverplichting om te zorgen voor een kwalitatief
goed stelsel van gezondheidszorg. Medische voorzieningen,
MSZ-geneesmiddelen maken soms onderdeel uit van een DBC- medicijnen, behandelingen en medisch personeel
zorgproduct, waardoor bij de patiént één tarief in rekening moeten voor iedereen die dat nodig heeft toegankelijk,
4 wordt gebracht en door de zorgverzekeraar wordt betaald. beschikbaar, aanvaardbaar en van goede kwaliteit zijn.

Bevindingen Deze geneesmiddelen zijn op het declaratieoverzicht van de Het recht op gezondheid omvat voor de staat eveneens de
patiént dan niet afzonderlijk zichtbaar. MSZ-geneesmiddelen waar verantwoordelijkheid om de gezondheid van alle inwoners te
een add-on voor is vastgesteld, maken geen onderdeel uit van een beschermen en te bevorderen.

DBC-zorgproduct en zijn daardoor wel afzonderlijk zichtbaar.
Verder is er EU-richtlijn 2011/24 voor de toepassing van de
rechten van patiénten bij grensoverschrijdende gezondheids-
zorg. De richtlijn is voor Nederland bindend en regelt dat als een
patiént in een andere lidstaat dan het ‘thuisland’ een behande-
ling ondergaat, deze behandeling in beginsel voor vergoeding
in aanmerking komt. Daarbij geldt echter de beperking dat die
vergoeding geen betrekking heeft op behandelingen die in het
thuisland niet tot de vergoede behandelingen horen. Deze richt-
lijn erkent dus dat lidstaten, zoals Nederland, autonoom
beslissingen nemen over de inhoud van de sociale zorgverzeke-

Verant- ring (dus welke behandelingen wel en niet worden vergoed).

woording
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Rechten van de patiént (Nederland)

Uit de Zorgverzekeringswet (Zvw) volgt dat verzekerden
aanspraak hebben op verzekerde prestaties (zorg) of vergoeding
van de kosten hiervan. Op de zorgverzekeraar rust een
zorgplicht. De verzekerde prestaties worden mede bepaald door
de stand van de wetenschap en praktijk en, bij het ontbreken van
een zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokken vakgebied
geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten. Het maakt
daarbij niet uit of een geneesmiddel off-label wordt toegepast.
Verder dient de verzekerde redelijkerwijs te zijn aangewezen op
de zorg.

4

Bevindingen

Ten aanzien van de aanspraak ‘geneeskundige zorg’ (het
verzekerd basispakket) kan de minister besluiten om bepaalde
vormen van zorg (waaronder geneesmiddelen) uit te sluiten
van deze aanspraak. Voor wat betreft de geneesmiddelen is
in richtlijn 89/105/EEG vastgelegd dat eventuele uitsluiting
wel dient te gebeuren op basis van objectieve en verifieerbare
criteria. Daarnaast kan Zorginstituut Nederland het standpunt
innemen dat een bepaald geneesmiddel niet voldoet aan de
stand van de wetenschap en praktijk. Door dat standpunt
behoort het geneesmiddel dan niet tot de aanspraak
‘geneeskundige zorg’.

6
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Cijfers

Resultaten uit
het kwantitatieve deel
van het onderzoek
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Omzet, kosten en prijzen

De NZa heeft kwantitatieve analyses gemaakt van
geneesmiddelen voor de medisch specialistische zorg (MSZ),
in samenwerking met Zorginstituut Nederland (ZIN).

Het gaat daarbij om alle dure en weesgeneesmiddelen én om
de stollingsfactoren waar de NZa prestaties en tarieven voor
vaststelt.

In dit hoofdstuk zijn bij elke analyse de gebruikte bronnen
weergegeven. De cijfers in dit hoofdstuk hebben betrekking
op geneesmiddelen die op de lijst ‘Dure geneesmiddelen’
en lijst "Weesgeneesmiddelen’ stonden in de jaren 2010 en
2011, de geneesmiddelen die op de add-onlijst ‘Dure en
weesgeneesmiddelen’ stonden in de jaren 2012 en 2013, en alle
stollingsfactoren die aparte declaratietitels kennen. In bijlage 1

4 staat een lijst met alle geneesmiddelen die zijn meegenomen in de
Bevindingen analyses.

Achtereenvolgens komen in dit hoofdstuk de volgende analyses
aan bod:

- Totale omzet MSZ-geneesmiddelen.

- Omzetpercentage per type instelling.

- Relatieve omzet MSZ-geneesmiddelen

- Omzet per categorie geneesmiddelen.

- Omzet geneesmiddelen per patiént.

6 - Top 25 geneesmiddelen op basis van totale omzet.

- Top 25 geneesmiddelen op basis van omzet per patiént.

- Inkoopkosten geneesmiddelen versus totale kosten ziekenhuis.
- Inkoopprijs versus contractprijs versus maximumtarief.

- Gehonoreerde aanvragen voor add-ongeneesmiddelen

Verant- vanaf 2014.
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Totale omzet MSZ-geneesmiddelen

Totale omzet MSZ-geneesmiddelen van 2010 tot en met 2013 (€ miljoen)

4

Bevindingen

6

Aanbevelingen
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2010
Omzet MSZ-geneesmiddelen

2011 2012 2013

extramuraal (voorafgaand @ 1.500

aan overheveling)
Omzet overgehevelde MSZ- 1.000
geneesmiddelen intramuraal @
(na overheveling) 500

Omzet MSZ-geneesmiddelen
regulier® 0
Totaal 1.212

Toelichting

In bovenstaande figuur is de totale omzet MSZ-geneesmiddelen
zichtbaar, inclusief de overgehevelde middelen. Voor de
overgehevelde middelen per 2012 is in 2012 sprake van een
omzet van € 432 miljoen. Voor de overgehevelde middelen per
2012 en 2013 is in 2013 sprake van een omzet van totaal € 679
miljoen. Van deze € 679 miljoen omzet behoort € 451 miljoen
bij de overgehevelde middelen per 2012 en € 228 miljoen bij de

overgehevelde middelen per 2013.

Vanuit de overheid zijn voor deze overheveling ook bedragen
naar het Budgettair Kader medisch specialistische zorg
overgeheveld. Voor 2012 ging dit om een totaalbedrag van

€ 455 miljoen en in 2013 om een totaalbedrag van € 701
miljoen. Daarmee lijken de beschikbaar gestelde bedragen voor
deze overheveling voldoende.

* Onder ‘regulier’ wordt verstaan: alle (wees)geneesmiddelen en stollingsfactoren die altijd al

onderdeel uitmaakten van de medisch specialistische zorg.

1.255 1.393 1.530

Overgehevelde bedragen naar BKZ medisch specialistische zorg
(€ miljoen)

2012 2013
Overheveling TNF-alfaremmers 2012 450 461
Nieuw middel tegen melanoom 5 25
Overheveling geneesmiddelen 2013 - 214,7
Totaal 455 700,7

Bronnen:

Omzet extramuraal voor overheveling: GIP-data, Zorginstituut Nederland

Omzet overgehevelde middelen intramuraal: Schadelast-informatie 2012 en 2013,
Zorginstituut Nederland

Omzet intramuraal 2010 en 2011: NZa-rekenstaten (FB)

NB De geneesmiddelen met een 80%-vergoeding zijn naar 100% gecorrigeerd.
Omzet intramuraal 2012-2013 (alles behalve stollingsfactoren): Schadelast-
informatie 2012 en 2013, Zorginstituut Nederland

Omzet intramuraal 2012-2013 (stollingsfactoren): Vektisdata 2012 en 2013
Omzetverdeling over type instellingen: Vektisdata 2013

Overgehevelde bedragen naar BKZ medisch specialistische zorg: Begroting VWS 2012
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Omzetpercentage per type instelling

Resultaten ziekenhuizen

Omzetverdeling in 2013 In dit rapport gaan we niet verder in op de exploitatieresultaten
@® Algemene ziekenhuizen 30,9% en de solvabiliteitspositie van ziekenhuizen. Die financiéle positie
Overige instellingen* 3,2% wordt uiteraard mede beinvloed door de kosten en inkomsten
@® Topklinische Ziekenhuizen 31,6% die verband houden met behandeling van dure geneesmiddelen.
@ Universitair Medische Centra  34,4% En omgekeerd wordt de financiéle armslag voor het gebruik van
* Onder ‘overige instellingen wordt verstaan: geneesmiddelen mede bepaald door de financiéle positie. De NZa
revalidatie, categorale instellingen en ZBC's. brengt jaarlijks een marktscan uit over de medisch specialistische

zorg waarin onder meer de ontwikkelingen in resultaten,
solvabiliteit en liquiditeit worden getoond. In juli 2015 komt de
marktscan 2014 uit.

Relatieve omzet geneesmiddelen

Relat