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Stap 1
Geneesmiddelenfabrikant
bepaalt prijs

De geneesmiddelenfabrikant bepaalt een prijs (apotheek-
inkoopprijs, AIP).

De geneesmiddelenfabrikant houdt rekening met een
door de minister van VWS vastgestelde maximumprijs
op basis van de Wet geneesmiddelenprijzen. Dit is het
gemiddelde van de prijs voor het geneesmiddel in de
referentielanden Belgié, Frankrijk, Duitsland en het
Verenigd Koninkrijk.

De prijs hangt mede af van de gemaakte kosten,
verwachte omzet en winstmarge. Bij de gemaakte kosten
gaat het onder meer om productie- en ontwikkelkosten
en om uitgaven voor onderzoek dat geen geneesmiddel
heeft opgeleverd.

De hoogte van de prijs hangt mede af van al beschikbare,
vergelijkbare geneesmiddelen.

De prijs hangt mede af van de inschatting van de
gezondheidswinst en wat de maatschappij wil betalen
voor een geneesmiddel.

Het land waar het nieuwe geneesmiddel op de markt
komt, is ook van invloed: rijkere landen betalen meestal
meer voor het geneesmiddel dan minder rijke landen.

Stap 1b
Geneesmiddelenfabrikant
onderhandelt met minister

Extramuraal:
Extramurale geneesmiddelen worden altijd beoordeeld
door het Zorginstituut Nederland (ZIN) voor opname in
het basispakket.

Intramuraal:
Op basis van de Horizonscan Geneesmiddelen maakt
VWS een inschatting of advies van het ZIN nodig is,
onder meer over de prijs.
Geneesmiddelen met te grote impact op het zorgbudget
komen in ‘de sluis’ en worden niet vergoed tijdens de
periode in de sluis.
Tijdens de sluisperiode adviseert het ZIN over de
effectiviteit, kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid van
het geneesmiddel en of het probleemloos kan worden
opgenomen in het verzekerde pakket.
Bij een negatief advies van het ZIN vanwege de
prijs starten VWS en de geneesmiddelenfabrikant
prijsonderhandelingen.
Bij een prijsafspraak (financieel arrangement) komt het
geneesmiddel in het basispakket en wordt het vergoed.
Het verschil tussen de door de geneesmiddelenfabrikant
gevraagde prijs (bij stap 1) en de onderhandelde
lagere prijs van de arrangementen komt terecht bij de
zorgverzekeraar. Dit bedrag is niet openbaar.

Stap 2
Geneesmiddelenfabrikant
onderhandelt met zorgpartijen

De geneesmiddelenfabrikant legt de prijs van het
geneesmiddel voor aan zorginstellingen, zorgverzekeraars
en groothandels.

De onderhandelingen kunnen per partij of met een
inkoopcombinatie plaatsvinden.

Deze partij onderhandelt met de geneesmiddelen-
fabrikant over de prijs. De afgesproken pris is niet
openbaar voor andere partijen zoals concurrenten.
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Registratie

Vergoeding

CBG College ter Beoordeling van Geneesmiddelen \

Beoordeelt werkzaamheid, risico’s en kwaliteit en registreert nieuwe geneesmiddelen.

D)

EMA Europees Geneesmiddelenbureay |

Speelt een codrdinerende rol in het beoordelen en toelaten van nieuwe geneesmiddelen op de Europese markt. )

CIBG/Farmatec

Behandelt de aanvragen van geneesmiddelenfabrikanten die voor vergoeding in aanmerking komen.

VWS Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport \

Neemt het formele besluit over vergoedingsadviezen.

NZa Nederlandse Zorgautoriteit

Stelt regels vast over zorgdeclaraties van apotheken en ziekenhuizen, en de vergoeding hiervan.

ZIN Zorginstituut Nederland

Adviseert de minister van VWS over pakkettoelating en vergoeding van geneesmiddelen.

IN Zorgverzekeraars Nederland

Beoordeelt aanvragen van de voorschrijver van een geneesmiddel voor offlabelgebruik.
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Preferentiebeleid heeft als doel de uitgaven aan geneesmiddelen te verlagen.
Het prijsverschil tussen geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof en werkzaamheid kan groot zijn.
Originele middelen zijn vaak duurder dan het generieke middel met dezelfde werkzame stof en werkzaamheid.
Preferentiebeleid houdt in dat zorgverzekeraars kiezen voor de goedkopere variant.
Wat houdt Door het preferentiebeleid zijn zorgverzekeraars (en verzekerden) minder geld kwijt aan geneesmiddelen.
Preferentiebeleid o Zorgverzekeraars bepalen welke geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof ze wel of niet vergoeden.
Een zorgverzekeraar kiest minimaal één voorkeursgeneesmiddel per werkzame stof.

preferentiebeleid

m? De zorgverzekeraar vergoedt alleen het voorkeursgeneesmiddel, afhankelijk van het type verzekering.

Is het medisch niet verantwoord het voorkeursgeneesmiddel te gebruiken, dan vergoedt de zorgverzekeraar
een ander middel.

Een zorgverzekeraar kan per werkzame stof kiezen wel of geen preferentiebeleid te voeren.
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Kennis

Advies

RIVM Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu w

Ondersteunt toezicht van de inspectie met onderzoek en laboratoriumwerk. )

SFK stichting Farmacetische Kengetallen |

Verzamelt en analyseert gegevens van openbare apotheken over het geneesmiddelengebruik in Nederland. )

umc’s Universitaire medische centra

Doen onderzoek naar geneesmiddelen. )

Vektis
o Verzamelt zorgdata en maakt deze inzichtelijk voor alle spelers in de zorg.

ZIndex

Beheert een databank (G-Standaard) die het voorschrijven, afleveren, bestellen, declareren en vergoeden van
zorgproducten ondersteunt.

ZonMw
Stimuleert gezondheidsonderzoek en zorginnovatie, ook met betrekking tot geneesmiddelen.

ZIN Zorginstituut Nederland

de markt komen.
Maakt het Farmacotherapeutisch Kompas met informatie uit verschillende bronnen over bijvoorbeeld werking,
dosering en kosten van geneesmiddelen.

Is verantwoordelijk voor de Horizonscan Geneesmiddelen, die aangeeft welke nieuwe geneesmiddelen op
Ontsluit informatie over geneesmiddelengebruik en -kosten via de GIPdatabank.

RIVM Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu \

Geeft advies aan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd op basis van eigen wetenschappelijk onderzoek. )

ZIN Zorginstituut Nederland

Geeft advies aan de minister van VWS of (dure) geneesmiddelen in aanmerking komen voor opname in
het basispakket.
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Is de prils van een geneesmiddel hoger dan de vergoedingslimiet dan betaalt de patiént zelf het verschil tot
maximaal 250 euro per jaar.
Sommige geneesmiddelen kennen aparte vergoedingsvoorwaarden, zoals de leeftiid of indicatie van de patiént.

Hoe is
de vergoeding van

een geneesmiddel
geregeld?

In principe komen de voor een behandeling verstrekte specialistische geneesmiddelen in het verzekerde pakket.
De specialistische geneesmiddelen moeten voldoen aan het criterium: stand van de wetenschap en praktijk.
Automatische vergoeding geldt niet voor geneesmiddelen die in ‘de sluis’ komen voor beoordeling en
prijsafspraken.

De zorgverzekeraar bepaalt of de bij hem verzekerde patiént recht heeft op vergoeding van het specialistische
geneesmiddel.

Het Zorginstituut beoordeelt specialistische geneesmiddelen waarvan de collectieve uitgaven 10 miljoen euro
per jaar of meer kosten, op prijs en werking.

Geneesmiddelen die opgenomen zijn in het zogenoemde geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)
worden vergoed.
Een fabrikant kan het ministerie van VWS vragen een geneesmiddel op te nemen in het GVS.
. Het Zorginstituut adviseert na onderzoek of het geneesmiddel in het GVS mag.
Vergoeding o Is het geneesmiddel vergelijkbaar met bestaande geneesmiddelen dan is er een vergoedingslimiet.
extramuraal . N . . .
Voegt het geneesmiddel therapeutische meerwaarde toe dan is er geen vergoedingslimiet.
Vergoeding
intramuraal o E
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vitl t De Zvw verplicht burgers tot het afsluiten van een basisverzekering.
itleg wei De Zvw regelt dat zorgverzekeraars iedereen moeten toelaten tot de basiszorgverzekering.

De Zvw regelt de financiering van de basiszorgverzekering.

Hoe werkt de
Zorgverzekeringswet

(Zvw) en wat is relevant
voor de geneesmiddelen-
zorg?

De Zvw regelt de voorwaarden waaronder geneesmiddelen wel en niet in het verzekerde pakket komen.
De Zvw regelt dat verzekerden recht hebben op vergoeding van bepaalde geneesmiddelen.
De Zvw regelt dat verzekerden recht hebben op vergoeding van geneesmiddelen die verstrekt worden in het

Geneesmiddelen- o ziekenhuis.
zorg specifiek De Zvw regelt dat zorgverzekeraars een geneesmiddel mogen aanwijzen als preferent geneesmiddel en dat
andere geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof niet worden vergoed.
De Zvw regelt dat zorgverzekeraars sommige geneesmiddelen zonder handelsvergunning, zoals apotheek-
bereidingen, onder bepaalde voorwaarden vergoeden.
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Aantal

Werkzame stof (werking) Toepassing gebruikers
(1] Macrogol (laxeermiddel) bij verstopping van de darmen 1,20 miljoen
©  Amoxicilline (antibioticum) bij bacteriéle infectie 1,13 miljoen
© Diclofenac (pijnstiller) bij pijn en ontstekingen 1,11 miljoen
° Colecalciferol (vitamine D3] als preventie tegen botontkalking 1,10 miljoen
© Omeprazol ([maagzuurremmer) bij brandend maagzuur 1,04 miljoen
0@ Ssimvastatine (cholesterolverlager) bij verhoogd cholesterol 1,03 miljoen
@  Metoprolol [béta-blokker) 0.a. bij verhoogde bloeddruk 1,01 miljoen
© Basiscrémes en -zalven 0.a. bij droge huid en eczeem 0,97 mitjoen
o Pantoprazol (maagzuurremmer) bij brandend maagzuur 0,90 miljoen
@ salbutamol (luchtwegverwijder) o.a. bij astma en COPD 0,87 miljoen

Afbeelding 1.13
Top10 van de werkzame stof in extramurale geneesmiddelen die het meest voorgeschreven werden in 2018.
Bron: Stichting Farmaceutische Kengetallen, 2019.
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Waarvan dure geneesmiddelen:

Waarvan dure geneesmiddelen: 2,1 miljard euro
A e P —
P —

Totale
kosten medisch-
specialistische zorg

Totale
kosten medisch-
specialistische zorg
in2012 in 2017
20,7 miljard
euro

23,5 miljard
euro

Afbeelding 5.7
Kosten van medisch-specialistische zorg en dure geneesmiddelen (inclusief
extramurale uitgaven). Bron: NZa Monitor, 2019.
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Welke stappen
doorloopt een nieuw,

innovatief geneesmiddel
meestal?

Onderzoek o

Registratie o

Vergoeding o

Fundamenteel onderzoek

Dit onderzoek doen universiteiten en/of geneesmiddelenfabrikanten.
Doel van deze fase is het vinden van aanknopingspunten voor het ontwikkelen van nieuwe geneesmiddelen.
Deze fase duurt gemiddeld vier jaar p,

Preklinisch onderzoek

(/=0 Dit onderzoek wordt in een laboratorium verricht door universiteiten, start-ups en/of geneesmiddelenfabrikanten.
Doel van deze fase is om inzichten uit het fundamentele onderzoek verder te onderzoeken.

Dit onderzoek wordt niet op mensen gedaan.

Deze fase duurt gemiddeld één jaar )

Klinisch onderzoek

(;-O Fase 1 Het doel van deze fase is om te testen of het geneesmiddel werkzaam is en niet schadelijk is in de
beoogde dosering.
Voor het starten van deze fase is goedkeuring van een medisch-ethische toetsingscommissie (metc) nodig.
Het geneesmiddel wordt meestal getest op een klein aantal gezonde vrijwilligers.
=0 Fase 2 Het doel van deze fase is om te komen tot de juiste dosering van het geneesmiddel.
Voor het starten van deze fase is goedkeuring van een metc nodig.
Het geneesmiddel wordt getest op kleine groepen patiénten.
o-o Fase 3 Het doel van deze fase is om te testen of het geneesmiddel ook bij een grotere groep patiénten
werkzaam is.
Voor het starten van deze fase is goedkeuring van een metc nodig.
Het geneesmiddel wordt getest op een grote groep patiénten.
De werking van het middel wordt vergeleken met de bestaande behandeling en/of een placebo.
“=O Het klinisch onderzoek doen geneesmiddelenfabrikanten in samenwerking met ziekenhuizen en universitaire
medische centra.
g Deze drie fasen duren bij elkaar gemiddeld zes jaar.

N

(=0 Het doel van deze fase is een handelsvergunning (registratie) te krijgen zodat de fabrikant het geneesmiddel
mag verkopen.

Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) registreert een geneesmiddel voor Nederland en het
Europees Geneesmiddelenagentschap (EMA) voor alle EU-lidstaten.

Het CBG of het EMA beoordeelt de kwaliteit, werkzaamheid en veiligheid van een geneesmiddel

Het productieproces wordt getoetst aan Europese kwaliteitseisen.

\___ Deze fase duurt gemiddeld ruim een jaar )

Geneesmiddelenfabrikanten stellen een prijs vast voor de Nederlandse markt. h
Het duurt gemiddeld een jaar voordat de minister beslist of het geneesmiddel in aanmerking komt voor

vergoeding via het basispakket.
De overheid heeft procedures om te beslissen of een duur geneesmiddel in het basispakket komt.
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Welke
organisaties
houden zich bezig met

kennis en advies van de
geneesmiddelen-
zorg?

BG College ter Beoordeling van Geneesmiddelen \

Ontsluit kennis over geneesmiddelen, zoals via de geneesmiddeleninformatiebank.
Reguleert kwaliteit, werking en veiligheid van geneesmiddelen en stimuleert het juiste gebruik door de
juiste patiént.

MA Europees Geneesmiddelenbureau w

Ontsluit kennis over geneesmiddelen via een Europees netwerk.

M Instituut Verantwoord Medicingebruik |

Vertaalt kennis over geneesmiddelen naar praktische toepassingen voor zorgverleners.

NMP Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der Pharmacie w

Verzamelt en deelt kennis over bereiding en het gebruik van geneesmiddelen zoals via de digitale
KNMP Kennisbank.

s RkARRan

NIVEL

it

Kennis o Onderzoeksinstituut van de gezondheidszorg, doet onder andere onderzoek naar geneesmiddelen.

KFK Nederlands Kenniscentrum Farmacotherapie bij Kinderen w

Ontsluit kennis over toepassing van geneesmiddelen bij kinderen.

VZA Nederlandse Vereniging van Ziekenhisapothekers |

Stimuleert onderzoek, innovatie en deskundigheidsbevordering van ziekenhuisapothekers en poliklinische
apothekers.

a0

NZa Nederlandse Zorgautoriteit

Houdt toezicht op de toegankelijkheid en betaalbaarheid van geneesmiddelenzorg voor burgers.
Maakt de jaarlijkse monitor over de ontwikkelingen van dure geneesmiddelen en de uitgaven van zorg.

(A N U N N A O

Onderzoeksinstituut gericht op onderzoek naar veiligheid en gebruik van geneesmiddelen.
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Generiek geneesmiddel
Een generiek geneesmiddel bevat dezelfde werkzame
stof als een merkgeneesmiddel.
Een generiek geneesmiddel is pas beschikbaar als de
marktbescherming van het merkgeneesmiddel, zoals een
octrooi, verlopen is.

0

Biologische
geneesmiddelen

Wat is het?
Geneesmiddel waarvan de werkzame stof vervaardigd is
door, of afkomstig is van, een levend organisme,
zoals hormonen en enzymen.
Voorbeelden zijn insuline, groeihormonen en sommige
ontstekingsremmers.

Biological
Een oorspronkelijk ontwikkeld (voor het eerst gemaakt)
biologisch geneesmiddel.

Biosimilars
Biologisch geneesmiddel dat soortgelijk is aan het
origineel (biological).
Een biosimilar is pas beschikbaar als de marktbescherming
van de biological, zoals een octrooi, verlopen is.

ATMP
(advanced therapy medicinal product)

Wat is het?
De cellen of genen van patiénten worden behandeld,
binnen of buiten het lichaam, soms met toediening van
cellen of genetisch materiaal van andere mensen.
Geneesmiddelen voor geavanceerde therapie zijn meestal
bedoeld om ernstige, zeldzame aandoeningen
te behandelen.
Voorbeelden zijn immunotherapie om het afweersysteem
te versterken of regeneratieve geneeskunde om weefsel
te herstellen.

Gentherapie
Behandeling die iemands dna (genetische code) aanpast
om ziekten te vertragen of te genezen.

Somatische celtherapie
Behandeling waarbij gemodificeerde cellen worden
geinjecteerd om ziektes te genezen, te diagnosticeren
of te voorkomen.

Weefseltherapie
Behandeling waarbij gemodificeerd weefsel of cellen
worden ingezet om weefsel te genezen, te regenereren
of te vervangen.
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zich bezig met registratie,
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middelen?

Prijsafspraken o

Inkoop o

ACM Autoriteit Consument en Markt

Houdt er toezicht op dat de inkoop van geneesmiddelen gebeurt volgens de mededingingswet. )

Beneluxa-initiatief

Belgié, Nederland, Luxemburg, Oostenrijk en lerland werken samen aan de betaalbaarheid en toegankelijk-
heid van dure geneesmiddelen.

Bureau financiéle arrangementen

Verantwoordelik voor het maken van financidle arrangementen tussen overheid en farmaceutische bedrijven. )

Landelijk Overleg Dure Geneesmiddelen W

Overleg om afspraken over de geneesmiddelenmarkt te monitoren en te bewaken tussen koepels van
zorgaanbieders, NZa, ZIN, patiénten, verzekeraars en VWS.

Zorgverzekeraars

De elf zorgverzekeraars onderhandelen met ziekenhuizen en fabrikanten over de prijs van geneesmiddelen.
Zij onderhandelen met apothekers over de prijzen voor de geneesmiddelenzorg die zij verlenen

Groothandels

Kopen en verkopen geneesmiddelen in binnen- en buitenland. )

Ziekenhuisinkoopgroepen

Groepen van ziekenhuizen kopen gezamenlijk geneesmiddelen in bij fabrikanten. D)
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O Burgers betalen zorgverzekeraars een nominale premie voor de verplichte basisverzekering.
O Burgers betalen een inkomensafhankelijke bijdrage als ze ondernemer zijn of pensioen, AOW of
alimentatie krijgen.
Burgers o o O Burgers betalen belastingen.
O Burgers kunnen zich aanvullend verzekeren en betalen daarvoor premie aan zorgverzekeraars.

O Burgers die geneesmiddelenzorg afnemen betalen hiervoor in veel gevallen een eigen risico.
O Burgers betalen de apotheek zelf voor geneesmiddelen waarvoor ze niet verzekerd zijn.

Werkgevers O Werkgevers betalen de inkomensafhankelijke bijdrage voor werknemers
en Uitkerings- o o O Gemeenten betalen de inkomensafhankelijke bijdrage voor bijstandsontvangers.

verstrekkers O Het UWV betaalt de inkomensafhankelijke bijdrage voor mensen die een WW- of WiA-uitkering krijgen.

O Het Rijk stelt het Plafond Zorg vast met hierin macrobudget voor de geneesmiddelenzorg.

O Het Rijk stelt de hoogte vast van het verplicht eigen risico, de inkomensafhankelijke bijdrage en de zorgtoeslag.
Rijk o o O Het Rilk verstrekt burgers met lage inkomens een zorgtoeslag als tegemoetkoming voor de nominale premie
en het eigen risico.
O Het Rijk betaalt de kosten van de nominale premie voor kinderen aan het Zorgverzekeringsfonds.
i Zorginstituut —
betaalt Vvllalf voor de Negderland o o O Het Zorginstituut betaalt vanuit het Zorgverzekeringsfonds vereveningsbijdragen aan verzekeraars.
geneesmiddelenzorg in
de Zorgverzekerings-
wet? Zorgverzekeraars o O Verzekeraars vergoeden, afhankelijk van de polisvoorwaarden, aan zorgaanbieders of aan verzekerden.

Openbare o O Openbare apotheken kopen geneesmiddelen in bij geneesmiddelenfabrikanten.
apotheken O Openbare apotheken kopen geneesmiddelen in bij groothandels.

fabrikanten.

O Ziekenhuizen kopen, alleen of samen met andere ziekenhuizen, geneesmiddelen in bij geneesmiddelen-
Ziekenhuizen o o
O Ziekenhuizen kopen geneesmiddelen in bij groothandels.

Groothandels o o O Groothandels kopen geneesmiddelen in bij geneesmiddelenfabrikanten

Geneesmiddelen- O Geneesmiddelenfabrikanten betalen na afspraak met de minister over de lagere prils van een geneesmiddel
fabrikanten het prijsverschil terug aan zorgverzekeraars.
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De WIz regelt de zorg voor burgers die blijvend 24 uurszorg en permanent toezicht nodig hebben.

De WIz regelt dat burgers met een indicatie van het Centrum Indicatiestelling Zorg recht hebben op zorg
Algemeen o De WIz regelt dat burgers recht hebben op zorg aan huis of in een instelling.

De Wiz verplicht zorgkantoren regionaal voldoende zorg in te kopen of een pgb te verstrekken.

Hoe werkt
de Wet langdurige
zorg (WIz) en wat is

relevant voor de
geneesmiddelen-
zorg?

De Wiz regelt dat bewoners die worden behandeld in de Wiz-instelling waar ze wonen, alle geneesmiddelen
vergoed krijgen uit de Wlz.
Geneesmiddelen- o s o

o De Wiz regelt dat bewoners die in een Wiz-instelling verblijven zonder behandeling in de instelling te krijgen,
zorg specifiek N "
de geneesmiddelen vergoed krijgen uit de Zvw.
De Wiz regelt dat thuiswonenden met Wiz-zorg thuis geneesmiddelen die niet onder de Wiz-behandeling
vallen vergoed krijgen uit de Zvw.
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