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Samenvatting 

Er is in de media kritiek op de innovatieve farmaceutische industrie. Dit zijn de farmaceutische 

fabrikanten die nieuwe geneesmiddelen ontwikkelen. De vraag is in hoeverre de kritiek 

correspondeert met de feiten. De brancheorganisatie van de innovatieve farmaceutische industrie 

(Nefarma) en de Pharmaceutical Committee van de American Chamber of Commerce in the 

Netherlands (Amcham) hebben aan SEO Economisch Onderzoek gevraagd de media uitingen te 

toetsen aan de werkelijkheid: wat is waar en wat is niet waar? 

 

Om de media-uitingen te onderzoeken, is gebruik gemaakt van de Structuur-Gedrag-Resultaat 

methode. Deze methode gaat uit van een causale relatie tussen de structuur van de markt, het 

gedrag van de bedrijven in die markt, en de marktuitkomsten: de prestaties van de markt in termen 

van prijzen en kwaliteit van geneesmiddelen. Bij de start van het onderzoek is allereerst een 

inventarisatie gemaakt van de meest fundamentele kritiek op de farmaceutische industrie in de 

media. Daaruit bleek dat de kritiek zich richt op het gedrag ten aanzien van het gebruik van 

patenten, keuzes met betrekking tot R&D, marketing en het achterhouden van 

onderzoeksgegevens. Wat betreft de prestaties van de farmaceutische industrie was de kritiek dat 

de meerwaarde van nieuwe medicijnen gering is terwijl de prijzen hoog zijn als gevolg van hoge 

kosten van marketing en hoge winsten. Deze onderwerpen zijn nader onderzocht. Daartoe zijn 

eerst elf interviews gehouden met vertegenwoordigers van Nederlandse vestigingen van 

internationale farmaceutische bedrijven, verzekeraars, het College ter Beoordeling Geneesmiddelen 

(CBG), het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) en enkele wetenschappers, waarin de media-

uitingen zijn voorgelegd. Doel van de interviews was om een beeld te krijgen van de visie van de 

gesprekspartners op de kritiek in de media en om openbare bronnen te verzamelen die de kritiek 

konden onderbouwen of weerleggen.  Vervolgens is een schriftelijke enquête gehouden onder 

Nederlandse vestigingen van farmaceutische bedrijven om inzicht te krijgen in keuzes met 

betrekking tot R&D en kostenopbouw. Ook is de wetenschappelijke literatuur bestudeerd. De 

analyse leunt vooral op de wetenschappelijke literatuur en andere openbare bronnen omdat deze 

het meest transparant zijn en voor iedereen verifieerbaar.  

Kritiekpunten gedrag fabrikanten 

Bescherming patenten 

In de media wordt gesteld dat fabrikanten het patentsysteem misbruiken om hoge prijzen voor hun 

geneesmiddelen te realiseren. Dat zou gebeuren via ‘evergreening’, het doorontwikkelen van een 

bestaand medicijn met het oog op het verlengen van de periode van marktexclusiviteit. Van alle 

nieuwe middelen die in de periode 2000-2012 op de markt kwamen bevatte 28 procent een nieuwe 

werkzame stof. Bij deze middelen kan dus geen sprake zijn van ‘evergreening’. Van de middelen 

zonder nieuwe stof die in de periode 2000-2012 zijn toegelaten tot de markt heeft 12 procent grote 

therapeutische meerwaarde. Ook bij deze middelen is dus geen sprake van ‘evergreening’. Bij de 

overige 88 procent van de middelen zonder nieuwe werkzame stof (64 procent van alle nieuwe 

geneesmiddelen) zou sprake kunnen zijn van ‘evergreening’. Maar er kan ook sprake zijn van 

doorontwikkelen van een medicijn om het comfort voor de patiënt te verhogen of de therapietrouw 
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te vergroten. Op basis van deze cijfers is moeilijk te beoordelen in hoeverre fabrikanten 

‘evergreening’ inzetten om hun patenten te verlengen.  

 

Daarnaast zoeken fabrikanten de grenzen van het mededingingsrecht op om de periode van 

marktexclusiviteit te verlengen, waarbij zij die grenzen soms hebben overschreden. Deze gevallen 

zijn beboet door de Europese commissie.  

Achterhouden onderzoeksgegevens 

Volgens berichten in de media houden fabrikanten negatieve onderzoeksresultaten achter. Uit 

onderzoek blijkt dat een groot deel van het onderzoek niet wordt geregistreerd in een erkend 

trialregister, waardoor het mogelijk is om onderzoek niet te publiceren als het negatief uitkomt. 

Onderzoek dat wel geregistreerd is wordt niet altijd gepubliceerd. Onderzoek dat wel gepubliceerd 

wordt volgt lang niet altijd het onderzoeksprotocol. Onderzoek dat niet door de farmaceutische 

industrie gefinancierd wordt presteert overigens net zo slecht op al deze punten. Zowel registratie 

als publicatie van onderzoeksresultaten laten de afgelopen jaren een stijgende trend zien. Vooral 

vanaf 2010 worden steeds meer onderzoeken geregistreerd en gepubliceerd. In Nederland worden 

sinds 2011 alle onderzoeken geregistreerd door de CCMO. Uit onderzoek blijkt dat 

industriegefinancierd onderzoek positievere resultaten laat zien. Volgens datzelfde onderzoek komt 

dit waarschijnlijk doordat nieuwe medicijnen in industriegefinancierd onderzoek vaker wordt 

vergeleken met placebo of een inferieur medicijn. In Nederland is testen ten opzichte van een 

inferieur middel niet mogelijk omdat medisch ethische commissies van ziekenhuizen er op toezien 

dat er geen onderzoek wordt gedaan dat schadelijk is voor patiënten. Vergelijking met placebo of 

een inferieur medicijn wanneer er een bewezen effectief medicijn is zullen zij niet goedkeuren. Het 

is wel mogelijk dat fabrikanten in Nederland vaker testen ten opzichte van placebo omdat de 

beoordelingsautoriteiten hierom vragen. Dit kan echter alleen als het niet schadelijk is voor 

patiënten. 

Prioriteiten R&D 

De farmaceutische industrie wordt verweten dat zij te weinig investeert in medicijnen voor ziektes 

in de derde wereld. Het investeren in deze middelen levert weinig op omdat de koopkracht in de 

derde wereld beperkt is. De farmaceutische industrie kan de investering in deze middelen niet 

terugverdienen. Uit de Access to Medicine Index blijkt dat farmaceutische bedrijven steeds meer 

hun best doen om geneesmiddelen ter beschikking te stellen aan mensen in ontwikkelingslanden.  

 

Verder is in de media geuit dat 85 procent van de R&D-uitgaven worden ingezet voor de 

‘evergreening’ en ‘me too’ medicijnen. Investeringen in het doorontwikkelen van bestaande 

medicijnen liggen eerder in de orde van grootte van 20 procent. Het ontwikkelen van een nieuwe 

toedieningsvorm of nieuwe dosering is minder risicovol dan het ontwikkelen van een geheel nieuw 

medicijn, waardoor de kosten lager zijn. Ook de ontwikkeling van een nieuwe formulering van een 

medicijn dat al op de markt is, is minder risicovol en goedkoper dan het ontwikkelen van een geheel 

nieuw medicijn. De meeste R&D inspanningen zijn gericht op echt nieuwe medicijnen. De kans 

van slagen is minder groot voor deze medicijnen (waardoor de kosten en het risico erg hoog zijn), 

maar de potentiële opbrengst van een patent op een echt nieuw medicijn met grote meerwaarde is 

vele malen hoger dan van een medicijn dat beperkte toegevoegde waarde heeft ten opzichte van 

een bestaand medicijn. 
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Marketing 

Er is veel kritiek op de marketingstrategieën die worden toegepast, waarbij deze kritiek zich met 

name richt op de ongezonde banden van de farmaceutische industrie met artsen, 

patiëntenorganisaties en de politiek. Zo is er kritiek op de kwaliteit en de doelstelling van 

zogenoemde fase-IV-studies (onderzoeken die worden uitgevoerd nadat een geneesmiddel is 

toegelaten tot de markt). Deze zouden vooral worden ingezet als marketinginstrument. Ook is er 

kritiek op nascholingscursussen voor artsen door de farmaceutische industrie en de praktijk van 

artsenbezoekers. In het kader van dit onderzoek is geen analyse gemaakt van de 

marketingstrategieën van bedrijven. Wel is gekeken naar de fase-IV-studies. Een groot deel hiervan 

wordt beoordeeld door de EMA of het CVZ en door medisch ethische commissies van 

ziekenhuizen, wat de ruimte voor de farmaceutische industrie om deze studies te gebruiken als 

marketinginstrument beperkt. Verder zijn er in 2009 afspraken gemaakt tussen de farmaceutische 

industrie en de betrokken stakeholders om fase-IV-onderzoeken in het vervolg vooraf te toetsen 

door de medisch ethische commissies van ziekenhuizen.  

Kritiekpunten prestaties van de farmaceutische industrie 

Effectiviteit nieuwe medicijnen 

Volgens sommige berichten in de media zouden de afgelopen jaren steeds minder medicijnen op 

de markt zijn gebracht en dat wat als nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks een verbetering zijn. 

Er werd gesteld dat het overgrote deel van nieuwe geneesmiddelen (85 tot 90 procent) niet of 

nauwelijks een klinisch voordeel oplevert. 

 

In de periode 1960-2012 is het totaal aantal nieuwe geneesmiddelen dat elk jaar op de markt komt 

stabiel. Het aantal nieuwe geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof is echter juist 

toegenomen. Een steeds groter aandeel van de nieuwe geneesmiddelen bestaat dus uit 

geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof.  

 

Schattingen van het aandeel nieuwe geneesmiddelen met een grote toegevoegde waarde in de 

periode 2004-2009 lopen uiteen van 34 tot 49 procent voor nieuwe geneesmiddelen met een nieuwe 

werkzame stof en van 8 procent tot 23 procent voor alle geneesmiddelen samen. 

Hoge kosten marketing 

Een ander kritiekpunt dat in de media is geuit heeft betrekking op het aandeel van de 

marketingkosten in de totale kosten van de innovatieve farmaceutische bedrijven en 

marketingstrategieën die worden toegepast. Een landelijk dagblad berichtte dat de kosten van 

marketing bijna twintigmaal zoveel zijn als de onderzoekskosten.  

 

De verhouding tussen de kosten van marketing en de kosten van R&D hangt af van de definitie 

van marketing. Wanneer de kosten van fase-IV-onderzoeken worden toegerekend aan marketing 

dan zijn de kosten van marketing hoger dan de kosten van R&D (op basis van cijfers van 2004). 

Worden de kosten van fase-IV-onderzoeken gerekend tot R&D dan zijn de kosten van marketing 

ongeveer even hoog als de kosten van R&D.  
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Hoge winsten 

In de media wordt kritiek geuit op de hoge prijzen voor nieuwe geneesmiddelen. Deze zouden niet 

in overeenstemming zijn met de kosten van geneesmiddelen en hoge winsten genereren.  

 

De winst van de farmaceutische industrie bedroeg de afgelopen vijf jaar 20 procent van het 

geïnvesteerd vermogen. Dit is relatief hoog ten opzichte van andere sectoren, en even hoog als de 

winst in de software industrie. De winst kan niet worden verklaard uit het hoge risico dat een 

investering in een specifiek R&D traject niet wordt terugverdiend. Doordat er vele R&D trajecten 

tegelijk lopen kan het risico worden gediversifieerd. Dit risico kan dus niet de hoge 

winstgevendheid verklaren. Het marktrisico, dat samenhangt met de conjunctuur, is laag. Ook dit 

risico kan de hoge winstgevendheid niet verklaren. Mogelijk worden de winsten vertekend doordat 

farmaceutische bedrijven de kosten van R&D elk jaar als kosten boeken en niet als investering. 

Ook kan het zijn dat investeerders een hoog rendement eisen omdat zij de toekomstige risico’s 

hoog inschatten. Om het rendement van de farmaceutische industrie te beoordelen is nader 

onderzoek nodig. 
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1 Inleiding 

1.1 Aanleiding en onderzoeksvraag 

Er is in de media kritiek op de innovatieve farmaceutische industrie. Dit zijn de farmaceutische 

fabrikanten die nieuwe geneesmiddelen ontwikkelen. De kritiek gaat over geringe meerwaarde van 

nieuwe medicijnen, hoge prijzen, hoge winsten en hoge kosten van marketing. Ook de wijze waarop 

de farmaceutische industrie omgaat met onderzoeksresultaten en de manier waarop producten 

worden gepromoot is veelvuldig onderwerp van discussie. De vraag is in hoeverre de kritiek 

correspondeert met de feiten. De brancheorganisatie van de innovatieve farmaceutische industrie 

(Nefarma) en de Pharmaceutical Committee van de American Chamber of Commerce in the 

Netherlands (Amcham) hebben aan SEO Economisch Onderzoek gevraagd de media uitingen te 

toetsen aan de werkelijkheid: wat is waar en wat is niet waar?  

1.2 Onderzoeksopzet 

Inventarisatie media-uitingen 

Bij de start van het onderzoek is allereerst een inventarisatie gemaakt van de meest fundamentele 

kritiek op de farmaceutische industrie in de media. Er is daarbij met name gebruik gemaakt van de 

gegevensbank ‘LexisNexis’ Academic, een archief van onder meer Nederlandse dagbladen en 

opinieweekbladen, en website van de Nederlands Publieke Omroep (NPO) en RTL. Doel van deze 

inventarisatie is niet om een compleet overzicht van alle media-uitingen te presenteren, maar om 

inzichtelijk te maken wat de meest fundamentele kritiek op de sector is en op welke punten 

behoefte bestaat aan feitelijke, objectieve informatie. Op basis van deze inventarisatie is een keuze 

gemaakt voor de onderwerpen die verder zijn onderzocht. 

Interviews 

Vervolgens zijn 11 interviews gehouden met vertegenwoordigers van Nederlandse vestigingen van 

internationale farmaceutische bedrijven, verzekeraars, het College ter Beoordeling Geneesmiddelen 

(CBG), het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) en enkele wetenschappers, zie bijlage A voor 

de geïnterviewde personen. Doel van de interviews was om een beeld te krijgen van de visie van 

de gesprekspartners op de kritiek in de media en om openbare bronnen te verzamelen die de kritiek 

konden onderbouwen of weerleggen.  Eerst zijn vijf gesprekken gevoerd met vertegenwoordigers 

van Nederlandse vestigingen van farmaceutische bedrijven. In deze gesprekken zijn de resultaten 

van de inventarisatie van media-uitingen voorgelegd. De  gesprekspartners kregen de gelegenheid 

de kritiek die in de media is geuit te weerleggen en hier bronnen voor aan te dragen. Vervolgens 

zijn de media-uitingen en de reactie daarop vanuit de farmaceutische industrie voorgelegd aan de 

andere gesprekspartners. Ook aan hen is gevraagd bronnen aan te dragen om hun gezichtspunten 

te onderbouwen.  
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Schriftelijke enquête  

Er is een schriftelijke enquête gehouden onder Nederlandse vestigingen van farmaceutische 

bedrijven over (1) medicijnen in de pijplijn, (2) nieuwe medicijnen die in de periode 2007-2011 op 

de markt zijn gebracht en (3) de ontwikkeling van de kosten van de farmaceutische bedrijven in 

Nederland voor marketing en onderzoek in de periode 2007-2011. Van de 36 aangeschreven 

bedrijven hebben 22 bedrijven de vragenlijst over nieuwe medicijnen beantwoord, en 11 bedrijven 

de vragen over de ontwikkeling van de kosten. De resultaten van de enquête zijn samengevat in 

tabel 4.1 (vraag 1), tabel 4.5 (vraag 2) en vraag 4.6 en 4.7 (vraag 3). 

Literatuuronderzoek 

Via de digitale bibliotheek van de UvA en Google Scholar is gezocht naar relevante 

wetenschappelijke literatuur over onderwerpen die, op basis van de media-uitingen, zijn 

geselecteerd voor nader feitenonderzoek. Ook is gebruik gemaakt van de bronnen die de 

gesprekspartners in de interviews aandroegen.  

Analyse 

Om de media-uitingen te onderzoeken, is gebruik gemaakt van de Structuur-Gedrag-Resultaat 

methode. Deze methode gaat uit van een causale relatie tussen de structuur van de markt, het 

gedrag van de bedrijven in die markt, en de marktuitkomsten. De analyse leunt vooral op de 

wetenschappelijke literatuur en andere openbare bronnen (en minder op visies verworven in de 

interviews  omdat deze het meest transparant zijn en voor iedereen verifieerbaar.  

Leeswijzer 

Hoofdstuk 2 geeft een overzicht van veelvoorkomende kritiek die in de periode januari 2012 tot 

met juni 2013 in de media is geuit. Hoofdstuk 3 beschrijft de structuurkenmerken van de markt. In 

hoofdstuk 4 wordt vervolgens het gedrag van de farmaceutische bedrijven geanalyseerd. In 

hoofdstuk 5 wordt ingegaan op de prestaties van de farmaceutische industrie met betrekking tot 

effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen, de kostenopbouw en winstgevendheid van de industrie. 

Tot slot worden in hoofdstuk 6 de feiten geconfronteerd met de media-uitingen. 
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2 De farmaceutische industrie in de media 

Dit onderzoek start met een inventarisatie van de belangrijkste en meest persistente beelden over de innovatieve 

farmaceutische industrie. Daarvoor worden de belangrijkste kritiekpunten die zijn geuit in kranten, vaktijdschriften 

en televisieprogramma’s in de periode januari 2012 tot met juni 2013 beschreven. Daarbij wordt onderscheid 

gemaakt tussen de effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen (paragraaf 2.1); de publicatie van onderzoeksresultaten 

(paragraaf 2.2); de hoogte van de marketingkosten en –strategieën die worden toegepast (paragraaf 2.3); en de hoge 

prijzen van medicijnen en hoge winstgevendheid van de industrie (paragraaf 2.4).  

2.1 Effectiviteit nieuwe geneesmiddelen 

Er is in de media kritiek geuit op de effectiviteit van nieuwe medicijnen die de innovatieve 

farmaceutische bedrijven de afgelopen jaren op de markt hebben gebracht. Zo stelt Huub 

Schellekens, hoogleraar medische biotechnologie, in verschillende media1 dat er steeds minder 

medicijnen op de markt worden gebracht en dat wat als nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks een 

verbetering is ten opzichte van bestaande medicijnen. Hij stelt dat er nog  nooit zoveel is 

geïnvesteerd door de medische industrie en dat daar nog nooit zo weinig is uitgekomen. Naar 

aanleiding van een stuk in het British Medical Journal (Light en Lexchin 2012) bericht het NRC 

dat het overgrote deel van nieuwe geneesmiddelen (85 tot 90 procent) niet of nauwelijks een 

klinisch voordeel oplevert. 

 

Aan de hand van verschillende individuele gevallen wordt het bovenstaande punt benadrukt. Het 

televisieprogramma Brandpunt wijdt een item aan het nieuwe geneesmiddel voor behandeling 

diabetes type-2 dat niet bewezen beter is dan de bestaande middelen en waarvan de effecten op 

lange termijn onduidelijk zijn. De NRC beschrijft dat een heranalyse van de onderzoeksresultaten 

van een botgroeimedicijn tot de conclusie leidt dat botheling en pijnbestrijding plaatsvindt in zo’n 

beperkte mate dat de patiënt er niets van merkt. De Telegraaf schrijft dat de goedkeuring van de 

Food and Drug Administration (FDA) van twee typen medicijnen om af te vallen in de Verenigde 

Staten tot discussie leidt vanwege de beperkte effectiviteit en de bijwerkingen.  

 

Sommige kritiekuitingen gaan nog een stap verder: in het televisieprogramma Radar wordt gesteld 

dat er medicijnen worden ontwikkeld waar niemand op zit te wachten. 85 procent van de R&D-

uitgaven zouden namelijk worden ingezet voor de zogenoemde ‘me too medicijnen’. Dit zijn 

medicijnen die niet effectiever zijn dan bestaande middelen. Volgens de critici investeren 

farmaceutische bedrijven in dit type medicijnen omdat deze R&D-trajecten minder risicovol 

zouden zijn (er bestaat namelijk al een soortgelijk medicijn) en de omzetverwachtingen gunstig 

(omdat er een grote markt is).  

 

De beperkte effectiviteit van nieuwe medicijnen wordt in verschillende mediaberichten gelinkt aan 

misbruik van het octrooisysteem door fabrikanten. Hier zal in paragraaf 2.4 (“prijzen en 

winstgevendheid”) verder op in worden gegaan. 

                                                        
1  Onder andere in de Volkskrant dd. 11 augustus 2012 en Wetenschap24 dd. 17 oktober 2012. 
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Tabel 2.1 geeft een overzicht van een aantal media-uitlatingen waarin kritiek wordt geuit op de 

effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen. 

Tabel 2.1 In de media is kritiek geuit op de effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen 

Datum Titel Uitlatingen over effectiviteit  Bron 

20-06-2013 Stevige botten 4e kanker 
(maar dat wist niemand) 
 

Heranalyse onderzoeksresultaten 
botgroeimedicijn rhBMP-2 leidt tot 
ontluisterende conclusies. “de botheling is 
verbeterd en de pijn verminderd, maar in zo’n 
mate dat de patiënt er niets van merkt.” 

NRC 

19-03-2013 Te dure geneesmiddelen Huub Schellekens stelt dat 85 procent van de 
R&D-uitgaven van de grote farmaceutische 
bedrijven wordt besteed aan ‘me too’ 
medicijnen.  

Radar 

18-02-2013 Medicijnen tegen ADHD 
werken niet  

Amerikaans onderzoek laat zien dat van de 180 
kinderen die medicijnen tegen ADHD gebruiken 
“160 kinderen nog steeds onverminderd de 
symptomen van ADHD hadden”. 

Metro 

28-12-2012 Obesitas geeft farmacie 
kansen op vette winsten  

De goedkeuring van de FDA van twee typen 
medicijnen om af te vallen leidt tot discussie in 
de VS en daar buiten vanwege beperkte  
effectiviteit en de bijwerkingen. 

Telegraaf 

17-10-2012 Vernieuw de farmacie “Nieuwe medicijnen worden steeds duurder en 
voegen nagenoeg niets toe aan wat artsen nu 
aan patiënten kunnen voorschrijven.” 

Wetenschap24 

16-09-2012 Patiënt wordt gebruikt als 
proefkonijn 

“Nieuwe peperdure medicijnen die niet beter 
werken dan bestaande middelen en niet 
bewezen veilig zijn worden massaal 
voorgeschreven.” 

Brandpunt 

04-09-2012 
 

Het medicijn wordt te duur 
betaald 

“Het overgrote deel van nieuwe 
geneesmiddelen levert niet of nauwelijks 
klinisch voordeel op.” 

NRC 

28-08-2012 Bij medicijnen voorschrijven 
tellen de prijzen mee 

“Ik zie dat verscheidene bedrijven de patenten 
misbruiken. Ze brengen een nieuw 
geneesmiddel op de markt dat eigenlijk 
helemaal niet nieuw is.” Paul Lebbink, 
apotheker 

Volkskrant 

11-08-2012 Medicijnfabrikanten krijgen 
geld voor gebakken lucht  

Interview met Huub Schellekens waarin hij stelt 
“dat er steeds minder nieuwe medicijnen 
komen, dat wat als nieuw wordt gepresenteerd 
nauwelijks verbetering is, dat intussen de 
prijzen tot astronomische hoogte stijgen”. 

Volkskrant 

Bron:  LexisNexis Academic, www.trosradar.nl, www.wetenschap24.nl, www.brandpunt.nl, bewerkingen SEO 
Economisch Onderzoek (2013) 

2.2 Publicatie onderzoeksresultaten 

Er is in de media ook regelmatig kritiek geuit op de publicatie van onderzoeksresultaten door de 

farmaceutische bedrijven. Het is van maatschappelijk belang dat de farmaceutische bedrijven al 

hun onderzoeksresultaten publiceren, zodat de kans negatieve (bij)werkingen zo klein mogelijk is. 

In de media is gesteld dat de farmaceutische bedrijven  negatieve uitkomsten van 

medicijnonderzoek niet te publiceren of publiceren op weinig gelezen websites in plaats van in 

vakbladen. Daardoor zou relevante informatie in medische databanken ontbreken. Een voorbeeld 

dat hierbij wordt aangehaald is een medicijn voor diabetes type-2 dat in 2010 is teruggetrokken van 

de markt vanwege risico’s op ernstige bijwerkingen; de fabrikant zou van deze bijwerkingen op de 

hoogte zijn geweest en deze bewust hebben achtergehouden.  

http://www.trosradar.nl/
http://www.wetenschap24.nl/
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Ook is er kritiek op de (presentatie van de) resultaten van het onderzoek naar medicijnen. RTL 

verwijst hiervoor naar een publicatie in het wetenschappelijk tijdschrift Nature dat beschrijft dat, 

bij onderzoek naar middelen tegen kanker, 89 procent van de uitkomsten niet deugt. In het 

Algemeen Dagblad geeft een onderzoeker aan dat een fabrikant haar vroeg de onderzoeksresultaten 

te presenteren op een manier waardoor de risico’s van een hoge dosering niet zichtbaar zouden 

zijn.  

Tabel 2.2 In de media is kritiek geuit op de publicatie van onderzoekresultaten 

Datum Titel Uitlatingen over publicatie 

onderzoeksresultaten 

Bron 

20-06-13 Stevige botten 5e kanker 
(maar dat wist niemand) 
 

Het botgroeimedicijn rhBMP-2 was reeds jaren 
tot de markt toegelaten toen in 2009 publicaties 
verschenen over ernstige bijwerkingen. “Al snel 
ontstond het vermoeden dat sommige van die 
complicaties al bekend waren in onderzoek van 
ver voor 2009, maar toch niet beschreven waren 
in wetenschappelijke publicaties.” 

NRC 

30-03-13 Onschuldige kwaal, fataal 
medicijn? 

“Het bedrijf vroeg ons of we die hoge doseringen 
konden samenvoegen met de lagere. Met als 
gevolg dat het verhoogde risico bij de hoge 
dosering niet zichtbaar zou zijn.” Professor 
Miriam Sturkenboom, Erasmus Medisch 
Centrum 

AD 

14-02-13 ABP schikt rechtszaak 
farmaceutisch bedrijf  Merck 

“De eisers verwijten Merck de testresultaten van 
een twee jaar durend klinisch onderzoek naar het 
medicijn Vytorin te laat naar buiten te hebben 
gebracht.” 

Skipr 

18-10-12 Farmaceuten moffelen 
negatief onderzoek weg  

Jarno Hoekman over zijn proefschrift: “De 
farmaceutische industrie houdt negatieve 
uitkomsten van medicijnonderzoek nog steeds 
buiten beeld. Driekwart van de negatieve 
resultaten wordt niet in vakbladen gepubliceerd, 
maar op weinig gelezen websites. Zo omzeilt de 
industrie de publicatieplicht.”  

Volkskrant 

03-07-12 Deze pil maakt blij, hitsig 5e 
dun 

GlaxoSmithKline liet “een wetenschappelijk 
artikel schrijven door een ingehuurde kracht, die 
selectief putte uit de onderzoeksgegevens. […]  
Het Amerikaanse OM betitelt dat artikel nu als 
‘onjuist’ en ‘misleidend’.” 

NRC 

09-06-12 Onderzoek naar nieuwe 
medicijnen rammelt  

“Negatieve onderzoeksresultaten naar 
medicijnen worden vaak achtergehouden. […] 
Rob Scholten directeur van het Dutch Cochrane 
zegt over Avandia: ‘Daar zijn aanwijzingen dat 
bewust bijwerkingen achtergehouden zijn en niet 
gepubliceerd zijn.’ “  

RTL 

Bron: LexisNexis Academic, www.skipr.nl, www.rtl.nl, bewerkingen SEO Economisch Onderzoek (2013) 

Ook wordt in de media beschreven dat het farmaceutisch bedrijf Merck een schikking heeft 

getroffen vanwege misleiding door het te laat publiceren van onderzoeksresultaten (Skipr). Dat de 

publicatie van onderzoeksresultaten ook van invloed is op de financiële positie blijkt uit deze zaak. 

Beleggers startten een rechtszaak omdat het te laat openbaren van tegenvallende 

onderzoeksresultaten negatieve gevolgen zouden hebben gehad voor de waarde van hun aandelen.  

 

Tabel 2.2 geeft een overzicht van een aantal media-uitlatingen waarin kritiek wordt geuit op de 

publicatie van onderzoeksresultaten. 

http://www.skipr.nl/
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2.3 Marketingkosten en -strategieën 

Een ander kritiekpunt dat in de media is geuit heeft betrekking op het aandeel van de 

marketingkosten in de totale kosten van de innovatieve farmaceutische bedrijven en 

marketingstrategieën die worden toegepast. Op basis van publicatie in het British Medical Journal 

bericht NRC Handelsblad dat de kosten van marketing bijna twintigmaal zo hoog zijn als de 

onderzoekskosten. De opiniewebsite ‘Visionair’ beschrijft dat marketing de grootste kostenpost 

van de farmaceutische bedrijven vormt.  

 

Ook is er kritiek op de marketingstrategieën die worden toegepast, waarbij deze kritiek zich met 

name richt op de banden van de farmaceutische industrie met artsen, patiëntenorganisaties en de 

politiek. Zo is er kritiek op de kwaliteit en de doelstelling van zogenoemde fase-IV-studies 

(onderzoeken die worden uitgevoerd nadat een geneesmiddel is toegelaten tot de markt), 

geaccrediteerde nascholingscursussen voor artsen en de praktijk van artsenbezoekers (bijvoorbeeld 

in de Volkskrant dd. 14 juli 2012). Verder wordt in diverse media de onafhankelijkheid van (semi-

) overheidsorganisaties betwist, bijvoorbeeld bij de besluitvorming rond de vaccinatie tegen 

baarmoederhalskanker (Vrij Nederland dd. 6 oktober 2012). Ook wordt gesproken over 

misleidende marketing door de farmaceutische bedrijven bij tekort aan testgegevens (Trouw dd. 18 

mei 2013). 

 

De bovenstaande kritiek richt zich overigens niet alleen op de farmaceutische bedrijven, maar ook 

op artsen en betrokken overheidsorganisaties. Er is kritiek dat deze te weinig doen om de 

marketingpraktijken tegen te gaan. Er wordt bijvoorbeeld geschreven dat het Transparantieregister 

Zorg, waarin de financiële relaties tussen industrie en artsen zijn te vinden, als rookgordijn voor de 

belangenverstrengeling zou werken door het probleem bij de patiënt neer te leggen (NRD dd. 2 

april 2013). 

 

Tabel 2.3 geeft een overzicht van een aantal media-uitlatingen waarin kritiek wordt geuit op de 

marketingkosten van de farmaceutische bedrijven en de marketingstrategieën die worden 

toegepast. 
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Tabel 2.3  In de media is kritiek geuit op marketingkosten en —strategieën  

Datum Titel Uitlatingen over marketing  Bron 

18-05-13 Het pillenbedrog “Met miljardenverslindendemarketing propageert 
de farmaceutische industrie pillen waar ze vooral 
zelf beter van wordt.” […] “De wereldwijde 
marketing door de farmaceutische industrie maakt 
gretig gebruik van het tekort aan testgegevens in 
het begin.” 

Trouw 

10-05-13 Pompe-patiënte werd 
betaald door 
farmaceutisch bedrijf  

Pompe-patiënte Maryze Schoneveld-Van der 
Linden, die vorig jaar in de media vurig tegen het 
plan om de vergoeding voor dure medicatie voor 
zeer zeldzame ziekten stop te zetten, heeft niet 
verteld dat zij ook werkt voor medicijnproducent 
Genzyme. 

AD 

02-04-13 Transparantieregister zorg 
helpt niet echt 

Het register werkt als rookgordijn voor de 
belangenverstrengeling door het probleem bij de 
patiënt neer te leggen. 

NRC 

09-11-12 Scheutig met dure 
medicijnen 

Uit onderzoek van het Instituut voor Verantwoord 
Medicijngebruik blijkt dat artsen die regelmatig 
bezoek krijgen van de farmaceutische industrie, 
de groep is die de duurste medicijnen voorschrijft.  

Telegraaf 

06-10-12 Idealist die geen 
tegenspraak duldt 

Artikel over de directeur infectieziektebestrijding  
van het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en 
Milieu (RIVM), Roel Coutinho, die ervan werd 
beschuldigd nauwe banden te hebben met de 
farmaceutische industrie. 

Vrij Nederland 

04-09-12 Het medicijn wordt te duur 
betaald 

“De farmaceutische industrie geeft 1,3 procent 
van haar beschikbare geld uit aan onderzoek en 
bijna twintigmaal zoveel aan marketing van die 
medicijnen.” 

NRC 

10-08-12 Kosten farmabedrijven 
voor 95% door reclame en 
me too medicijnen  

“De grootste kostenpost van pillenfabrikanten is 
marketing” 

Visionair 

14-07-12 Stop dodelijke marketing 
farmaceutische industrie 

“Met veel marketinggeweld worden artsen 
momenteel geïndoctrineerd [over de werking van 
Avandia]”. 

Volkskrant 

16-06-12 Artsen ‘ambassadeurs’ 
farmaceutische bedrijven 

“De British Medical Journal heeft deze week de 
aanval ingezet tegen zogeheten fase-IV-studies 
van farmaceutische bedrijven” 

NRC 

Bron:  LexisNexis Academic, www.visionair.nl, bewerkingen SEO Economisch Onderzoek (2013) 

2.4 Prijzen en winstgevendheid 

Er is ook kritiek op de hoogte van de prijzen van geneesmiddelen en hoge winstgevendheid van 

innovatieve farmaceutische bedrijven. Er wordt gesteld dat hoge marketingkosten (zie paragraaf 

2.2) de prijzen van geneesmiddelen opdrijven, en dat ondanks beperkte effectiviteit van nieuwe 

geneesmiddelen ten opzichte van bestaande behandelingen (zie paragraaf 2.1) de prijzen hoog zijn. 

Met betrekking tot dit laatste wordt gesteld dat fabrikanten het patentsysteem misbruiken om hoge 

prijzen voor hun geneesmiddelen te realiseren. Daarbij wordt verwezen naar het rapport van een 

sectoronderzoek van de Europese Commissie uit 2009 (European Commission 2009). De 

Volkskrant beschrijft dat hieruit blijkt dat octrooien alleen maar gebruikt worden om te voorkomen 

dat de concurrent na afloop van het basispatent de markt overneemt en met een generiek product 

komt. Het tv-programma Radar licht toe dat de ‘trukendoos’ die geneesmiddelenfabrikanten 

inzetten als het patent bijna afloopt om het alleenrecht te behouden ‘evergreening’ wordt genoemd 

en illustreert vervolgens hoe een fabrikant van een maagzuurremmer deze strategie toepaste. 
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In de media wordt ook een andere strategie beschreven die de farmaceutische bedrijven toepassen 

om de prijzen van medicijnen kunstmatig hoog te houden. Zo wordt beschreven dat de Europese 

Commissie in de zomer van 2013 diverse boetes heeft uitgedeeld voor het zogenoemde ‘pay for 

delay’-principe, waarbij fabrikanten van innovatieve geneesmiddelen concurrenten betalen om de 

introductie van generieke medicijnen uit te stellen, zodat de fabrikanten van innovatieve 

geneesmiddelen hun geneesmiddelen langer voor een hogere prijs kunnen verkopen.  

 

Naar aanleiding van de discussie over de vergoeding van dure ‘weesgeneesmiddelen’ voor de ziekte 

van Pompe en de ziekte van Fabry in de zomer van 2012, worden ook deze prijzen bekritiseerd. 

Het gaat om geneesmiddelen voor zeer kleine groepen patiënten. De prijzen van 

weesgeneesmiddelen zouden volgens hoogleraar Huub Schellekens juist een “fluitje van een cent” 

moeten zijn omdat het patiëntenonderzoek beperkter in omvang is. De hoge prijzen vloeien 

volgens hem daarom voort uit de exclusieve positie van de fabrikanten.  De NOS gaat specifiek in 

op de ontwikkelkosten van het Pompe-medicijn. Daarbij wordt beschreven hoe de farmaceutisch 

bedrijf Genzyme zich in een laat stadium heeft ingekocht in Pharming, een aan de Universiteit van 

Leiden verbonden biotechnologisch bedrijf, en uiteindelijk de eigendomsrechten verwerft van een 

medicijn dat al voor het grootste gedeelte ontwikkeld is. De prijs van het product dat Genzyme op 

de markt heeft gebracht zou een winstmarge van 90 procent bevatten en niets te maken hebben 

met de werkelijke ontwikkelingskosten van het product. 

 

Bij de kritiek op de hoge winstgevendheid wordt overigens wel vaak de kanttekening gemaakt dat 

dit begrijpelijk is omdat de farmaceutische bedrijven commerciële organisaties zijn. Hoewel 

veelvuldig kritiek wordt geuit op de hoge winstgevendheid van de farmaceutische bedrijven, wordt 

ook beschreven dat deze winstgevendheid momenteel onder druk staat.  

 

Tabel 2.4 geeft een overzicht van een aantal media-uitlatingen waarin kritiek wordt geuit op de 

prijzen van medicijnen en de winstgevendheid van de sector. 
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Tabel 2.4 In de media is kritiek geuit op prijzen van medicijnen en de winstgevendheid van de 
farmaceutische industrie 

Datum Titel Uitlatingen over prijzen en winstgevendheid Bron 

juli 2013 Toppunt van 
schaamteloze 
farmaceutische marketing 

Hoogleraar Huub Schellekens spreekt  “schande 
van de schaamteloze manier waarop de 
farmaceutische industrie haar medicijnen tegen 
veel te hoge prijzen probeert te verkopen.” 

Altijd Wat  
(NRCV) 

20-06-13 Boetes na blokkade 
medicijnen 

Diverse farmaceutische bedrijven krijgen boetes 
opgelegd omdat ze de introductie van generieke 
medicijnen hebben vertraagd. “De bedrijven 
hielden zo de prijzen van geneesmiddelen 
onnodig hoog.” 

Volkskrant 

05-06-13 Oprekken patenten 
verhoogt medicijnkosten 

“Commentatoren stellen dat herziening van de 
wetgeving rond patenten de zorg aanzienlijk 
goedkoper kan maken.” 

Nederlands 
Dagblad 

02-02-13 Prijsafspraak 
morfinepleister kostte 
zeker 6,3 miljoen per jaar 

“De prijsafspraak die de Nederlandse farmaceut 
Janssen-Cilag had met concurrent Sandoz over 
de pijnstiller fentanyl was zeker 6,3 miljoen euro 
per jaar waard.” 

Volkskrant 

04-09-12 Het medicijn wordt te duur 
betaald 

“Het probleem is dat veel nieuwe medicijnen die 
farmaceutische bedrijven op de markt brengen 
niet of nauwelijks werken en tóch steeds duurder 
worden.” 

NRC 

14-08-12 Dure geneesmiddelen “De farmaceutische industrie kan veel te 
gemakkelijk hoge prijzen vragen. Het is tijd om 
hiertegen in actie te komen.” 

Volkskrant 

11-08-12 Medicijnfabrikanten 
krijgen geld voor 
gebakken lucht 

“[De hoge prijs van het Pompe-medicijn] is de 
beloning voor gebakken lucht, die zo’n fabrikant 
exclusief mag leveren.” 

Volkskrant 

08-08-12 Pompe-medicijn onnodig 
duur  

“Genzyme kon dus zelf de prijs van het medicijn 
bepalen. En die prijs heeft niets te maken met de 
werkelijke ontwikkelingskosten.” Van Beynum, 
voormalig directeur Pharming 

NOS 

01-08-12 Flinke winst producent  te 
duur  medicijn 

“Politici spraken het vermoeden uit dat de 
farmaceut misbruik maakt van het feit dat er geen 
alternatieven voor het middel beschikbaar zijn en 
dat hij daarom elke prijs kan vragen die hij wil.” 

FD 

26-04-13 AstraZeneca tuimelt in 
‘patentenafgrond’ 

“Farmaceutisch concern AstraZeneca verkeert in 
kritieke toestand.” 

NRC 

07-02-13 Minder winst voor 
GlaxoSmithKline 

“GlaxoSmithKline (GSK) heeft plannen 
aangekondigd voor de verdere reorganisatie van 
zijn Europese farmaceutische tak.  De winst van 
het Britse bedrijf is in het vierde kwartaal 
gedaald.” 

FD 

Bron:  LexisNexis Academic, www.altijdwat.nrc.nl, www.nos.nl, bewerkingen SEO Economisch Onderzoek 
(2013) 

2.5 Totaalbeeld media-uitingen 

In de media wordt kritiek geuit op gedrag en prestaties van de farmaceutische industrie. Er is kritiek 

op het gedrag ten aanzien van het gebruik van patenten, keuzes met betrekking tot R&D, marketing 

en het achterhouden van onderzoeksgegevens. Dit zou leiden tot slechte prestaties van de markt 

in termen van hoge prijzen voor nieuwe geneesmiddelen met een vaak geringe meerwaarde. De 

hoge kosten zouden niet worden veroorzaakt door hoge R&D kosten, maar vooral door hoge 

marketingkosten en hoge winstgevendheid. Op basis van deze bevindingen zijn de volgende 

onderwerpen geselecteerd voor nader feitenonderzoek: 

 

http://www.altijdwat.nrc.nl/
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Gedrag ten aanzien van: 

 Patenten (paragraaf 4,1) 

 Keuzes met betrekking tot R&D (paragraaf 4.2) 

 Publicatie van onderzoeksresultaten (paragraaf 4.3) 

 Marketing (paragraaf 4.4) 

 

Prestaties van de markt ten aanzien van: 

 Effectiviteit nieuwe medicijnen (paragraaf 5.1) 

 Kostenopbouw: marketingkosten en opzichte van kosten R&D  (paragraaf 5.2) 

 Winstgevendheid (paragraaf 5.3) 

 

De prijzen van nieuwe geneesmiddelen komen niet apart aan de orde omdat geen informatie 

voorhanden is om de prijzen per geneesmiddel te kunnen beoordelen. In zijn algemeenheid komen 

de hoge prijzen wel aan de orde omdat hoge prijzen leiden tot een hoge winstgevendheid. De 

winstgevendheid komt in paragraaf 5.3 aan de orde.  
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3 Structuur van de markt 

3.1 De rol van patenten 

De innovatieve farmaceutische industrie ontwikkelt en produceert nieuwe geneesmiddelen. Er 

bestaan chemisch geproduceerde en biologisch geproduceerde geneesmiddelen. Een biologisch 

geneesmiddel is een geneesmiddel waarvan de werkzame stof vervaardigd is door of afkomstig is 

van een levend organisme (www.cbg-meb.nl). Het merendeel van de huidige geneesmiddelen 

bestaat uit chemisch geproduceerde geneesmiddelen, maar het aandeel biologisch geproduceerde 

middelen neemt toe. 

Ontwikkeling van nieuwe medicijnen is duur 

De ontwikkeling van een nieuw medicijn is een kostbaar en langdurig proces. Het bestaat uit een 

aantal fases, die zijn onder te verdelen in achtereenvolgens basisonderzoek (onderzoek naar nieuwe 

moleculen), preklinisch onderzoek (ontwikkeling potentieel succesvolle moleculen tot een 

geneesmiddel, onder andere door testen op dieren) en klinisch onderzoek. Het klinisch onderzoek 

is onder te verdelen in verschillende fasen. In fase-I-onderzoeken wordt het geneesmiddel voor het 

eerst getest op een relatief klein aantal, meestal gezonde vrijwilligers. Hierbij wordt getest welke 

doseringen veilig zijn, hoe het middel door het lichaam wordt opgenomen, verdeeld en verwijderd. 

In fase-II-onderzoeken wordt een geneesmiddel getest op mensen die lijden aan de ziekte waarvoor 

het middel bedoeld is. Het doel hiervan is bewijzen omtrent veiligheid en een eerste bewijsvoering 

van de werking van het middel te vergaren. In fase-III-onderzoeken wordt het geneesmiddel bij 

grote patiëntaantallen voor een langere periode getest en worden de effecten van het geneesmiddel 

in kaart gebracht. Daarvoor worden veelal patiënten geselecteerd die niet veel andere aandoeningen 

hebben, om het effect van het medicijn zo zuiver mogelijk te kunnen meten. De inschattingen van 

de kosten van onderzoeks- en ontwikkelingstrajecten lopen uiteen van 90 miljoen tot 4 miljard 

dollar (zie paragraaf 5.2). Indien het nieuwe geneesmiddel wordt toegelaten tot de markt, dan 

kunnen fase-IV-onderzoeken worden uitgevoerd. Hierbij wordt de werking van het nieuwe 

geneesmiddel onderzocht bij de ‘echte’ populatie, dus bij mensen van alle leeftijden die meerdere 

ziekten kunnen hebben en meerdere medicijnen slikken. 

Chemisch geproduceerde geneesmiddelen zijn makkelijk na te maken, maar biologisch 

geproduceerde geneesmiddelen niet 

De ontwikkeling van chemisch geproduceerde geneesmiddelen is duur, maar de productie is 

goedkoop. Eenmaal ontwikkeld zijn chemische geneesmiddelen eenvoudig na te maken door een 

concurrent (Scott Morton & Kyle 2012, Moser 2013).  

 

Dit geldt niet voor biologisch geproduceerde geneesmiddelen. Ook hiervoor geldt dat de 

ontwikkeling duur is, maar ook de productie is prijzig. Biologische geneesmiddelen hebben een 

complexe structuur en zijn niet eenvoudig na te maken. De generieke versies van biologische 

medicijnen worden biosimilars genoemd. Deze technologie is relatief nieuw en academisch 

onderzoek hiernaar is nog beperkt. Er is discussie of de biosimilars wel dezelfde werking hebben 

als biologische medicijnen, wat tot juridische problemen bij de toelating van biosimilars tot de 

markt in de Verenigde Staten leidt (Scott Morton and Kyle 2012). In Europa worden deze 

http://www.cbg-meb.nl/
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biosimilars sinds 2006 wel tot de markt toegelaten, maar tijdens interviews met stakeholders in de 

sector bleek dat de procedures voor registratie lang en tijdrovend zijn. Omdat de prijsverschillen 

tussen de originele biologische medicijnen en de biosimilars beperkt zijn, is de concurrentiedruk in 

de markt voor biologische medicijnen momenteel beperkt (Scott Morton and Kyle 2012). 

Patenten zorgen ervoor dat innovatie loont… 

Omdat chemische geneesmiddelen eenvoudig zijn na te maken door een concurrent zou er zonder 

bescherming van de innovatie door een patent veel minder geïnnoveerd worden. Het innovatieve 

bedrijf kan zijn investeringen in R&D slechts in beperkte mate terugverdienen als het geneesmiddel 

al kort na de introductie in de markt wordt nagemaakt door concurrenten. Patenten zorgen ervoor 

dat bedrijven die een nieuw geneesmiddel ontwikkelen een tijdelijk monopolie krijgen. Die periode 

moet lang genoeg zijn om de investeringskosten terug te kunnen verdienen. Na die periode kunnen 

concurrenten een kopie van het product op de markt brengen. Een kopie van een geneesmiddel 

dat uit patent is wordt een generiek medicijn genoemd. Na de patentperiode concurreert het 

merkgeneesmiddel met generieke geneesmiddelen die dezelfde stof bevatten. 

.. als er voldoende koopkrachtige vraag is naar het product 

Patenten zorgen ervoor dat producenten hun investeringen in R&D kunnen terugverdienen. 

Voorwaarde is wel dat de omzet van het geneesmiddel gedurende de patentperiode hoog genoeg 

is om de investeringen terug te verdienen. Aan deze voorwaarde is niet altijd voldaan voor 

geneesmiddelen voor zeer kleine groepen patiënten (weesgeneesmiddelen). De prijs voor deze 

geneesmiddelen moet soms zeer hoog zijn om de investering terug te verdienen. De bereidheid om 

deze hoge prijzen te betalen is er niet altijd (zie de discussie over de prijs voor de geneesmiddelen 

voor de ziekte van Pompe en Fabry in paragraaf 2.4), waardoor bedrijven een minder grote prikkel 

hebben om te investeren in deze geneesmiddelen. Hetzelfde geldt voor geneesmiddelen voor 

groepen mensen die de hoge prijs tijdens de patentperiode niet kunnen betalen, bijvoorbeeld in 

ontwikkelingslanden. Ook kan prijsregulering ervoor zorgen dat de omzet niet hoog genoeg is om 

de investering terug te verdienen. 

Box 3.1 Patenten en marktexclusiviteit sluiten concurrenten tijdelijk uit 

Het patent, ook octrooi genoemd, wordt uitgegeven door een octrooibureau. Het patentrecht is in beginsel een 
nationale zaak. Een Amerikaans patent biedt geen bescherming voor de Europese markt. Patenten gelden 
specifiek voor een bepaalde jurisdictie. Iedere EU-lidstaat valt onder de jurisdictie van het Europees 
Octrooibureau.  
 
Zolang een patent geldig is op een geneesmiddel, kan het farmaceutisch bedrijf  anderen uitsluiten om 
generieke varianten van het geneesmiddel te maken. Patenten worden afgegeven op enig moment gedurende 
de ontwikkeling van een geneesmiddel en kan onder andere gericht zijn op een: 

 Nieuw bestanddeel, 

 Nieuwe doseringsvorm, 

 Nieuw doseringsregime, 

 Nieuwe sterkte, 

 Nieuwe indicatie. 
 
Farmaceutische bedrijven  vragen een patent aan voordat ze weten of een product geschikt is voor klinische 
trials. De maximale duur van een patent in Europa bedraagt 20 jaar, lopend vanaf de dag van indiening van de 
aanvraag. Gemiddeld zit er 12 jaar tussen de ontdekking van een nieuwe werkzame stof en het op de markt 
komen van een geneesmiddel. Er gaat gemiddeld namelijk 4 jaar op aan preklinisch onderzoek, 6 jaar aan 
klinisch onderzoek en 2 jaar om toelating tot de markt en vergoeding te regelen.  
 
Wanneer het middel is toegelaten tot de markt krijgt een farmaceutisch bedrijf  het exclusieve recht om een 
nieuw geneesmiddel te verkopen. Deze periode wordt bepaald door de autoriteit die beslist of het middel tot de 
markt wordt toegelaten, in Nederland het CBG. De periode waarin dit exclusieve recht bestaat hoeft niet volledig 



STRUCTUUR VAN DE MARKT 13 

SEO ECONOMISCH ONDERZOEK 

parallel te lopen met de patentperiode. Voor weesgeneesmiddelen kan bijvoorbeeld de periode van 
marktexclusiviteit langer zijn dan de resterende duur van het patent. 

Bron: Scott Morton & Kyle (2012), www.cbg.nl 

3.2 Concurrentie tussen producenten 

De totale omzet van de farmaceutische industrie wereldwijd bedroeg in 2012 € 668 miljard. In 

Nederland bedroeg de omzet in 2011 € 4,7 miljard. Ongeveer 12 procent daarvan betrof generieke 

medicijnen. In 2011 werkten in Nederland 15.000 mensen in de farmaceutische industrie (Efpia 

2013). 

De markt is wereldwijd niet sterk geconcentreerd… 

Er is een groot aantal farmaceutische bedrijven. Alleen al in de VS waren in 2010 meer dan 1.500 

bedrijven actief. Een deel van deze bedrijven behoort tot de innovatieve industrie: de fabrikanten 

die nieuwe medicijnen ontwikkelen. Daarnaast zijn er een groot aantal producenten van generieke 

medicijnen. De markt wordt gekenmerkt door een klein aantal grote bedrijven en een groot aantal 

kleine bedrijven. De grote bedrijven die nieuwe medicijnen maken zijn wereldwijd actief. In 1989 

bedroeg de omzet van de 10 grootste farmaceuten 28 procent van de totale omzet wereldwijd 

(Grabowski & Kyle, 2008). Als gevolg van fusies is het aandeel van de 10 grootste bedrijven 

gegroeid. In 2004 waren de grootste tien bedrijven goed voor ruim 48 procent van de omzet 

wereldwijd (Grabowski & Kyle, 2008). De markt is daarmee mondiaal nog steeds niet sterk 

geconcentreerd. 

…maar op deelmarkten wel 

De farmaceutische industrie wordt gedomineerd door een kern van innoverende bedrijven die klein 

en stabiel is over een zeer lange tijdsperiode (Garavaglia et al. 2012). De positie van de gevestigde 

bedrijven wordt niet bedreigd door de vele kleine bedrijven (Garavaglia et al. 2012). Veel van deze 

kleine bedrijven hebben onvoldoende middelen om het hele proces van basisonderzoek tot het op 

de markt brengen van het product te financieren. Zij beperken zich tot de eerste fases in het 

ontwikkelingsproces van nieuwe geneesmiddelen (de vele biofarmaceutische bedrijven) of tot het 

produceren van generieke medicijnen of van medicijnen die lijken op medicijnen die al op de markt 

zijn (European Commission 2009). Onderling wordt de concurrentie tussen de grote bedrijven 

beperkt doordat zij zich op verschillende deelmarkten bevinden. Er zijn bijvoorbeeld verschillende 

deelmarkten voor cardiovasculaire medicijnen en voor antidepressiva (Garavaglia et al. 2012).  

3.3 Prijsgevoeligheid van de vragers 

In een normale markt betalen consumenten producten uit eigen zak. Consumenten wegen de prijs 

die ze moeten betalen af tegen het nut dat ze eraan ontlenen. Hoe hoger de prijs van een product, 

hoe minder ervan verkocht wordt. De producent moet dan een afweging maken tussen een hogere 

prijs, waarbij minder producten verkocht worden en een lagere prijs, waarbij meer verkocht wordt.  

Omdat patiënten niet betalen voor afzonderlijke geneesmiddelen…. 

In de markt voor geneesmiddelen werkt het prijsmechanisme niet goed. Het prijsmechanisme zorgt 

ervoor dat vraag en aanbod op elkaar worden afgestemd: als de prijs stijgt dan daalt de vraag naar 

producten. Doordat patiënten in de meeste landen verzekerd zijn voor ziektekosten betalen zij niet 

http://www.cbg.nl/
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de volledige prijs van afzonderlijke geneesmiddelen. In Nederland moeten patiënten alleen 

bijbetalen wanneer zij kiezen voor een medicijn, waarvoor een goedkoper en gelijkwaardig 

alternatief is (zie box 3.2). De arts die het geneesmiddel voorschrijft betaalt het geneesmiddel niet. 

Zowel patiënten als artsen hebben er zelden direct belang bij om bij de keuze voor een 

geneesmiddel rekening te houden met de prijs. Artsen die in ziekenhuizen werken hebben wel een 

belang, omdat ziekenhuizen een budget hebben voor geneesmiddelen (zie box 3.2). 

 

Doordat patiënten en artsen meestal geen afweging hoeven te maken tussen het nut dat de patiënt 

ontleent aan het geneesmiddel en de prijs, zou de producent, in een situatie zonder regulering, de 

prijs hoger kunnen zetten dan het nut dat patiënten ontlenen aan het medicijn.  

…wordt de prijs door de overheid gereguleerd 

Om te voorkomen dat de prijzen te hoog worden gezet en er middelen worden gebruikt waarvan 

de kosten niet opwegen tegen de baten (het nut van de patiënt) zijn prijzen en toelating tot het 

verzekerd pakket gereguleerd, zie box 3.2.  

Box 3.2 Prijsregulering en vergoeding geneesmiddelen beperken de prijzen 

Het geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS) bepaalt de vergoeding van extramurale geneesmiddelen die 
zijn toegelaten tot het basispakket van de ziektekostenverzekering. Om te bepalen of een geneesmiddel wordt 
vergoed, worden verschillende stappen doorlopen. Ten eerste dient een fabrikant bij de minister een aanvraag 
in voor opname in het geneesmiddelenvergoedingssysteem. Dit doet hij door een compleet dossier in te dienen 
met bevindingen over het effect van het geneesmiddel, de veiligheid en de gebruikservaring. Als de fabrikant 
daarnaast claimt dat zijn middel uniek is, wordt ook informatie toegevoegd over de kosteneffectiviteit. De 
minister van VWS vraagt vervolgens advies aan het CVZ. Het geneesmiddel wordt namens het CVZ beoordeeld 
door de WAR (Wetenschappelijke Adviesraad), voorheen de Commissie Farmaceutische Hulp (CFH). Dit 
advies wordt teruggekoppeld aan de minister en deze bepaalt of het middel wel of niet wordt opgenomen in het 
GVS. Binnen het GVS bestaan twee onderdelen:  
1. De lijst met geneesmiddelen die volledig worden vergoed. Deze geneesmiddelen zijn uniek en dus is het niet 
mogelijk om ze te groeperen met andere geneesmiddelen. Daarom worden ze volledig vergoed.   
2. De lijst met geneesmiddelen die tot een bepaald maximum worden vergoed. Daarbij gaat het om onderling 
vervangbare geneesmiddelen die in groepen zijn ingedeeld. Per groep is een vergoeding tot een bepaald 
maximum. Dat is de vergoedingslimiet. Deze is gebaseerd op de gemiddelde prijs van de geneesmiddelen in de 
groep. Als een fabrikant een hogere prijs vraagt dan de vergoedingslimiet, moet de patiënt bijbetalen.  
 
Voor intramuraal gebruik (ziekenhuizen) geldt dat geneesmiddelen in beginsel altijd vergoed worden. 
Ziekenhuizen/artsen zijn vrij om een middel wel of niet voor te schrijven. Voor het intramurale gebruik geldt wel 
dat geneesmiddelen moeten voldoen aan de stand van wetenschap en de praktijk. Het CVZ geeft duiding of 
hieraan is voldaan en of het middel kosteneffectief is. Als het CVZ een negatieve duiding afgeeft, dan vervalt de 

aanspraak. Financiering van deze medicijnen verloopt sinds een aantal jaren via het ziekenhuisbudget. Een 
geneesmiddel dat wordt toegediend binnen het ziekenhuis wordt in principe bekostigd via het tarief van een 
DBC-zorgproduct. De zorgaanbieder declareert geneesmiddelen niet apart, maar als integraal onderdeel van 
een DBC-zorgproduct. Omdat de kosten van behandeling met een geneesmiddel sterk kunnen variëren op 
individueel niveau  kan sprake zijn van  grote verschillen in kosten tussen patiënten met hetzelfde DBC-
zorgproduct. Om dit te voorkomen stelt de NZa sinds 2012 voor een aantal geneesmiddelen een apart te 
declareren prestatie vast, een zogenaamde ‘add-on’. 
 
Zowel de prijzen van intramuraal als extramuraal voorgeschreven geneesmiddelen zijn gebonden aan een 
maximum op basis van de wet geneesmiddelenprijzen (WGP). De maximumprijs is het gemiddelde van de 
prijzen in vier in de wet vastgelegde referentielanden: Groot-Brittannië, België, Duitsland en Frankrijk. Deze 
maxima worden tweemaal per jaar vastgesteld. Bedrijven dienen zich daaraan te houden, omdat anders sprake 
is van een economisch delict 

Bron: www.farmatec.nl/; geneesmiddelen/prijzenenlimieten/;  www.nefarma.nl; NZa (2013) 

De laatste tijd wordt in specifieke gevallen gesproken over nieuwe vergoedingsarrangementen. Zo 

kan worden afgesproken dat bedrijven zelf de kosten voor hun rekening nemen als blijkt dat een 

behandeling bij een patiënt niet aanslaat (pay for performance). Deze mogelijkheid kan worden 

ingezet voor middelen met een tijdelijke vergoeding waarbij na afloop van de proefperiode de 

kosteneffectiviteit niet in alle gevallen onomstotelijk is vast komen te staan (www.nefarma.nl). 

http://www.nefarma.nl/
http://www.nefarma.nl/
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Verzekeraars worden kostenbewuster 

Sinds de introductie van de Zorgverzekeringswet in 2006 zijn verzekeraars verantwoordelijk voor 

de zorginkoop voor verzekerden, waaronder de inkoop van medicijnen. Door scherp in te kopen 

kunnen zij hun premie drukken en meer verzekerden trekken. Verzekeraars zijn daardoor in de 

afgelopen jaren meer alert op het beperken van de kosten van geneesmiddelen. Zij hebben al forse 

besparingen gerealiseerd op de kosten van generieke middelen, als gevolg van het voorschrijven 

aan apothekers welk generiek medicijn zij mogen leveren aan patiënten (preferentiebeleid) (Visser 

et al. 2013). Ook proberen zij de kosten van geneesmiddelen onder patent te beperken door 

huisartsen die goedkope geneesmiddelen voorschrijven te belonen. Verder overleggen zij met 

ziekenhuizen om ervoor te zorgen dat deze goedkope middelen voorschrijven. Patiënten krijgen in 

het ziekenhuis soms merkgeneesmiddelen omdat het ziekenhuis gunstige afspraken heeft gemaakt 

met de fabrikant. Buiten het ziekenhuis is het merkgeneesmiddel echter duurder dan het generieke 

middel. Wanneer een patiënt uit het ziekenhuis is wil hij vaak graag hetzelfde middel blijven 

gebruiken. Huisartsen vinden het lastig om een patiënt over te laten stappen op een goedkoper 

(generiek) middel dat net zo goed is. Voor verzekeraars is het daarom van belang dat de medisch 

specialist in het ziekenhuis al een goedkoop middel voorschrijft. 

3.4 Informatieasymmetrie 

Evenals in de rest van de gezondheidszorg is op de markt van geneesmiddelen sprake van 

informatieasymmetrie. Dit houdt in dat niet alle partijen gelijke informatie hebben over de kwaliteit, 

risico’s, kosten en prijzen van medicijnen. In de markt voor geneesmiddelen bestaat 

informatieasymmetrie op verschillende niveaus. Patiënten hebben onvoldoende kennis om te 

bepalen welk medicijn hun gezondheid verbetert. Artsen kunnen hiervan een betere inschatting 

maken; zij kunnen nagaan wat er gepubliceerd is in de wetenschappelijke literatuur met betrekking 

tot de werking van het geneesmiddel en de beoordelingsrapporten van de autoriteiten die beslissen 

over toegang tot de markt (zoals het CBG en de EMA). Maar ook artsen zijn niet volledig 

geïnformeerd wanneer fabrikanten niet alle onderzoek publiceren. Fabrikanten hebben meer 

informatie over de kwaliteit en risico’s van geneesmiddelen dan artsen, omdat zij alle onderzoeken 

van het geneesmiddelen hebben uitgevoerd en zo de beste kennis van de werking van het 

geneesmiddel hebben.  

Vanwege informatieasymmetrie dienen onderzoeken te voldoen aan de regels voor Good 

Clinical Practice… 

Om ervoor te zorgen dat fabrikanten artsen en patiënten zo volledig mogelijk informeren over de 

(negatieve) effecten van een geneesmiddelen, en te voorkomen dat fabrikanten onderzoeken naar 

de werking van een medicijn kunnen sturen richting de gewenste uitkomsten, dienen zij hun 

onderzoeken uit te voeren volgens de regels voor Good Clinical Practice: 

1. Onderzoek met mensen moet vooraf worden getoetst aan de WMO (Wet medisch-

wetenschappelijk onderzoek met mensen). Het voornaamste doel hiervan is het beschermen 

van proefpersonen.  

2. De opzet van het onderzoek en de uitkomstmaten moeten vooraf worden vastgelegd in een 

onderzoeksprotocol. Hiervan mag tijdens het onderzoek niet worden afgeweken. Het 

onderzoeksprotocol wordt getoetst door de beoordelingsautoriteit (CBG/EMA/FDA). 

Daarnaast moeten onderzoeken naar medicijnen gepubliceerd worden. Daartoe moet: 
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3. Het onderzoekprotocol worden aangemeld bij een openbaar register. Dit om te voorkomen 

dat als de onderzoeksresultaten negatief uitpakken voor de fabrikant het onderzoek niet 

gepubliceerd wordt. In de VS moeten alle onderzoeken naar nieuwe medicijnen geregistreerd 

worden op ClinicalTrials.gov en in de Europa op de EUDract database). 

4. De onderzoeksresultaten moeten na afloop van het onderzoek gepubliceerd worden. Ook dit 

is om te voorkomen dat negatieve onderzoeksresultaten niet gepubliceerd worden.  

Punt 1, 2 en 3 zijn wettelijk verplicht, punt 4 niet. In 2005 is er voor het eerst door farmaceutische 

bedrijven onderling afgesproken om onderzoek te registreren en de uitkomsten te publiceren op 

voor iedereen toegankelijke websites. In 2010 hebben fabrikanten afgesproken om alle 

onderzoeksresultaten van medicijnen die zijn toegelaten tot de markt naar tijdschriften te sturen 

(zie ifpma.org). 

… wordt de toelating van de medicijnen tot de markt gereguleerd…. 

Om te voorkomen dat er middelen tot de markt worden toegelaten die schadelijk zijn voor de 

gezondheid moeten fabrikanten toestemming vragen voor toelating van het middel tot de markt.  

Geneesmiddelen kunnen in Nederland via een nationale procedure geregistreerd worden. Als de 

nationale procedure wordt gevolgd, is de verstrekte handelsvergunning uitsluitend geldig voor 

Nederland. De handelsvergunning wordt door het College Beoordeling Geneesmiddelen (CBG) 

afgegeven. Naast de nationale procedure bestaat er in Europa ook een route waarbij er een 

handelsvergunning verstrekt wordt die in één keer geldig is voor de gehele Europese Unie (de 

centrale procedure). Deze handelsvergunningen worden afgegeven door de European Medicines 

Agency (EMA).  

 

Om toegelaten te worden tot de markt moet een fabrikant aantonen dat het nieuwe geneesmiddel 

werkt tegen acceptabele risico’s. De fabrikant maakt het beoordelingsrapport op basis van de 

onderliggende patiëntdata. De FDA in de VS heeft toegang tot de onderliggende data, maar het 

CBG in Nederland en de Europese EMA niet (bron: interview CBG). Het systeem van toelating 

tot de Nederlandse/Europese markt is dus deels gebaseerd op vertrouwen dat het farmaceutisch 

bedrijf de data op de juiste manier geanalyseerd heeft. Wel zijn een aantal waarborgen ingebouwd. 

Zo moet het aangeleverde onderzoek voldoen aan Good Clinical Practice normen en wordt het 

protocol bekeken door statistici om na te gaan of de resultaten plausibel zijn (bron: interview CBG). 

… en worden de marketinginspanningen van farmaceuten voor toegelaten 

geneesmiddelen gereguleerd 

Naast toelating tot de markt zijn ook de marketinginspanningen van farmaceutische bedrijven voor 

reeds toegelaten geneesmiddelen gereguleerd. De Nederlandse regelgeving vindt zijn oorsprong in 

de EU-Richtlijn inzake geneesmiddelenreclame uit 1992. Deze richtlijn is in 1994 geïmplementeerd 

in het Reclamebesluit Geneesmiddelen, welke in 2007 is gecodificeerd in de Geneesmiddelenwet. 

Publieksreclame is niet toegestaan voor geneesmiddelen die uitsluitend op recept verkrijgbaar zijn. 

Reclame voor dergelijke geneesmiddelen die gericht is op beroepsbeoefenaren is onder 

voorwaarden wel toegestaan. De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) houdt toezicht op de 

Geneesmiddelenwet. 

 

Daarnaast is door de betrokken partijen in de geneesmiddelenvoorziening zelfregulering 

ontwikkeld. Dit betreft naast controle op de naleving van de wettelijke voorschriften, ook de 

interpretatie ervan en eventueel een nadere normering. Dit heeft geleid tot de Gedragscode 
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Geneesmiddelenreclame, die betrekking heeft op de reclame voor geneesmiddelen gericht op 

beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, zoals artsen, apothekers en verpleegkundigen. Op 

deze gedragscode wordt toegezien door de Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR). 

Onderdeel van de Gedragscode Geneesmiddelenreclame is de Code voor de Publieksreclame voor 

Geneesmiddelen. De Keuringsraad Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen (KOAG) en de 

Keuringsraad Aanprijzing Gezondheidsproducten (KAG) zien hierop toe (www.koagkag.nl) 

 

De Gedragscode Geneesmiddelenreclame en Code voor de Publieksreclame voor geneesmiddelen 

beschrijven de regels, die verder kunnen worden toegelicht en uitgewerkt in verschillende 

gedragsregels. Zo beschrijven de ‘Gedragsregels inzake sponsoring van patiëntenorganisaties’ de 

eisen aan sponsoring van patiëntenorganisaties. Sinds 1 januari 2012 is de Gedragsregels 

openbaarmaking financiële relaties van de CGR van kracht. Deze gedragsregels verplichten artsen 

en apothekers tot openbaarmaking van financiële banden met farmaceutische ondernemingen 

vanaf € 500,- per jaar. Het gaat daarbij onder meer om dienstverleningsovereenkomsten (zoals 

consultancy-activiteiten), deelname aan een adviesraad, optreden als spreker, uitvoering van niet-

WMO-plichtig onderzoek en sponsoringsovereenkomsten.   

3.5 Samenvatting 

De farmaceutische industrie heeft (net als vele andere segmenten in de zorg) een aantal kenmerken 

die ertoe leiden dat de markt zonder regulering niet goed werkt. Het belangrijkste kenmerk is dat 

ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen duur is, en namaak van chemische geneesmiddelen 

relatief eenvoudig. Zonder regulering zouden er daarom minder nieuwe geneesmiddelen worden 

ontwikkeld.  Patenten zorgen ervoor dat fabrikanten de kosten van investeringen in de 

ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen kunnen terugverdienen. Een ander belangrijk kenmerk 

is dat patiënten meestal, net als bij andere vormen van zorg, niet direct zelf de volledige prijs betalen 

voor het geneesmiddel omdat zij verzekerd zijn (alhoewel zij natuurlijk via de verzekeringspremie 

indirect wel zelf betalen). Prijsregulering en maximering van de vergoeding moet voorkomen dat 

de prijzen te hoog worden. Bovendien is toelating tot het verzekerd pakket alleen mogelijk als 

fabrikanten aantonen dat het medicijn kosteneffectief (doelmatig) is. Een derde belangrijk kenmerk 

is dat toelating van een nieuw medicijn tot de markt aan strenge eisen onderhevig is om te 

voorkomen dat er middelen tot de markt worden toegelaten die schadelijk zijn voor de gezondheid. 

 

http://www.koagkag.nl/
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4 Gedrag farmaceutische bedrijven 

In dit hoofdstuk wordt nagegaan in hoeverre de kritiekuitingen in de media overeenkomen met 

feiten als het gaat om het gedrag van farmaceutische bedrijven. Daarbij wordt uitgegaan van de in 

hoofdstuk 3 beschreven marktstructuur en overheidsregulering. In de media wordt vooral kritiek 

geleverd op het gedrag rondom bescherming van patenten (paragraaf 4.1), de prioriteiten die 

worden gesteld voor het onderzoek (paragraaf 4.2), de publicatie van de onderzoeksresultaten 

(paragraaf 4.3) en de marketingstrategieën en –kosten van fabrikanten (paragraaf 4.4). 

4.1 Patentbescherming 

Na afloop van het patent daalt de prijs scherp 

Vanwege patentbescherming vindt de (prijs)concurrentie op de markt voor geneesmiddelen met 

name plaats nadat een patent is verlopen. Het patent zorgt er immers voor dat het geneesmiddel 

een tijdelijk monopolie krijgt (zie hoofdstuk 3). Ook voordat het middel uit patent gaat kan er 

sprake zijn van concurrentie, als er meerdere middelen zijn met een vergelijkbare werking. Maar na 

verloop van het patent verhevigt de concurrentiestrijd. Scott Morton and Kyle (2012) beschrijven 

dat er sprake is van felle concurrentie tussen generieke fabrikanten in de Verenigde Staten. Tussen 

2005 en 2009 daalden de prijzen van geneesmiddelen waarvan het patent afliep binnen twee jaar 

tot 10 procent van de originele prijs. Zij beschrijven dat de concurrentie en de prijsdalingen die 

hieruit volgen in andere landen veelal beperkter zullen zijn omdat kleinere markten minder ruimte 

bieden voor concurrentie en omdat buitenlandse zorgstelsels concurrentie minder stimuleren. 

Onderzoek van de Europese Commissie (2009) toont aan dat de prijzen van geneesmiddelen 

waarvan het patent afliep binnen twee jaar 40 procent goedkoper zijn. Uit dit rapport blijkt tevens 

dat er in Nederland relatief veel generieke geneesmiddelen worden gebruikt. Visser et al (2013) 

laten zien dat de kosten van geneesmiddelen in Nederland sinds 2008 zijn gedaald als gevolg van 

het inkoopbeleid van verzekeraars. 

Fabrikanten verlengen periode van marktexclusiviteit door aanbrengen kleine 

veranderingen in medicijn… 

Patentbescherming biedt innovatieve fabrikanten de kans om grote bruto marges op hun 

producten te maken om hun onderzoeks- en ontwikkelingskosten terug te verdienen. Zoals 

beschreven in Scott Morton and Kyle (2012) creëert dit incentives om deze marge te beschermen 

tegen generieke concurrentie.  

 

Ook bij kleine veranderingen van een geneesmiddel wordt een nieuwe periode van 

marktexclusiviteit verkregen. Voorbeelden daarvan zijn (zie Van Deventer, 2012): 

1. Ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel met een nieuwe werkzame stof die sterk lijkt op de 

oude stof. Zo bracht AstraZeneca tegen het aflopen van het patent op de maagzuurremmer 

Losec (stofnaam omeprazol) het geneesmiddel Nexium op de markt (stofnaam esomeprazol) 

op de markt. UCB Pharma bracht Xyzal (stofnaam levocetirizine) op de markt, als vervanger 

van Zyrtec (stofnaam cetirizine). Lundbeck bracht Lexapro (stofnaam escitalopram) op de 

markt, als vervanger van Cipramil (stofnaam citalopram).  
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2. Verandering van de dosering of wijze van toediening. Hierbij kan het gaan om de dosis per pil, 

verlengde werking, toedieningsvorm (tablet, injectie, neusspray, zetpil, lolly). Ook kan het gaan 

om combinatie van twee bestaande werkzame stoffen in één pil. 

3. Verandering van de indicatie. Een middel krijgt een patent voor een specifieke indicatie, 

bijvoorbeeld depressie en wordt na nieuw onderzoek ook voorgeschreven voor ADHD. 

Daarna kan een nieuwe periode van marktexclusiviteit volgen. 

4. Registratie voor gebruik bij kinderen. Wanneer een middel wordt voorgeschreven voor 

kinderen kan de marktexclusiviteit met een half jaar verlengd worden. 

 

Deze varianten op bestaande geneesmiddelen kunnen voordelen hebben voor de patiënt. Voor een 

patiënt kan het bijvoorbeeld comfortabel zijn om maar 1 keer daags een pil te hoeven slikken in 

plaats van 4 keer daags, of om pillen te slikken in plaats van een injectie te krijgen. Dit kan de 

therapietrouw verhogen. In de media worden strategieën die worden gebruikt door farmaceutische 

bedrijven om hun periode van marktexclusiviteit te verlengen ook wel aangeduid met de term 

‘evergreening’. Fabrikanten zelf spreken van doorontwikkelen van een medicijn om het te 

verbeteren. Het eerste medicijn dat in zijn klasse op de markt komt is niet per se het beste medicijn. 

Doorontwikkelen zorgt ervoor dat de bijwerkingen verminderen en de therapietrouw stijgt (DiMasi 

& Paquette 2004). 

 

Aan 12 procent van de medicijnen zonder nieuw bestanddeel die in de periode 2000-2012 op de 

markt zijn gekomen gaf de FDA Priority status (zie tabel Tabel 5.1). De FDA geeft medicijnen 

Priority status als zij een grote meerwaarde hebben voor de patiënt.  

…. en soms door overtreding van de mededingingswet 

In de farmaceutische industrie is de afgelopen jaren veel onderzoek uitgevoerd naar het gebruik 

van het octrooisysteem door innovatieve fabrikanten, zowel in Europa als in de Verenigde Staten 

(European Commision 2009, Schrijvershof 2011). De Europese Commissie startte in januari 2008 

een sectoronderzoek naar de geneesmiddelenmarkt, wat heeft geleid tot diverse rechtszaken en 

uiteindelijke hoge boetes voor farmaceutische bedrijven (European Commision 2009). In het 

onderzoek van de Europese Commissie ging de aandacht met name uit naar drie typen 

mededingingsbeperkend gedrag, namelijk 

 het strategisch gebruik van octrooiprocedures, 

 collusieve schikkingen, 

 het voeren van vexatoire rechtszaken. 

 

Bij strategisch gedrag van octrooiprocedures draait het om octrooiprocedures die niet dienen om 

de innovatie te beschermen maar om innovatieve dan wel generieke concurrentie te dwarsbomen. 

Dit kan een vorm van misbruik van economische machtpositie zijn dat verboden is door de 

Europese mededingingsregels. Bijvoorbeeld het terugtrekken van een handelsvergunning op het 

moment dat het patent afloopt, zodat een generieke fabrikant het middel niet zonder meer op de 

markt kan brengen. In combinatie met het op de markt brengen van een medicijn met een nieuwe 

werkzame stof die vrijwel gelijk is aan de oude wordt de concurrentie met het nieuwe medicijn 

beperkt. Bij een collusieve schikking spreekt innovatieve fabrikant met een andere fabrikant af dat 

deze hem niet beconcurreert (mogelijk tegen betaling). Dit is een vorm van een verboden 

kartelafspraak. Bij vexatoire rechtszaken gaat om rechtszaken die uitsluitend dienen om de 

concurrentie te dwarsbomen en die onderdeel zijn van een plan dat ertoe strekt de mededinging 
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uit te schakelen. Dit vormt hoge toetredingskosten voor partijen die een concurrerend (generiek) 

geneesmiddel op de markt willen brengen en dit is misbruik van een economische machtspositie.  

 

Ook de Federal Trade Commission in de Verenigde Staten heeft diverse onderzoeken gestart, maar 

hierbij zijn de fabrikanten in het gelijk gesteld (European Commission 2009). 

Conclusie 

Fabrikanten van innovatieve geneesmiddelen proberen door doorontwikkeling van medicijnen het 

medicijn te verbeteren en de periode van marktexclusiviteit te verlengen. Daarnaast zoeken 

fabrikanten de grenzen van het mededingingsrecht op om de periode van marktexclusiviteit te 

verlengen, waarbij zij die grenzen soms overschrijden. Deze gevallen zijn beboet door de Europese 

commissie. 

4.2 Prioriteiten onderzoek 

Investeringen in ‘evergreening’ en ‘me too’ geneesmiddelen’ 

Volgens de media richt de farmaceutische industrie zich vaak op het ontwikkelen van ‘me too’ 

medicijnen en ‘evergreening’ met het oog op het verlengen van de periode van marktexclusiviteit. 

Geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof die geen therapeutische meerwaarde hebben ten 

opzichte van het oude medicijn worden ‘me too’ medicijnen genoemd. Omdat niet iedere patiënt 

hetzelfde is kan het zijn dat bij de ene patiënt het oude medicijn beter werkt of minder bijwerkingen 

heeft, en bij de andere patiënt het nieuwe medicijn. Voor een arts kan het prettig zijn een alternatief 

medicijn te hebben als het voorgeschreven medicijn niet werkt. ‘Me too’ medicijnen worden 

meestal geproduceerd door een andere producent dan degene die als eerste het medicijn op de 

markt heeft gebracht. Het kan zijn dat de fabrikant het nieuwe middel ontwikkelt om een deel van 

de markt van het succesvolle medicijn naar zich toe te trekken. Het kan ook zijn dat er sprake was 

van parallelle ontwikkeling van een medicijn door meerdere fabrikanten tegelijk. Het eerste 

medicijn dat op de markt komt zorgt voor een doorbraak, de medicijnen die daarna komen doen 

dat in mindere mate. Fabrikanten hebben hierdoor een sterke prikkel als eerste het medicijn op de 

markt te brengen. 

 

Fabrikanten schatten dat 20 procent van de R&D middelen naar verandering/verbetering van 

bestaande middelen gaat (bron: interviews met fabrikanten Nederlandse vestigingen). De overige 

80 procent gaat naar het ontwikkelen van geheel nieuwe middelen. Dit is niet vreemd: het vergt 

immers minder R&D inspanningen om een bestaand middel te verbeteren dan om een geheel 

nieuw geneesmiddel te vinden en op de markt te brengen. De kans van slagen bij  investeringen in 

een geheel nieuw middel is bovendien klein, waardoor een groot deel van de middelen uiteindelijk 

niet op de markt komt.  

Bedrijven gaan meer investeren in medicijnen voor de derde wereld  

De farmaceutische industrie wordt verweten dat zij te weinig investeren in medicijnen voor ziektes 

in de derde wereld. Het investeren in deze middelen levert weinig op omdat de koopkracht in de 

derde wereld beperkt is. De farmaceutische industrie kan de investering in deze middelen niet 

terugverdienen.   
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De Access to Medicine Index rangschikt 20 van ’s werelds grootste farmaceutische bedrijven op 

basis van hun inspanningen om betaalbare medicijnen te maken voor mensen in 

ontwikkelingslanden én te zorgen dat deze hen ook bereiken. Het idee achter de Index is dat door 

openbaarmaking van de inspanningen van bedrijven zij gaan concurreren om hoog in de Index te 

komen. Aanvankelijk richtte de Index zich vooral op verslaglegging over beleid ten aanzien van 

ontwikkelingslanden. Nu wordt ook rekening gehouden met concrete prestaties. De Access to 

Medicine Index komt tot stand door het wegen van een tiental indicatoren over acht thema’s, zoals 

donaties, prijsbeleid, patentbescherming en R&D. De Index verschijnt één keer per twee jaar, sinds 

2008. Volgens Hans Hogerzeil (hoogleraar global health bij het UMC Groningen) laat de laatste 

Index, uit 2012, zien dat farmaceutische bedrijven steeds beter hun best doen om geneesmiddelen 

ter beschikking te stellen aan mensen in ontwikkelingslanden (Hogerzeil, 2013). Van de 20 

bedrijven die zijn opgenomen in de index hebben 17 bedrijven hun absolute score verbeterd. Zo 

werkt Johnson& Johnson aan een draagbare test voor tbc, waarvan de uitslag in een paar minuten 

bekend is. Sanofi bracht haar geneesmiddel tegen zandmugziekte (Leishmaniasis) op de markt als 

zalf in plaats van injectie, waardoor het voor meer mensen toegankelijk is (Hogerzeil, 2013). MSD 

levert gratis medicijnen tegen rivierblindheid, en heeft toegezegd deze medicijnen te leveren tot de 

ziekte in de hele wereld is uitgeroeid (Skipr, 12 september 2013). Sommige bedrijven besteden 20 

procent van hun R&D investeringen aan medicijnen voor de derde wereld (Hogerzeil, 2013). 

Onderstaande figuur geeft de Index weer voor 2012. 

Figuur 4.1  Acces to Medicine Index 2012 

 

Bron: www.accesstomedicineindex.org 
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Investeringen in WHO ‘priority’ ziektes 

De WHO heeft in 2004 heeft een lijst opgesteld met ziektes waar met voorrang medicijnen voor 

moeten worden ontwikkeld (Kaplan & Laing 2004). In 2013 is deze lijst geüpdate (Kaplan et al 

2013). Deze ‘priority’ medicijnen behoren tot een van de volgende drie groepen: 

1. Geneesmiddelen voor aandoeningen waarvoor weinig of geen effectieve behandelingen 

bestaan of waarvoor de beschikbare medicijnen weinig effectief zijn. Deze geneesmiddelen 

kunnen zowel in Europa als wereldwijd nuttig zijn. 

2. Geneesmiddelen die nog niet zijn ontwikkeld, maar nodig zijn voor de behandeling van ziekten 

en aandoeningen die in de toekomst belangrijke zijn voor de volksgezondheid in Europa en 

de rest van de wereld. 

3. Geneesmiddelen die nodig zijn voor speciale patiëntengroepen, zoals patiënten met een 

zeldzame ziekte (‘weesgeneesmiddelen’) en verwaarloosde tropische ziekten. 

 

In de schriftelijke enquête onder Nederlandse vestigingen van farmaceutische bedrijven is gevraagd 

naar welke medicijnen ze momenteel onderzoek doen en welke daarvan gericht zijn op ‘priority’ 

ziektes. Van de in totaal 378 medicijnen in de pijplijn waren er 60 procent gericht op ‘priority’ 

ziektes. Meer dan de helft daarvan was gericht op het behandelen van kanker. Onderstaande tabel 

bevat alle ‘priority’ ziektes volgens het laatste rapport van de WHO (Kaplan et al. 2013).  

Tabel 4.1 Geneesmiddelen in pijplijn vooral gericht op ‘priority disease’ kanker 

Priority ziekte 
Aandeel geneesmiddelen 
in de pijplijn 

Kanker 56% 

Zeldzame ziekten 9% 

Hart- en vaatziekten (secundaire preventie) 9% 

Suikerziekte 5% 

Chronische obstructieve longziekte 4% 

Alzheimer 4% 

HIV / AIDS 2% 

Infecties als gevolg van antibacteriële resistentie 2% 

Verwaarloosde ziekten 2% 

Malaria 2% 

Acute beroerte 1% 

Artrose 1% 

Longontsteking 1% 

Depressie bij ouderen en adolescenten 1% 

Tuberculose 0,4% 

Obesitas 0,4% 

Diarree 0,4% 

Gehoorverlies 0,4% 

Pandemische influenza 0,4% 

Stoppen met roken - 

Alcoholische leverziekten en alcoholverslaving - 

Postpartum bloedingen - 

Neonatale omstandigheden - 

Lage rugpijn  - 

 100% 

Bron: SEO schriftelijke enquête onder farmaceutische bedrijven, respons 22 bedrijven 
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Meer dan de helft van de geneesmiddelen voor ‘priority diseases’ in de pijplijn van de 

farmaceutische bedrijven die op de enquête hebben geantwoord is gericht op de behandeling van 

kanker. Verder is 10 procent gericht op het behandelen van weinig voorkomende ziektes (rare 

diseases) en 9% op hart en vaatziekten.  

4.3 Publicatie onderzoeksresultaten 

Alle onderzoeken naar geneesmiddelen moeten worden uitgevoerd aan de regels voor Good 

Clinical Practice (zie paragraaf 3.4). Alle onderzoek moet volgens het protocol worden uitgevoerd 

en gepubliceerd worden. Om te voorkomen dat onderzoek niet gepubliceerd wordt moet het 

worden aangemeld bij een openbaar register (Clinicaltrials.gov). Daardoor kan achteraf worden 

nagegaan of een onderzoek al dan niet gepubliceerd is. Registratie is niet wettelijk verplicht. Een 

aantal tijdschriften (onder andere de Lancet en de New England Journal of Medicine maar ook het 

Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde) heeft echter in 2004 aangegeven onderzoeksresultaten 

van niet vooraf geregistreerd onderzoek niet meer te publiceren.2 

Box 4.1 Verschillende typen trials hebben voordelen en nadelen 

Of een geneesmiddel daadwerkelijk beter is dan al bestaande zorg kan alleen worden gemeten met behulp van 
een randomised controlled trial (RCT). Dit is een onderzoek waarbij aan een groep patiënten het te testen 
medicijn wordt gegeven aan een andere groep een placebo of een ander medicijn. Doordat de groepen 
patiënten  ‘random’(door toeval) worden verdeeld over de groep die wel en die niet het te testen medicijn krijgt 
wordt bewerkstelligt dat de kenmerken van de patiënten in beide groepen gelijk is. Daardoor kunnen verschillen 
tussen de groepen in bijvoorbeeld overlevingskans of bloedwaarden worden toegeschreven aan het medicijn. 
 
Voordeel van testen van het medicijn ten opzichte van een placebo is dat er minder patiënten nodig zijn voor de 
studie, omdat het verschil in werking tussen het nieuwe medicijn en een placebo groter is dan tussen het 
nieuwe medicijn  en een bestaand medicijn. Het is ook de meest zuivere manier om de effecten van het 
medicijn te meten omdat de uitkomsten niet afhangen van de keuze van het bestaande medicijn en de effecten 
van het bestaande medicijn. Het gebruik van een placebo is niet ethisch wanneer er een medicijn beschikbaar 
is dat bewezen effectief is. Bij een test ten opzichte van een placebo wordt patiënten dit medicijn onthouden. 
Daarnaast is het soms in de praktijk niet mogelijk om patiënten placebo’s toe te dienen. In deze gevallen zijn 
trials nodig die het nieuwe geneesmiddel vergelijken met een bestaand medicijn. Er zijn dan drie soorten trials 
mogelijk: 

 superioriteitstrial 

 ‘equivalence’ trial 

 ‘non-inferiority’ trial 
Bij een superioriteitstrial wordt nagegaan of een nieuw middel superieur is aan een middel waarmee het 
vergeleken wordt. Een ‘equivalence’ trial is opgezet om aan te tonen dat er tussen twee behandelingen geen 
klinisch relevant verschil in effectiviteit bestaat: met andere woorden, of deze behandelingen in de praktijk even 
goed presteren. Met een non-inferiority trial wordt aangetoond dat een medicijn niet minder werkzaam is.  
 
Idealiter wordt met een superioriteitstrial aangetoond dat het nieuwe medicijn beter presteert dan een bestaand 
medicijn. Een superioriteitstrial heeft echter nadelen. Vaak worden er verschillende uitkomstmaten vergeleken. 
Een medicijn kan op een onderdeel beter zijn, bijvoorbeeld veiligheid, terwijl de werking minstens hetzelfde is. 
Daarnaast is voor zo’n trial een groot aantal waarnemingen nodig wat zorgt voor hoge ontwikkelingskosten en is 
dit type trial niet nodig om toegelaten te worden tot de markt. En als de trial niet aantoont dat het nieuwe 
medicijn superieur is dan kan het zijn dat dat komt dat het aantal in de trial te klein was, of dat het nieuwe 
medicijn evengoed of slechter is dan het bestaande medicijn. Er is daardoor een kans dat de uitkomst van de 
trial geen zekerheid geeft over de werking van het medicijn.  

Bron: Van Driel en Chevalier (2005) 

Niet alle onderzoeksprotocollen worden geregistreerd in het openbaar register 

McGee et al. (2011) hebben onderzocht of in een tijdschrift gepubliceerde onderzoeken vooraf 

waren geregistreerd op clinicaltrials.gov. Zij hebben zich beperkt tot publicaties over 

                                                        
2  Registratie van klinische trials: een verklaring van het International Committee of Medical Journal Editors. 

Ned Tijdschr Geneeskd 2004;148:1870-1. 
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niertransplantaties in de periode van oktober 2005 tot december 2010 en tot. Zij vonden 307 

randomised controlled trials. Het grootste deel van de RCT’s beoordeelde medicijnen om het 

immuunsysteem te onderdrukken (immunosuppression). Van de 307 onderzoeken waren er 74 (24 

procent) vooraf geregistreerd. Het aandeel geregistreerde onderzoeken was hoger in 2010 dan in 

voorgaande jaren (56 procent), er is dus sprake van een positieve trend. Het aantal niet 

geregistreerde onderzoeken was vooral groot wanneer onduidelijk was wie het onderzoek 

financierde (zie onderstaande tabel). De door de farmaceutische industrie gefinancierde 

onderzoeken scoorden beter dan de academische onderzoeken. Van een groot deel van de 

onderzoeken was echter de financier niet bekend.  

Tabel 4.2 24 procent van de gepubliceerde trials over niertranspantaties is vooraf geregistreerd 

Financier aantal trials 
waarvan 

geregistreerd 

aantal publicaties 

2005-2010 over 

geregistreerde trials 

verwijzing naar 

registratie in 

publicatie 

Academisch 51 31% 25 56% 

Commercieel 122 40% 171 23% 

Niet bekend 134 7% 16 13% 

Totaal 307 24% 212 26% 

Bron: McGee et al. (2012) 

De onderzoekers hebben ook gekeken of in de publicatie werd verwezen naar de registratie. 

Wanneer dit zo is kan de lezer controleren of de publicatie van de onderzoeksresultaten in 

overeenstemming is met het protocol. Dit gebeurde in 26 procent van de publicaties waarvan de 

trial geregistreerd was. Hier scoorde de farmaceutische industrie (23 procent) slechter dan het 

academisch gefinancierde onderzoek (56 procent). Er waren grote verschillen tussen tijdschriften 

in de mate waarin niet geregistreerd onderzoek werd gepubliceerd. 

 

Eerdere studies vonden hogere percentages geregistreerde trials. Mathieu et al. (2009) hebben de 

registratie onderzocht van onderzoeken naar medicijnen op het terrein van cardiologie, 

reumatologie en gastro-enterologie die gepubliceerd waren in 10 toptijdschriften in 2008. Daarvan 

was 46 procent vooraf adequaat geregistreerd (147 van 323 trials). Het verschil met de studie van 

McGee is dat het ging om vroegere studies (waarvoor registratie nog niet was voorgeschreven), in 

toptijdschriften (die strenger waren bij de selectie van artikelen).  

 

In Nederland wordt sinds 2011 100 procent van de onderzoeken aangemeld bij de CCMO. De 

afgelopen jaren is aantal geregistreerde onderzoeken sterk gestegen, van 42 procent in 2004, 73 

procent in 2008 tot 100 procent in 2011 en 2012. Vooral onderzoeken gefinancierd door de 

farmaceutische industrie hebben een grote sprong gemaakt: van 12 procent registratie in 2004, 36 

procent registratie in 2008 tot 100 procent registratie vanaf 2011 (CCMO jaarverslag 2008 en 2012). 

De CCMO heeft bij de WHO erkenning van haar openbare register aangevraagd. Wanneer de 

WHO het CCMO-register erkent, is een tweede registratie in een trialregister niet langer 

noodzakelijk. 

Niet alle geregistreerde onderzoeken worden gepubliceerd 

Ross et al. (2009) hebben gekeken of studies die in de periode 1999-2005 zijn geregistreerd op 

Clinicaltrials.gov. gepubliceerd zijn in een tijdschrift. Minder dan de helft van de studies was 
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gepubliceerd (46 procent). Industriegefinancierde studies deden het iets slechter dan 

overheidgefinancierde studies, zie onderstaande tabel.  

Tabel 4.3 46 procent van de in de periode 1999-2005 geregistreerde trials is gepubliceerd 

Financier aantal trials 1999-2005 
waarvan resultaten 

gepubliceerd 

aandeel gepubliceerd 

 (in %) 

Overheidgefinancierd 198 110 56% 

Industriegefinancieerd 357 144 40% 

Anders 122 57 47% 

Totaal 677 311 46% 

Bron:  Ross et al. (2009) 

Een recentere studie van Prayle et al. (2012) onderzocht of de resultaten van onderzoeken die 

waren geregistreerd op Clinicaltrials.gov ook daadwerkelijke openbaar gemaakt werden op 

Clinicaltrials.gov (disclosure). Ze keken alleen naar studies die binnen een jaar na afloop van de 

studie gerapporteerd moesten worden. Deze verplichting bestaat in de VS voor medicijnen die 

reeds zijn toegelaten tot de markt door de FDA. De auteurs hebben alle studies geselecteerd 

waarvoor een meldingsplicht (binnen een jaar) gold en die werden afgesloten tussen 1 januari en 

31 december 2009. Het ging om fase-II-, fase-III- en fase-IV-studies. Er is alleen gekeken naar 

rapportage van de resultaten op Clinicaltrials.gov. Het gaat dus niet om rapportage in tijdschriften. 

Er kan dus geen sprake zijn van vertraging door procedures van tijdschriften of weigering door 

tijdschriften. 

 

Van de onderzoeken was 22 procent binnen een jaar na afloop van het onderzoek gepubliceerd op 

Clinicaltrials.gov. De industriegefinancierde onderzoeken deden het beter dan de 

publiekgefinancierde onderzoeken: 40 procent van de industriegefinancierde onderzoeken was 

binnen een jaar gepubliceerd.  

Tabel 4.4 22 procent van de geregistreerde trials afgesloten in 2009  rapporteert resultaten 
binnen een jaar 

Financier 

aantal trials met 

meldingsplicht binnen 

een jaar, afgesloten in 

2009 

waarvan resultaten 

gerapporteerd binnen 

een jaar 

aandeel gerapporteerd 

 (in %) 

Overheidgefinancierd 48 4 8% 

Gemixte financiering 265 25 9% 

Industriegefinancierd 317 126 40% 

Overig 108 8 7% 

Totaal 738 163 22% 

Bron:  Prayle et al. (2012) 

Een recente publicatie door de Assocation of the British Pharmaceutical Industry  laat zien dat van 

807 door de industrie gesponsorde onderzoeken in 2009, 2010 en 2011 naar alle 53 door de EMA 

goedgekeurde geneesmiddelen er in 77 % van de gevallen uitkomsten waren gepubliceerd binnen 

12 maanden na goedkeuring door de EMA (Rawal & Deane 2013). Van de onderzoeken naar de 

in 2011 goedgekeurde geneesmiddelen was 86 procent gepubliceerd, tegen 71 procent van de 
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onderzoeken naar de in 2009 goedgekeurde geneesmiddelen. Ook dit wijst op een positieve trend, 

zie tabel 4.4.  

Tabel 4.5 77 procent van de industriegefinancierde trials over in 2009-2011 goedgekeurde 
geneesmiddelen rapporteert resultaten binnen een jaar 

Jaar 

aantal trials naar door 

de EMA goedgekeurde 

medicijnen 

waarvan resultaten 

gepubliceerd binnen 

een jaar 

aandeel gepubliceerd 

 (in %) 

2009 447 317 71% 

2010 144 116 81% 

2011 216 186 86% 

Totaal 807 619 77% 

Bron: Rawal & Deane (2013) 

Er is een groot verschil tussen de resultaten van de studie van Prayle et al. (2012) en de studie van 

Rawal & Beane (2013). Volgens Prayle et al. publiceert 40 procent van de in 2009 afgesloten 

industriegefinancierde onderzoeken binnen een jaar en volgens Rawal & Deane 71 procent. Voor 

een deel komt dat doordat in de studie van Prayle et al. niet alleen studies zijn meegenomen die een 

verplichting hadden om te publiceren. Omdat zij niet alle informatie hadden zijn ook studies 

zonder meldingsplicht meegenomen in de studie. Een nadere analyse van de US National Institutes 

of Health (NIH) wees uit dat 52 procent van de door de industrie gesponsorde trials met 

meldingsplicht binnen een jaar hun resultaten openbaar hadden gemaakt (Hawkes 2012). Verder is 

de onderzoeksmethode verschillend. Prayle et al. (2012) zochten vanuit Clinicaltrials.gov. Zij keken 

welke trials in 2009 waren afgesloten en welke binnen een jaar gepubliceerd waren. Rawal & Deane 

(2013) keken naar alle geneesmiddelen die in 2009-2011 op de markt zijn goedgekeurd door de 

EMA. Vervolgens hebben zij gekeken welke trials voor deze geneesmiddelen geregistreerd zijn in 

verschillende registraties (niet alleen Clinicaltrials.gov, maar ook het Europese register en eigen 

registers van fabrikanten) en wanneer de trial volgens het register is afgesloten. Tot slot keken zij 

of resultaten openbaar waren gemaakt op de registratiewebsite 27e gepubliceerd in een tijdschrift 

binnen 12 maanden na goedkeuring van het medicijn door de EMA 27e 12 maanden na afsluiting 

van de trial, als dit later was dan de datum na goedkeuring door de EMA. De studies zijn dus niet 

goed vergelijkbaar. De studie van Rawal & Beane (2013) zoekt zowel publicaties in tijdschriften als 

openbaarmaking van de resultaten op de registratiewebsite, terwijl Prayle et al. alleen naar 

openbaarmaking op de registratiewebsite keken. Verder kijken Rawal & Beane over een langere 

periode dan Prayle et al., die alleen keken naar publicatie binnen 12 maanden na afsluiting van de 

trial.   

In een deel van de publicaties wordt afgeweken van het protocol 

Onderzoekers moeten zich in publicaties over een onderzoek houden aan het onderzoeksprotocol. 

Het onderzoeksprotocol schrijft voor wat de primaire uitkomstmaat is en wat secundaire 

uitkomstmaten zijn. Een primaire uitkomstmaat kan bijvoorbeeld sterfte zijn, of bepaalde 

bloedwaarden. Het is belangrijk dat een publicatie overeen komt met het protocol, omdat 

onderzoekers anders achteraf kunnen gaan zoeken welke uitkomstmaten gunstig uitkomen en 

welke ongunstig, en vervolgens de ongunstige weglaten of een minder prominente plaats geven 

(bijvoorbeeld niet in de samenvatting zetten die iedereen leest) (Goldacre, 2013).  
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Mathieu et al. (2009) hebben gekeken of de primaire uitkomstmaat in de publicatie over een 

onderzoek overeenkwam met die in het onderzoeksprotocol. Zij vonden dat van de 147 studies 

die vooraf adequaat geregistreerd waren er 46 (31 procent) afweken van het protocol. In deze 

artikelen werd dus een andere primaire uitkomstmaat gehanteerd dan was voorgeschreven in het 

protocol.  

 15 artikelen publiceerden de in het protocol gedefinieerde primaire uitkomst helemaal niet.  

 22 artikelen introduceerden een nieuwe primaire uitkomstmaat in het artikel die in het protocol 

niet genoemd werd.  

Er was een duidelijke bias richting statistisch significante uitkomstmaten. Dus als de volgens het 

protocol primaire uitkomstmaat niet statistisch significant was werd vaker een andere uitkomstmaat 

als primaire uitkomstmaat gekozen. Het was overigens in dit onderzoek niet duidelijk of het om 

industriegesponsorde trials ging of om trials opgezet vanuit de academie. 

 

Smyth et al. (2010) onderzochten redenen voor het afwijken van het protocol. Zij benaderden 268 

onderzoekers, waarvan ze er uiteindelijk 59 interviewden over de redenen om de primaire 

uitkomstmaat te veranderen ten opzichte van het protocol. Zij concluderen, evenals Mathieu et al. 

(2009), dat een belangrijke reden is dat de primaire uitkomstmaat niet significant bleek te verschillen 

tussen de controle en experimentgroep. Een onderzoeker zegt bijvoorbeeld: “It was just 

uninteresting and we thought it confusing so we left it out. It didn’t change, so it was a result that 

we . . . you know, kind of not particularly informative let’s say, and was to us distracting and 

uninteresting.” Een tweede belangrijke reden was dat tijdens het onderzoek bleek dat de primaire 

uitkomstmaat niet goed gemeten kon worden met de gekozen onderzoeksopzet. Een onderzoeker: 

“The main reason was limited power, so we had fewer variables up front, because of small sample 

size. Most of it was driven by the small sample size, you know when you have 54 participants and 

you are trying to look at outcomes, so we made decisions about what seemed to be the most 

important variable.” (Smyth et al. 2010). Smyth et al. (2010) vonden één studie waarbij de 

onderzoeker bewust een statistisch significant negatief effect van de interventie had weggelaten. 

Het onderzoek laat niet zien of er verschillen zijn tussen industriegefinancierd onderzoek en anders 

gefinancierd onderzoek. 

 

Dwan et al (2011) hebben een meta-analyse verricht van alle onderzoeken naar verschillen tussen 

protocol en publicatie van de resultaten. In 33 tot 67 procent van de studies blijken de 

gepubliceerde resultaten af te wijken van het protocol. Ook zij concluderen dat statistisch 

significante resultaten meer kans hebben gepubliceerd te worden. Ze vinden geen systematisch 

verschil tussen industriegefinancierd onderzoek en anders gefinancierd onderzoek.  

Gunstiger beeld van medicijnen in industriegefinancierd onderzoek mogelijk veroorzaakt 

door vergelijking met placebo in plaats van vergelijkbaar medicijn 

De kritiek in de media is dat fabrikanten de positieve effecten van geneesmiddelen te rooskleurig 

inschatten en de negatieve effecten verdoezelen. Uit een meta-analyse naar de uitkomsten van 

geneesmiddelenonderzoek blijkt dat industriegefinancierd onderzoeken vaker een gunstig beeld 

geven van het geteste medicijn dan anders gefinancierd onderzoek (Lundh et al. 2012). De vraag is 

hoe dat komt. Lundh et al. (2012) suggereren een aantal andere verklaringen voor het feit dat 

industriegefinancierd onderzoek vaker een gunstig beeld geeft.3 De eerste is dat industrie 

                                                        
3  Lundh et al. baseren zich uitsluitend op gepubliceerde onderzoeken. In hoeverre selectief publiceren 

invloed heeft konden  Lundh et al. niet onderzoeken. 
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gefinancierd onderzoek vaak groter is opgezet, met meer patiënten, waardoor verschillen tussen 

groepen eerder statistisch significant zijn. Volgens Lundh et al. (2012) blijft het verschil tussen 

industriegefinancierd onderzoek en anders gefinancierd onderzoek echter bestaan wanneer 

onderzoeken van vergelijkbare omvang worden vergeleken. Een tweede reden kan zijn dat de 

industrie alleen onderzoek doet wanneer de kans op succes groot is. Volgens Lundh et al. (2012) 

kan dit geen verklaring zijn omdat academische onderzoekers pas onderzoek doen wanneer uit 

(industrie gefinancierd) eerder onderzoek is gebleken dat de kans op succes groot is. De derde en 

meest waarschijnlijke reden is volgens Lundh et al (2012) dat er verschillende dingen onderzocht 

worden: de industrie test een nieuw middel vaker ten opzichte van placebo of een inferieur middel, 

terwijl academisch onderzoek vaker test ten opzichte van een vergelijkbaar medicijn. In Nederland 

is testen ten opzichte van een inferieur middel sinds 1999 niet mogelijk omdat medisch ethische 

commissies van ziekenhuizen er sindsdien op toezien dat er geen onderzoek wordt gedaan dat 

schadelijk is voor patiënten. Vergelijking met placebo of een inferieur medicijn wanneer er een 

bewezen effectief medicijn is zullen zij niet goedkeuren. Het is wel mogelijk dat fabrikanten in 

Nederland vaker testen ten opzichte van placebo omdat de beoordelingsautoriteiten hierom 

vragen. Een test ten opzichte van placebo is de meest zuivere manier om de effecten van een 

medicijn te meten. Dit kan echter alleen als het niet schadelijk is voor patiënten.  

4.4 Marketing 

Zoals beschreven in hoofdstuk 3 wordt reclame voor geneesmiddelen gereguleerd op basis van de 

Geneesmiddelenwet en de Gedragscode Geneesmiddelenreclame. Reclame gericht op patiënten is 

verboden voor receptgeneesmiddelen. Marketing gericht op andere partijen, zoals artsen, 

patiëntenorganisaties, kennisplatforums, etc. is wel toegestaan, De belangrijkste 

marketingactiviteiten van farmaceutische bedrijven zijn artsenbezoeken (vertegenwoordigers van 

de farmaceutische industrie die artsen informeren over een nieuw geneesmiddel), publicaties in 

vakbladen, organisatie en sponsoring van congressen, samenwerking en sponsoring van 

patiëntenorganisaties en kennisplatforms (EC 2009). De marketingkosten van farmaceutische 

bedrijven bevatten ook nascholing en voorlichting van artsen. Verder vallen de kosten van 

activiteiten die niet hoofdzakelijk gericht zijn op reclame van geneesmiddelen, zoals de kosten van 

de toelatingsprocedure tot de markt en de kosten van fase-IV-onderzoeken, vaak ook onder 

marketingkosten (bron: interviews).  

Fase-IV-onderzoeken 

Fase-IV-studies kunnen worden uitgevoerd nadat een geneesmiddel is toegelaten tot de markt. Het 

doel is om in kaart te brengen wat de werking van het geneesmiddel is bij de ‘echte’ populatie, dus 

bij mensen van alle leeftijden die meerdere ziekten kunnen hebben (co-morbiditeit) en meerdere 

medicijnen slikken (comedicatie). In tegenstelling tot pre-registratieonderzoek is fase-IV-

onderzoek niet wettelijk verplicht. Een farmaceutisch bedrijf kan dit type onderzoek echter wel 

uitvoeren op grond van een afspraak met de registratie-autoriteit (EMA of CBG) of het CVZ. De 

registratie-autoriteit kan dit type onderzoek vragen van de fabrikant in het kader van een 

voorwaardelijke registratie of het risk management plan. Een voorwaardelijke registratie  houdt in 

dat het geneesmiddel tot de markt wordt toegelaten onder de voorwaarde dat de vergunninghouder 

aanvullende maatregelen neemt; het doen van fase-IV-onderzoek kan hier onderdeel van uitmaken. 

Het risk management plan wordt van een vergunninghouder gevraagd als er na registratie 

ongerustheid is over de veiligheid van het geneesmiddel (Van der Wal 2009).  
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Het CVZ kan een geneesmiddel voorwaardelijk toelaten tot het verzekerd pakket op de voorwaarde 

dat de fabrikant in een periode van drie à vier jaar aanvullend onderzoek verricht naar het gebruik 

en de werking van het medicijn in de dagelijkse praktijk. Dit doen zij bij innovatieve en vaak dure 

medicijnen waarvan de meerwaarde ten opzichte van bestaande behandelingen nog niet bewezen 

is, maar er behoefte is aan een snelle introductie van het medicijn op de markt (Ministerie van 

Volksgezondheid, Welzijn en Sport 2011). Uit de interviews met fabrikanten kwam naar voren dat 

de eisen aan vergoeding steeds strenger worden, en dat er steeds specifieker onderzoek vereist 

wordt om voor vergoeding in aanmerking te komen. Registratie van een geneesmiddel kan op 

Europees niveau plaatsvinden, en de eisen aan het klinische onderzoek zijn ook op Europees 

niveau vastgelegd. Ieder land binnen de Europese Unie kan echter zelf eisen opleggen om een 

geneesmiddel te vergoeden en hiervoor apart onderzoek vereisen. Dit komt ook doordat in 

verschillende landen de ‘standaard’ behandeling niet gelijk is en ander onderzoek nodig is om de 

meerwaarde aan te tonen. Hoewel de eisen aan de onderzoek in het kader van registratie wel op 

Europees niveau zijn vastgelegd, zijn de eisen aan het onderzoek na registratie (fase-IV-onderzoek) 

om voor vergoeding in aanmerking te komen, nationaal geregeld.  

 

Uit de schriftelijke enquête onder farmaceutische fabrikanten blijkt dat van de medicijnen met een 

nieuwe werkzame stof die in de periode 2007-2012 zijn goedgekeurd voor toelating op de markt 

bij 53 procent (31 van 59 geneesmiddelen) fase-IV-onderzoek is verricht. Bij 10 geneesmiddelen 

was uitvoering van fase-IV-onderzoek een door de EMA gestelde voorwaarde voor toelating tot 

de markt. Bij nog eens 6 geneesmiddelen was het een door het CVZ gestelde voorwaarde voor 

toelating tot het verzekerd pakket. Bij drie geneesmiddelen ging het om fase-IV-onderzoek om 

alsnog toelating te krijgen tot het verzekerd pakket, na een eerdere afwijzing van het CVZ. In totaal 

wordt dus 61 procent (19/31) van de fase-IV-onderzoeken beoordeeld door de EMA of het CVZ, 

volgens de fabrikanten die de schriftelijke enquête hebben beantwoord. Bij 10 geneesmiddelen gaf 

de fabrikant aan meer inzicht te willen in de werking van het geneesmiddel, en bij twee 

geneesmiddelen is geen reden ingevuld voor het fase-IV-onderzoek.  

Tabel 4.6 Meerderheid van fase-IV-onderzoek is verplicht 

 
Aantal 

geneesmiddelen 
In % 

Totaal goedgekeurd voor Nederlandse markt 59  

Fase-IV-onderzoek 31  

Reden fase-IV-onderzoek   

 verplichting EMA voor toelating tot de markt 10  32,2% 

 verplichting CVZ voor toelating tot verzekerd pakket 6 19,4% 

 anticiperend op aanvraag vergoeding CVZ 3 9,7% 

 inzicht krijgen in werking geneesmiddel 10  32,3% 

 onbekend 2  6,5% 

Bron: SEO-enquête onder farmaceutische bedrijven, respons 22 bedrijven 

Er is discussie over de wetenschappelijke kwaliteit van fase-IV-studies. Onderzoek naar 

geneesmiddelen waarbij personen niet worden onderworpen aan extra handelingen en/of als aan 

hen geen bepaalde gedragswijze wordt opgelegd, valt niet onder de wet Medische wetenschappelijk 

onderzoek met mensen (WMO) en hoeft daarom niet te worden goedgekeurd door een Medisch-

ethische toetsingscommissie (METC) of Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek 
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(CCMO)4. Uit een studie uit 2008 van Coolen van Brakel en Van Eijk bleek dat in de praktijk 

diverse fase-IV-studies die in Nederland worden uitgevoerd minder aan wetenschappelijke criteria 

voldoen qua vraagstelling, gebruikte methodes en databeheer. Ook uit de wetenschappelijke 

literatuur komt naar voren dat niet alle fase-IV-studies aan de wetenschappelijke standaarden 

voldoet (zie bijvoorbeeld Lexchin 2013). Fase-IV-studies worden in deze gevallen volgens Lexchin 

(2013) als marketingtool ingezet om ‘in de pen van de artsen’ te komen. Voor deze onderzoeken 

met marketingredenen wordt de term ‘seeding trials’ gebruikt.  

 

Om de kwaliteit van fase-IV-studies te waarborgen, heeft de Stichting Code 

Geneesmiddelenreclame (CGR) in overleg met de CCMO de richtlijnen ‘Niet- WMO-plichtig 

onderzoek’ ontwikkeld (nadere uitwerking artikel 16 CGR). Deze normen hebben echter geen 

wettelijke status. De inspectie voor de gezondheidszorg wees er in 2009 op dat veel fase-IV-

onderzoek niet WMO-plichtig is, en dat behoefte aan een beoordelingscriteria voor dit type studies 

en een effectief toezicht daarop groot is omdat het belang van deze studies toeneemt (Van der Wal 

2009). Naar aanleiding hiervan hebben artsen, onderzoekers, ziekenhuizen en de farmaceutische 

industrie een toetsingskader voor niet-WMO-plichtig onderzoek ontwikkeld. Daarbij is 

afgesproken is dat al het niet-WMO-plichtige onderzoek dat wordt uitgezet door de leden van 

Nefarma en de vereniging Samenwerkende Topklinische opleidingsZiekenhuizen(STZ) door 

METC’s en/of kwaliteitscommissies preventief wordt getoetst. Deze commissies toetsen de 

onderzoeksvoorstellen op inhoudelijke gronden en raadplegen de Stichting Code 

Geneesmiddelreclame voor de toets op reclamedoeleinden en beloningen (Ministerie van 

Volksgezondheid, Welzijn en Sport).  

 

Uit de schriftelijke enquête die is gehouden in het kader van dit onderzoek blijkt dat 61 procent 

van het fase-IV-onderzoek dat wordt uitgevoerd in Nederland wordt beoordeeld door EMA of 

CVZ. Deze studies kunnen dus niet worden ingezet als ‘seeding trial’.  Of bij de andere 39 procent 

sprake is van seeding trials is onbekend.  Uit de jaarverslagen van medisch ethische commissies 

blijkt dat fabrikanten steeds vaker de fase-IV-onderzoeken laten toetsen. Zowel het aantal 

aanvragen voor toetsing als het aantal beoordelingen van niet-WMO-plichtig onderzoek neemt toe. 

De kans dat een fase-IV-onderzoek hoofdzakelijk wordt ingezet voor marketing doeleinden neemt 

daardoor af. 

Ook nascholing van artsen valt onder marketingkosten 

Een andere post die onder de marketingkosten van de farmaceutische bedrijven valt, is de 

verzorging van geaccrediteerde nascholingscursussen voor artsen. In het kader van de Wet op de 

Beroepen in de Individuele Gezondheidszorg (BIG), die tot doel heeft de kwaliteit in de 

gezondheidszorg te bevorderen en te bewaken, zijn artsen verplicht nascholing te volgen. Deze 

nascholing wordt aangeboden door publieke en private partijen en geaccrediteerd door 

beroepsorganisaties of zogenoemde accreditatiecolleges5. Zoals weergegeven in Van Nuland en 

Van Eijk (2010) is de farmaceutische industrie een belangrijke aanbieder van deze 

nascholingscursussen en treedt zij daarnaast veelvuldig op als sponsor. Fabrikanten bieden 

                                                        
4  De Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO) waarborgt de bescherming van 

proefpersonen betrokken bij medisch-wetenschappelijk onderzoek. Zij houdt toezicht op de medisch-
ethische toetsingscommissies (METC) in Nederland en is zelf een toetsingscommissie voor specifieke 
toetsingsgebieden (www.ccmo.nl).  

5  Zo is er voor nascholing gericht op huisartsen het College voor Accreditatie Huisartsen. 

http://www.ccmo.nl/
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nascholing aan omdat zonder nascholing innovatie niet, of minder snel zou worden toegepast 

(bron: interviews met fabrikanten). 

Opbouw marketingkosten  

Het achterhalen en beoordelen van de marketingstrategieën die worden toegepast, valt buiten de 

scope van dit onderzoek. Uit het bovenstaande kan wel geconcludeerd worden dat de 

marketingkosten meer bevatten dan ‘pure’ reclamekosten. De precieze omvang van de 

verschillende marketingactiviteiten is lastig te achterhalen, omdat de farmaceutische bedrijven niet 

verplicht zijn specifiek marketingkosten in hun jaarverslag weer te geven; deze worden in de 

jaarverslagen vaak gemeld onder de verzamelpost ‘selling, general and administration’ of iets 

soortgelijks. Binnen het sectoronderzoek van de Europese Commissie (2009)6 is specifiek 

onderzoek verricht naar de omvang en opbouw van de marketingkosten. Hieruit blijkt dat 

wereldwijd de marketingkosten van 30 fabrikanten van merkgeneesmiddelen in de periode 2000 

tot 2007 met name bestonden uit artsenbezoekers; 50 procent van de totale  marketingkosten 

bestaan hieruit in de onderzochte periode. De overige marketingkosten bestonden uit publicaties 

in vakbladen, fase-IV-studies, financiering van nascholing (‘continuing medical education’) en 

congressen. De onderlinge verdeling hiervan is niet bekend gemaakt. 

 

Uit de interviews die zijn gehouden in het kader van dit onderzoek, is gebleken dat dit beeld 

verouderd is. Zowel fabrikanten als sectorexperts geven aan dat het aantal artsenbezoekers de 

afgelopen jaren is afgenomen, met name omdat het inzetten van artsenbezoekers steeds minder 

lonend is vanwege strengere vergoedingseisen door het CVZ (ook in andere landen is er sprake 

van deze trend). Deze strengere eisen van het CVZ hebben er verder toe geleid dat de kosten van 

fase-IV-studies zijn toegenomen. Ook de kosten van ‘market access’(de kosten die samenhangen 

met toegang tot de markt) zijn toegenomen. Het gaat daarbij zowel om de toelating tot de markt 

(beoordeling door CBG of EMA) als om toelating tot het verzekerd pakket (beoordeling door het 

CVZ). Deze kosten bestaan onder andere uit de kosten van de aanvraagprocedure bij het 

farmaceutische bedrijf zelf en de kosten bij de EMA/CBG (deze worden door de EMA/CBG in 

rekening gebracht bij de farmaceutische bedrijven) en de kosten van kosten-

effectiviteitsonderzoek.  

 

De schriftelijke enquête onder farmaceutische bedrijven lijkt te bevestigen dat de kosten van 

marketing zijn afgenomen (respons 11 bedrijven). In Nederland namen de kosten van verkoop af 

van 33 procent naar 31 procent van de operating expenses in de periode 2007-2012 (zie tabel 4.6). 

Ook de kosten van advertenties en promotie zijn afgenomen, van 21 procent naar 18 procent. De 

totale kosten van marketing (verkoop, advertisement en marktonderzoek) zijn afgenomen van 67 

procent naar 62 procent.7 Ongeveer de helft van deze kosten bestaat uit verkoop (waaronder 

artsenbezoekers). Dit komt overeen met de studie van de Europese Commissie waarin 

artsenbezoeken de grootste post was (2009). De kosten van de medische afdeling zijn toegenomen 

van 13 procent naar 17 procent, mogelijk als gevolg van de toename van fase-IV-onderzoek.8 

                                                        
6  In het kader van het sectoronderzoek naar de farmaceutische industrie heeft de EC een enquête onder 30 

innovatieve farmaceutische bedrijven gehouden.  
7  Dit is exclusief de nascholing van artsen, deze kosten zijn inbegrepen bij de kosten van de medische 

afdeling. 
8  De kostenopbouw van de OPEX van Nederlandse vestigingen zegt niets over de opbouw van de kosten 

van de farmaceutische industrie wereldwijd, of in andere landen, omdat de kostenopbouw van andere 
vestigingen heel anders kunnen zijn, afhankelijk van de vraag waar R&D activiteiten gelokaliseerd zijn. 
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Tabel 4.7 Kosten van farmaceutische bedrijven in Nederland lijken te verschuiven van marketing 
naar medische afdeling9 

 Totaal 2012 Totaal 2007 

Verkoop (o.a. artsenbezoekers) 31% 33% 

Advertising & promotion 18% 21% 

Consumenten- en marktonderzoek  13% 13% 

Medische afdeling (o.a. fase 1 t/m  fase-IV-onderzoek en 
scholing artsen) 17% 13% 

Market access (o.a. vergoedingsaanvraag CVZ, 
kosteneffectiviteitsonderzoek) 5% 5% 

Overige kosten (o.a. overhead, aandeel global R&D) 16% 15% 

Totaal operating expenses 100% 100% 

Bron:  SEO-enquête onder farmaceutische bedrijven, respons 11 bedrijven 
Toelichting:  weergegeven is de onderverdeling van de operating expenses (OPEX) in Nederland. Dit zijn de 

van dag tot dag terugkerende kosten voor een bedrijf en bevatten dus niet de capital expenses 
(CAPEX) 

Wanneer gekeken wordt naar de personele inzet van Nederlandse vestigingen van bedrijven lijkt 

de verschuiving van de marketingafdeling naar de medische afdeling nog sterker dan wanneer 

gekeken wordt naar de kosten, zie Tabel 4.8. 

Tabel 4.8 Personeelsinzet farmaceutische bedrijven in Nederland verschuift van marketing naar 
medische afdeling en market access 

 Totaal 2012 Totaal 2007 

1. Marketing 63% 73% 

2. Market access  9% 5% 

3. Medische afdeling 29% 23% 

Totaal FTE Nederlandse vestiging  100% 100% 

Bron:  SEO-enquête onder farmaceutische bedrijven, respons 11 bedrijven 
Toelichting:  weergegeven is de onderverdeling van de FTE’s voor de marketing, market access en medische 

functies. De verdeling is exclusief de topmanagementfuncties. 

 

                                                        
9  De kosten die in deze tabel zijn opgenomen betreffen de kosten van de Nederlandse vestigingen van 

internationaal opererende organisaties. Het aandeel van de marketingkosten in de totale kosten zal in 
Nederland  hoog zijn in vergelijking met de kosten van buitenlandse vestigingen waar de R&D plaatsvindt. 
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5 Prestaties farmaceutische industrie 

Dit hoofdstuk richt zich op de prestaties van de markt. Daarbij ligt de focus op de kritiekuitingen 

die zijn gedaan in de media, namelijk op de effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen, de 

kostenopbouw en de winstgevendheid. Hoe kunnen deze worden beoordeeld en welk beeld volgt 

hieruit? Achtereenvolgens wordt ingegaan op de effectiviteit van geneesmiddelen (paragraaf 5.1), 

de kostenopbouw van bedrijven (5.2) en hun winstgevendheid (5.3) 

5.1 Effectiviteit nieuwe geneesmiddelen 

5.1.1 Aantal nieuwe geneesmiddelen 1980-2011 

De Food and Drug Administration (FDA) die de toegang van medicijnen tot de Amerikaanse 

reguleert, heeft voor een lange periode data beschikbaar over nieuwe medicijnen die tot de markt 

zijn toegelaten. Tussen 1960 en 2012 heeft de FDA 4.674 nieuwe geneesmiddelen tot de markt 

toegelaten.10  Bij 24% (1.174) van de geneesmiddelen ging het om geneesmiddelen met een nieuw 

bestanddeel (new moleculair entity). In de overige gevallen ging het bijvoorbeeld om nieuwe 

dosering van bestaande middelen of een nieuwe toedieningsvorm (bijvoorbeeld pil in plaats van 

injectie). Het aantal nieuwe geneesmiddelen dat op de markt komt fluctueert sterk per jaar, zie 

Figuur 5.1. Over de gehele periode is het aantal nieuwe geneesmiddelen stabiel (de stippellijn geeft 

de trend aan). Het aantal nieuwe geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel stijgt juist. Een steeds 

groter deel van de nieuwe geneesmiddelen bestaat dus uit geneesmiddelen met een nieuwe 

werkzame stof.  

                                                        
10  Vanaf 2004 gaat het niet alleen om chemische maar ook om biologische geneesmiddelen.  
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Figuur 5.1 Aantal nieuwe geneesmiddelen met nieuwe werkzame stof neemt toe, 1960-2012 

 

Bron: www.fda.gov  
Toelichting: Vanaf 2004 gaat het niet alleen om chemische maar ook biologische geneesmiddelen 

5.1.2 Toegevoegde waarde nieuwe geneesmiddelen 

Wat is innovatie en therapeutische meerwaarde? 

Om de mate van innovatie te bepalen kijkt de industrie veelal naar het aantal geneesmiddelen met 

een nieuw bestanddeel dat in een jaar is toegelaten tot de markt (Dimasi & Paquette 2004). Maar 

geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel zijn vaak niet het beste omdat formulering en indicatie 

niet optimaal hoeven te zijn. Op het moment dat een patent wordt aangevraagd en een 

onderzoeksproject wordt ingezet zijn formulering en indicatie grotendeels gebaseerd op 

hypotheses. Het optimaliseren van de formulering is een iteratief proces. Een verandering in 

formulering heeft vaak te maken met een verschil in zoutvorm van het middel. Een andere 

formulering wordt in zo’n geval gezien als een nieuw geneesmiddel dat opnieuw alle fases van 

onderzoek moet doorlopen. Ook is het niet ongebruikelijk dat een fabrikant een geneesmiddel voor 

een bepaalde indicatie ontwikkelt en er op een later moment achterkomt dat het middel ook werkt 

bij een andere indicatie.  

 

Doorontwikkeling van bestaande geneesmiddelen kan toegevoegde waarde hebben. Een andere 

doseringsvorm kan comfortabel zijn voor de patiënt (bijvoorbeeld een pil of een lolly i.p.v. een 

injectie, of eenmaal per dag i.p.v. meerdere malen per dag). Verder wordt er doorontwikkeld op 

het verlagen van de dosis en verminderen van bijwerkingen. Deze ontwikkelingen verhogen de 

therapietrouw. Dimasi & Paquette (2004) laten zien dat het grootste deel van de geneesmiddelen 

die een doorontwikkeling zijn op een eerder geneesmiddel al in de klinische fase zaten op het 

moment dat het eerdere geneesmiddel op de markt verscheen. Dit suggereert volgens de 

onderzoekers een ontwikkelingsrace naar geneesmiddelen in nieuwe therapeutische klasse in plaats 

http://www.fda.gov/
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van een scenario waarbij farmaceuten zich bezighouden met het simpelweg kopiëren van een 

bewezen geneesmiddel. 

Toegevoegde waarde volgens FDA 

Om toegelaten te worden tot de markt dient een fabrikant alleen aan te tonen dat een middel werkt 

tegen acceptabele risico’s.11 Vanaf 1992 kent de FDA de status priority review of standard review 

toe aan geneesmiddelen waarvan beoordeeld moet worden of ze op de markt toegelaten worden 

(www.fda.gov, zie ook box 5.1).12 Priority review wordt toegekend aan geneesmiddelen met 

“significant improvements in the safety or effectiveness of the treatment, diagnosis, or prevention 

of serious conditions when compared to standard applications”. Er is sprake van grote meerwaarde 

(significant improvements) als er sprake is van: 

a. Bewijs van grotere effectiviteit in behandeling, preventie of diagnose van een ziekte; 

b. Vermindering van bijwerkingen of helemaal geen bijwerkingen zijn; 

c. Gedocumenteerde hogere therapietrouw onder patiënten; 

d. Bewijs van veiligheid en effectiviteit in een nieuwe subpopulatie, zoals kinderen. 

Box 5.1 Voorwaarden voor FDA priority review 

De FDA volgt de regels van de CEDR (Center for Drug Evaluation and Research) en van de CEBR (Center for 
Biologics Evaluation and Research). 
 
Volgens de richtlijn van de CEDR krijgt een geneesmiddel priority review status als “the drug product, if 
approved, would be a significant improvement compared to marketed products (including non-”drug” 
products/therapies) in the treatment, diagnosis, or prevention of a disease. Improvement can be demonstrated 
by, for example:  
1. evidence of increased effectiveness in treatment, prevention, or diagnosis of disease;  
2. elimination or substantial reduction of a treatment-limiting drug reaction; 
3. documented enhancement of patient compliance, or 
4. evidence of safety and effectiveness of a new subpopulation.” 
 
Volgens de richtlijn van het CEBR voor biologische medicijnen moet daarboven sprake zijn van een 
geneesmiddel voor een ernstige aandoening. In de conceptrichtlijn voor de nieuwe voorwaarden voor Priority 
Review is deze ook gesteld voor niet-biologische geneesmiddelen. Een ernstige aandoening is gedefinieerd als 
“a disease or condition associated with morbidity that has substantial impact on day-to-day functioning. Short-
lived and self-limiting morbidity will usually not be sufficient, but the morbidity need not be irreversible if it is 
persistent or recurrent. Whether a disease or condition is serious is a matter of clinical judgment, based on its 
impact on such factors as survival, day-to-day functioning, or the likelihood that the disease, if left untreated, will 
progress from a less severe condition to a more serious one.”  

CEDR (1996) Manual of policies and procedures. MAPP 6020.3 
FDA (2013). Guidance for Industry. Expedited Programs for Serious Conditions––Drugs and Biologics 

Het farmaceutisch bedrijf doet zelf een aanvraag bij FDA voor priority review. Aangezien bedrijven 

een groot belang hebben bij versnelde toetreding tot de markt mag aangenomen worden dat voor 

alle geneesmiddelen die daarvoor in aanmerking komen een priority review wordt aangevraagd.  

 

De FDA beslist binnen 45 dagen of het geneesmiddel inderdaad priority review status krijgt. Bij 

Priority review moet de FDA binnen 6 maanden tijd laten weten of het geneesmiddel de markt op 

kan, terwijl dit bij standard review 10 maanden is. Een standard review wordt toegekend aan 

geneesmiddelen die op zijn hoogst alleen kleine verbeteringen bieden over bestaande 

                                                        
11  Voor toelating tot het verzekerde pakket in Nederland wordt wel de meerwaarde ten opzichte van 

bestaande  geneesmiddelen beoordeeld, zie paragraaf 3.3. 
12  Tussen 1970 en 1992 hanteerde de FDA een systeem waarbij geneesmiddelen de score A, B of C kregen 

(Kaitin et al., 2011). De score A kreeg een geneesmiddel wanneer er een significante winst was over een 
bestaand geneesmiddel, B wanneer er een bescheiden winst was over een bestaand geneesmiddel en C 
wanneer er weinig tot geen winst was over een bestaand geneesmiddel. 

http://www.fda.gov/
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behandelingen. De status priority review heeft geen invloed op de lengte van de klinische 

testperiode en veranderd ook niet de wetenschappelijk/ medische input die nodig is voor 

goedkeuring (www.fda.gov). 

 

In de periode 2000 tot en met 2012 heeft de FDA 1.164 nieuwe geneesmiddelen tot de markt 

toegelaten.13 Bij 28 procent (325) van de geneesmiddelen ging het om geneesmiddelen met een 

nieuwe werkzame stof.14 In de overige gevallen (72 procent) ging het bijvoorbeeld om nieuwe 

dosering van bestaande middelen of een nieuwe toedieningsvorm (bijvoorbeeld pil in plaats van 

injectie), een nieuwe indicatie of registratie voor gebruik bij kinderen.  

 

Aan 44 procent van de geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof gaf de FDA de Priority 

status. Dat betekent dat deze geneesmiddelen grote voordelen geven over bestaande behandelingen 

of ziekten behandelen waarvoor nog geen adequate behandeling bestaat. Van de geneesmiddelen 

met een nieuw werkzaam bestanddeel had de overige 56 procent volgens de FDA geen grote 

meerwaarde. Van de medicijnen zonder nieuwe werkzame stof had 12 procent priority status. 

Gemiddeld over alle medicijnen had 21 procent van de medicijnen volgens de FDA grote 

meerwaarde. 

Tabel 5.1  21 procent nieuwe geneesmiddelen heeft grote meerwaarde volgens FDA 

 
totaal toegelaten tot 

markt 2000-2012 

nieuw werkzaam  

bestanddeel 

geen nieuw 

bestanddeel 

 1.164 325 (28%) 839 (72%) 

priority status 21% 44% 12% 

geen priority status 79% 56% 88% 

Totaal 100% 100% 100% 

Bron: www.fda.nl, berekening SEO 

Er zijn sterke fluctuaties in de tijd. In 2004 kwam een groot aantal nieuwe middelen met priority 

status op de markt, daarna daalde dit weer tot 2009 om daarna weer te stijgen. Over de tijd is geen 

sprake van een toename van het aandeel nieuwe middelen met priority status.  

                                                        
13  Het gaat om NDA’s: New drug applications. Vanaf 2004 gaat het niet alleen om chemische maar ook om 

biologische geneesmiddelen. Voor generieke medicijnen geldt een Abbreviated new drug application 
(ANDA). Deze zijn dus niet begrepen in de cijfers.  

14  NME (new moleculair entity) of BLA (biologics license applications). 

http://www.fda.gov/
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Figuur 5.2 Aantal nieuwe geneesmiddelen met grote toegevoegde waarde neemt toe 

 

Bron: www.fda.gov  
Toelichting: Vanaf 2004 gaat het niet alleen om chemische maar ook biologische geneesmiddelen 

Toegevoegde waarde volgens anderen 

De Canadese autoriteit die de toegang van medicijnen tot de markt reguleert, de TPD, hanteert 

hetzelfde systeem als de FDA maar geeft minder geneesmiddelen een priority review status. Zo 

blijkt dat de FDA tussen 2004 en 2009 aan 49% van de geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel 

prioriteit status gaf, terwijl het TPD dat aan 34% gaf (Lexchin, 2012). De FDA beoordeelt bepaalde 

geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel vaak (een aantal maanden/jaren) eerder dan de 

Canadese beoordelingsorganisatie TPD (Lexchin, 2012). Daardoor heeft de FDA mogelijk minder 

informatie over het geneesmiddel dan het TPD heeft op het moment van statustoekenning 

(Lexchin, 2012). 

 

Het tijdschrift Prescrire International, de Engelse vertaling van het onafhankelijke Franse 

geneesmiddelenbulletin, gebruikt de volgende zeven categorieën om geneesmiddelen te waarderen:  

1. bravo (grote therapeutische innovatie op een gebied waar voorheen nog geen behandeling 

voorhanden was);  

2. a real advance (belangrijke therapeutische innovatie maar met beperkingen);  

3. offers an advantage (van enige waarde maar brengt geen fundamentele verandering in de huidige 

manier van behandelen);  

4. possibly helpful (minimale toegevoegde waarde die geen invloed moet hebben op huidige 

voorschrijfgedrag behalve in uitzonderlijke situaties); 

5. nothing new (het zou een geneesmiddel met een nieuw bestanddeel kunnen zijn maar is 

overbodig omdat het niets toevoegt aan klinische mogelijkheden die worden geboden door 

geneesmiddelen die voorheen al aanwezig waren);  

6. not acceptable (zonder duidelijk voordeel maar met potentiële of echte nadelen); 

7. judgement reserved (beslissing uitgesteld tot betere data en grondigere evaluaties beschikbaar zijn).  

http://www.fda.gov/
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In de periode 2004 tot 2009 bekeek Prescrire International 624 nieuwe geneesmiddelen en nieuwe 

indicaties voor oudere geneesmiddelen. Hiervan werden 49 geneesmiddelen (8 procent) als 

innovatief bestempeld (waardering 1 t/m 3) (Lexchin, 2012). Prescrire beoordeelt niet alleen 

nieuwe geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel, maar ook nieuwe geneesmiddelen zonder 

nieuw bestanddeel en bestaande geneesmiddelen met een nieuwe indicatie (Prescrire, 2009; 

Lexchin, 2012). Hierdoor komt het aandeel echt innovatieve middelen lager uit dan wanneer alleen 

gekeken zou zijn naar nieuwe geneesmiddelen met een nieuw bestanddeel. De FDA gaf in de 

periode 2004-2009 23 procent van alle middelen (inclusief de middelen zonder nieuw bestanddeel) 

de Priority status: 14 procent van de middelen zonder nieuw bestanddeel en 49 procent van de 

middelen met nieuw bestanddeel. 

 

De Canadese Human Drug Advisory Panel (HDAP) adviseert het Patented Medicine Prices Review 

Board (PMPRB) over de therapeutische waarde van nieuwe geneesmiddelen. De PMPRB gebruikt 

dit advies om de introductieprijs van een nieuw gepatenteerd geneesmiddel te bepalen in Canada. 

De HDAP beoordeelde tussen 2004 en 2009 120 nieuwe gepatenteerde geneesmiddelen met 

nieuwe bestanddelen. Deze gaf ze of een categorie 2 status (doorbraak of substantieel voordeel) of 

een categorie 3 status (matig, weinig of geen therapeutisch voordeel). Ze oordeelde dat 12 (10 

procent) geneesmiddelen in categorie 2 vielen en dus innovatief waren (Lexchin, 2012). 

 

Motola et al. (2006) vinden dat 25 procent van de biologische geneesmiddelen (15 van 60 actieve 

bestanddelen) en 29 procent van de chemische geneesmiddelen (34 van 160 actieve bestanddelen) 

die tussen 1995 en 2004 goedgekeurd zijn door EMA ook daadwerkelijk innovatief zijn. De 

beoordeling is gebaseerd op drie factoren: “ernst van de ziekte”, “beschikbaarheid van 

behandelingen”, en “therapeutisch effect”. Motola et al. (2006) kijken naar het aantal actieve nieuwe 

bestanddelen, niet het aantal nieuwe geneesmiddelen met nieuwe bestanddelen. Het aantal actieve 

nieuwe bestanddelen is kleiner dan het aantal nieuwe geneesmiddelen met nieuwe bestanddelen. 

Conclusie 

Beoordeling van de meerwaarde van nieuwe geneesmiddelen hangt vooral af van welke 

geneesmiddelen worden beoordeeld: met of zonder nieuwe werkzame stof. Schattingen van het 

aandeel nieuwe geneesmiddelen met een grote toegevoegde waarde in de periode 2004-2009 lopen 

uiteen van: 

 34 (volgens TPD) procent tot 49 procent (volgens FDA) voor nieuwe geneesmiddelen met 

een nieuwe werkzame stof 

 14 procent (volgens FDA) voor nieuwe geneesmiddelen zonder een nieuwe werkzame stof 

 8 procent (volgens Prescrire) tot 23 procent (volgens FDA) voor alle geneesmiddelen samen 

5.1.3 Conclusie 

Het aantal nieuwe geneesmiddelen dat elk jaar op de markt komt is vanaf de jaren ’60 stabiel. Wel 

neemt het aantal nieuwe geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof toe. Naar schatting had 

34 tot 49 procent van de nieuwe geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof die in de periode 

2005-2009 op de markt zijn gekomen grote therapeutische toegevoegde waarde. Gemiddeld over 

alle middelen (inclusief middelen zonder nieuwe werkzame stof) had naar schatting 8 tot 23 procent 

van grote toegevoegde waarde (op basis van de beoordeling van verschillende instanties). 
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5.2 Kostenopbouw 

In de media wordt kritiek geuit op de hoge prijzen van geneesmiddelen, en het aandeel van de 

marketingkosten in deze prijs. Op basis van de jaarverslagen op concernniveau15 van de tien 

grootste innovatieve farmaceutische bedrijven kan een indruk worden verkregen van de 

kostenopbouw van de grote farmaceutische bedrijven.  

 

De kostendeling die door de farmaceutische bedrijven wordt gehanteerd in de jaarverslagen 

verschilt van elkaar. In alle jaarverslagen worden de omzet, productiekosten, ‘verkoop-, 

administratie- en overheadkosten’, de onderzoeks- en ontwikkelingskosten, de belastingen en de 

netto winst onderscheiden16. Daarnaast onderscheiden de bedrijven overige kosten en inkomsten, 

maar dit onderscheid is niet uniform. Waar sommige bedrijven bijvoorbeeld de rentelasten en de 

rentebaten onderscheiden, geven andere bedrijven uitsluitend de netto rentekosten (de rentekosten 

– rentebaten) weer in hun jaarverslag en weer andere bedrijven verwerken deze inkomsten en 

uitgaven in de post ‘overige netto kosten’. Om inzicht te verkrijgen in de kostenopbouw van de 

tien grootste farmaceutische bedrijven, en om een gewogen gemiddelde kostenopbouw te 

berekenen, zijn alle overige inkomsten- en kostenposten uit de jaarverslagen verwerkt tot een 

restpost.17 Figuur 5.3 geeft de verdeling van de omzet weer naar kostenpost. 

                                                        
15  De farmaceutische bedrijven zijn veelal internationaal opererende ondernemingen, waarvan de 

jaarverslagen alleen beschikbaar zijn van het gehele bedrijf en niet per vestiging.   
16  De Engelse termen zijn: ‘sales’, ‘costs of sales’, ‘selling, general and administration’, ‘research and development’, ‘net 

income’ en ‘taxation’. 
17  Indien de restpost een netto kostenpost bleek, wordt bij de berekening van de kostenopbouw een post 

‘overige kosten’ meegenomen. Alle kostenposten (dus de productiekosten, de overheadkosten, de R&D-
kosten, de overige kosten en de belastingen) en de winst wordt dan gedeeld door de omzet. Indien de 
restpost een netto batenpost bleek, wordt er in de kostenopbouw dus geen post ‘overige kosten’ 
meegenomen. Alle kostenposten (dus de productiekosten, de overheadkosten, de R&D-kosten en de 
belastingen) en de winst wordt dan gedeeld door de omzet plus de ‘overige inkomsten’. 
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Figuur 5.3 Kostenopbouw 10 grootste farmaceutische bedrijven laat verschillen zien 

 

Bron: jaarverslagen 2012 

Figuur 5.3 geeft de kostenindeling van de tien grootste innovatieve farmaceutische bedrijven en 

het gewogen gemiddelde weer van 2012. Gemiddeld bedragen de productiekosten 29 procent, de 

‘verkoop-, administratie- en overheadkosten’ 29 procent, de R&D-kosten 16 procent, de overige 

kosten 3 procent, de belastingen 5 procent en de winst 18 procent. De kostenopbouw varieert 

tussen bedrijven, wat ook voortvloeit uit een verschil in activiteiten naast de productie van 

(recept)geneesmiddelen. Zo bestaat de omzet van Johnson & Johnson voor 38 procent uit verkoop 

van receptgeneesmiddelen, en voor 41 procent uit verkopen van de afdeling medische apparatuur 

en diagnostiek en voor 21 procent uit verkopen van de afdeling consumentengoederen (waaronder 

verzorgingsproducten en over the counter medicijnen). De kostenopbouw varieert voor de 

individuele fabrikanten ook per jaar, maar het gewogen gemiddelde van 2011 en 2010 wijkt 

nauwelijks af van 2012. 

Schattingen kosten ontwikkelen nieuw medicijn lopen uiteen van $ 90 miljoen tot $ 4 

miljard 

Volgens DiMasi et al. bedragen de R&D kosten $ 1,3 miljard per nieuw medicijn 

DiMasi & Grabowski (2007) berekenen de R&D kosten per medicijn op basis van vier variabelen: 

 Out-of-pocketkosten; 

 Kans op succes (wat is de kans dat een medicijn een fase verder komt?); 

 Cost-of-capital (COC); 

 Duur van ontwikkeling (hoe lang duurt het om de fase te doorlopen?). 

DiMasi & Grabowski (2007) komen uit op $ 1,3 miljard per succesvol medicijn, uitgedrukt in 2005 

dollars. De studie gebruikte hierbij kostengegevens van producten waarbij tussen 1990 en 2003 de 

klinische testfase is begonnen. De gegevens zijn geleverd door de farmaceutische bedrijven. 

Gerekend is met een COC (Cost-of-capital) van 11 procent. Deze is gebaseerd op schattingen op 
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basis van het CAPM model voor de betreffende periode (zie box 5.1 voor een toelichting van het 

CAPM model). 

Volgens Light & Lexchin bedragen de kosten $ 90 miljoen per nieuw medicijn 

Light & Lexchin (2012) uiten kritiek op de berekeningen van DiMasi. Volgens hen dienen de 

verschillende kosten door de tijd niet met de (reële) COC te worden teruggerekend. Ze beredeneren 

dat deze kosten er niet zijn omdat de kosten voor R&D elk jaar in de winst- en verliesrekening als 

kosten worden geboekt en niet over een langere periode afgeschreven. Farmaceutische bedrijven 

boeken de kosten dus niet als investering. Een tweede punt is dat in deze kosten belastingkortingen 

niet zijn meegenomen. Een derde punt is dat de onderzochte casussen niet representatief zijn voor 

de markt. Volgens Light & Lexchin (2012) is het onderzoek van DiMasi gebaseerd op relatief 

risicovolle en dure projecten, waardoor de gemiddelde R&D kosten worden overschat. Een vierde 

punt is het gebrek aan mogelijkheden om de resultaten te valideren. De gebruikte gegevens in dit 

type onderzoek zijn namelijk in de regel vertrouwelijk, aldus Light & Lexchin (2012). Light & 

Lexchin trekken van de  $ 1,3 miljard van DiMasi & Grabowski (2007) de volgende posten af: 
 $ 0,65 miljard dollar cost of capital.  

 $ 0,325 miljard dollar betaald door belastingbetalers.  

 $ 0,235 omdat de berekeningen gebaseerd zijn op relatief dure investeringen  

Per saldo komen zij dan op $ 90 miljoen R&D kosten per medicijn. Het is echter niet logisch om 

de cost of capital niet mee te nemen. Investeringen die in een jaar gedaan worden in R&D leveren 

pas jaren later rendement op. Dit levert een risico op, waarvoor de kapitaalverstrekker een 

vergoeding zal eisen.  

Volgens het blad Forbes bedragen de kosten meer dan $ 4 miljard per nieuw medicijn 

Matthew Herper, redacteur van Forbes Magazine, gebruikte een veel simpeler methode om de 

kosten van nieuwe medicijnen te berekenen. Hij deelde voor enkele bedrijven de totale kosten 

wereldwijd voor R&D in de periode 1997-2011 door het totaal aantal nieuwe medicijnen dat in die 

periode op de markt is gebracht. Onderstaande tabel is het resultaat. 

Tabel 5.2 R&D kosten per medicijn 

Bedrijf 
Aantal nieuwe 

medicijnen 1997-2011 
R&D kosten 1997-

2011, in mld $* 
R&D kosten per nieuw 

medicijn, in mld $ 

AstraZeneca 5 59 11,8 

GlaxoSmithKline 10 81,7 8,2 

Sanofi 8 63,3 7,9 

Roche Holding Ag 11 85,8 7,8 

Pfizer Inc. 14 108,2 7,7 

Johnson & Johnson 15 88,3 5,9 

Eli Lilly & Co  11 50,3 4,6 

Abott Labaratories 8 36,0 4,5 

Merck & Co Inc. 16 67,4 4,2 

Bristol-Myers Squibb 11 45,7 4,2 

Novartis AG 21 83,6 4,0 

Amgen Inc. 9 33,2 3,7 

*gecorrigeerd voor inflatie 
Bron:  Herper (2012) 
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Kritiek op deze methode is dat de nieuwe medicijnen die op de markt zijn gekomen in de periode 

1997-2011 ontwikkeld zijn in de periode 1985-1999. Het duurt immers ongeveer 12 jaar om een 

medicijn te ontwikkelen. Als de reële kosten van R&D in die periode lager waren dan in de periode 

1997-2011, dan leidt deze methode tot een overschatting van de kosten. Verder zijn alleen de 

nieuwe medicijnen geteld met een nieuwe werkzame stof, terwijl een deel van de R&D kosten 

worden besteed aan de ontwikkeling van medicijnen met een bestaande werkzame stof.  

Kosten R&D stijgen door investeringen in meer risicovolle projecten 

Wat wel algemeen vastgesteld kan worden is dat de R&D kosten stijgen met de jaren, aldus Mestre 

et al. (2012). Dit komt onder andere door de dalende kans op succes. Pamolli et al (2011) laten zien 

dat de kans op succes is gedaald doordat bedrijven investeren in meer risicovolle projecten, met 

een lagere kans op succes. Bedrijven doen dit omdat medicijnen met een grotere therapeutische 

waarde risicovoller zijn om te ontwikkelen. Zij hebben daardoor een lagere kans op succes, maar 

genereren ook een grotere stroom van inkomsten vanaf het moment dat het medicijn op de markt 

komt. Zij laten zien dat in de categorie medicijnen met de laagste kans op succes (1,8%) de 

gemiddelde omzet bijna 10 keer zo hoog is als in de categorie medicijnen met de hoogste kans op 

succes (19,8%).  

Kosten marketing gelijk aan of hoger dan kosten R&D 

Uit het sectoronderzoek van de Europese Commissie (2009) blijkt dat de kosten voor R&D voor 

innovatieve farmaceutische bedrijven in periode 2000 tot 2007 gemiddeld 17 procent van de 

wereldwijde omzet van farmaceutische bedrijven bedroegen en de kosten van marketing gemiddeld 

23 procent.18 Onduidelijk is of de kosten van fase-IV-studies zijn inbegrepen in de marketingkosten 

of in de R&D kosten. De kosten van marketing zijn volgens deze schatting 1,4 keer zo hoog als de 

kosten van R&D. Volgens IMS Health (een Amerikaans bedrijf dat informatie verzamelt over de 

gezondheidszorg) waren in 2004 de kosten van marketing (exclusief fase IV) studies in dezelfde 

orde van grootte als die van R&D (inclusief fase-IV-studies) (Gagnon en Lexchin, (2008). Gagnon 

en Lexchin (2008) corrigeren de schatting van IMS, onder andere door de kosten van fase-IV-

studies toe te rekenen aan marketing in plaats van R&D. Ook tellen zij de kosten van door de 

farmaceutische industrie georganiseerde congressen tot marketing. Zij schatten dat de kosten van 

marketing (inclusief fase-IV-studies) in 2004 bijna twee keer zo hoog waren als de kosten van R&D. 
19 

Uitgaven aan R&D stijgen sneller dan uitgaven aan marketing 

Het sectoronderzoek van de Europese Commissie (2009) geeft op een directe manier inzicht in de 

verhouding van de kosten van marketing en R&D voor innovatieve farmaceutische bedrijven. Dit 

onderzoek laat zien dat in periode 2000 tot 2007 gemiddeld 17 procent van de wereldwijde omzet 

van farmaceutische bedrijven werd besteed aan R&D voor nieuwe of verbeterde medicijnen die 

uitsluitend op recept verkrijgbaar zijn20. Het aandeel van de marketingkosten in de wereldwijde 

omzet van de farmaceutische bedrijven bedroeg gemiddeld 23 procent in deze periode. Verder 

                                                        
18  In  het kader van het sectoronderzoek naar de farmaceutische industrie heeft de EC een enquête onder 30 

innovatieve farmaceutische bedrijven uitgezet.  
19  Volgens Kornfield et al. (2013) zijn de kosten voor marketing sinds 2004 afgenomen, waardoor het beeld 

in latere jaren anders kan zijn. De studie van Kornfield et al. laat de kosten zien exclusief fase IV studies, 
nascholing van artsen, publicaties in vakbladen en sponsoring van patiëntenorganisaties. 

20  Dit waren met name kosten van klinische onderzoeken en testen (15,5 procent van wereldwijde omzet); de 
kosten van het basisonderzoek (preklinisch onderzoek naar de potentiële nieuwe werkzame stoffen) 
bedroeg 1,5 procent van de wereldwijde omzet 
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wordt beschreven dat de uitgaven aan R&D sneller groeien dan de uitgaven aan marketing; waar 

de kosten aan marketing in de periode 2000-2007 ongeveer stabiel zijn, nemen de uitgaven aan 

R&D toe van ongeveer 35 naar bijna 50 miljard (zie Figuur 5.4). Fabrikanten gaven tijdens 

interviews die zijn gehouden in het kader van dit onderzoek aan dat deze trend verder is doorgezet. 

Figuur 5.4 De uitgaven aan R&D groeien harder dan de uitgaven aan marketing in de periode 
2000-2007 

 

Bron: EC (2009) 

5.3 Winstgevendheid 

Winst farmaceutische industrie als percentage omzet bedraagt 18 procent 

Uit figuur 5.3 in de vorige paragraaf werd duidelijk dat de winst als percentage van de omzet voor 

de tien grootste farmaceutische bedrijven 18 procent bedroeg. Uit Spitz and Wickham (2012) blijkt 

dat dit niveau geen uitzonderlijke situatie is. Uit dit artikel blijkt dat de gemiddelde winstmarge in 

de periode 1988-2009 voor de top-10 farmaceutische bedrijven 18 procent bedroeg. 

Winst farmaceutische industrie als percentage eigen vermogen bedraagt 20 procent 

Winst is een vergoeding voor het eigen vermogen van de onderneming. De winstgevendheid als 

percentage van het eigen vermogen wordt dan ook de ‘return on equity’ genoemd. In de onderstaande 

figuur wordt deze maatstaf voor de tien grootste farmaceutische bedrijven (exclusief Pfizer) en het 

gemiddelde voor de farmaceutische industrie als geheel weergegeven over de afgelopen vijf jaar.21 

Het rendement op eigen vermogen van de industrie als geheel was de afgelopen vijf jaar gemiddeld 

                                                        
21  De bron waarvan gebruik is gemaakt bevat geen gegevens over het rendement van Pfizer. Verder hebben 

de cijfers van de farmaceutische industrie als geheel betrekking op zowel innovatieve als generieke 
fabrikanten.  
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20 procent; het rendement van de grootste farmaceutische bedrijven was gemiddeld hoger.22 Het 

afgelopen jaar was het rendement op eigen vermogen van de sector iets lager, maar afgerond nog 

steeds 20 procent. Van zes van de negen grote farmaceuten is de winst het afgelopen jaar minder 

dan het vijfjaargemiddelde. 

Figuur 5.5 Het rendement op eigen vermogen is gemiddeld 20 procent voor de farmaceutische 
industrie de afgelopen vijf jaar 

 

Bron: www.reuters.com (mei 2013) 

Marktrisico rechtvaardigt hogere winst, maar ondernemingsrisico niet 

Een veel gebruikt model om te beoordelen of het rendement in verhouding staat tot het risico dat 

wordt gelopen is het ‘Capital Asset Pricing Model’. Dit is een belangrijk model binnen de 

financieringstheorie dat een relatie geeft tussen het risico van een investering of belegging en het 

rendement dat beleggers eisen ter compensatie van dit risico. Het CAPM geeft het risico weer dat 

de verstrekkers van vermogen aan ondernemingen (zowel eigen vermogen als vreemd vermogen) 

over hun investering lopen en het rendement dat zij eisen ter compensatie van dat risico. Het model 

maakt onderscheid tussen ‘diversifieerbaar’ en ‘niet-diversifieerbaar’ risico bij een investering. Het 

diversifieerbare risico, ook wel het ondernemingsrisico genoemd, kunnen kapitaalverstrekkers 

volgens de theorie afdekken door hun beleggingen te spreiden23; daardoor is er voor dit type risico 

geen extra vergoeding vereist bovenop de risicovrije rentevoet. Daarbij disciplineert de 

kapitaalmarkt ondernemingen om dit risico te beheersen. Het niet-diversifieerbare risico, ook wel 

marktrisico genoemd, kan niet vermeden worden door spreiding van beleggingen. Dit risico is 

verbonden met de specifieke activiteiten die bedrijven in een markt ondernemen. Energiebedrijven 

                                                        
22  Het ongewogen gemiddelde voor de tien grootste farmaceutische bedrijven exclusief Pfizer bedraagt 29 

procent. Merk op dat het gemiddelde rendement van de sector als geheel een overschatting kan zijn, omdat 
bedrijven die een negatief rendement halen en failliet gaan, niet in het gemiddelde zullen worden 
opgenomen.  

23  Bij de ene onderneming kunnen resultaten meevallen, bij de andere juist tegenvallen. Door beleggingen te 
spreiden over verschillende ondernemingen vallen deze ondernemingsspecifieke risico’s tegen elkaar weg 
en kan het risico afgedekt worden. 
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bijvoorbeeld kennen een laag marktrisico vanwege de geringe volatiliteit van de markt. 

Mediabedrijven daarentegen kennen een hoog marktrisico vanwege de hoge volatiliteit van de 

markt. Omdat het marktrisico niet vermeden kan worden met spreiding van beleggingen, vereist 

het een extra vergoeding bovenop de risicovrije rentevoet (Boot en Ligterink 2011). Het 

marktrisico komt in het CAPM tot uitdrukking in het begrip bèta en weerspiegelt de mate waarin 

de waarde van een aandeel meebeweegt met de aandelenmarkt. De bèta geeft weer hoe groot de 

onzekerheid is van een investering (belegging) in een onderneming bezien vanuit het perspectief 

van de kapitaalsverstrekkers. Naarmate de waarde van een aandeel scherper meebeweegt met de 

markt, is er sprake van een hoger marktrisico. Hoger risico impliceert een hogere bèta en dus een 

hogere rendementseis van kapitaalverstrekkers. Het CAPM wordt verder toegelicht in tekstbox 5.1. 

Box 5.2  Toelichting Capital Asset Pricing Model 

Het Capital Asset Pricing Model (CAPM) is een model binnen de financieringstheorie dat veel wordt toegepast 
door bedrijven, investeringsbanken en portfolio managers bij waarderingen en het budgetteren van kapitaal. Het 
model geeft een relatie geeft tussen het risico van een financieel product (bijvoorbeeld een aandeel) of 
investering en het rendement dat vereist is ter compensatie van dit risico. Binnen het model wordt onderscheid 
gemaakt tussen zogenoemd  ‘diversifieerbaar’ en ‘niet-diversifieerbaar’ risico van een financieel product/ 
investering.  
 

Het diversifieerbare risico, ook wel het ondernemingsrisico genoemd, vloeit voort uit ondernemingsspecifieke 
gebeurtenissen. Kapitaalverstrekkers kunnen dit type risico volgens de theorie afdekken door hun beleggingen 
te spreiden. Doordat bij de ene onderneming de rendementen kunnen meevallen, en bij de ander juist tegen 
kunnen vallen, valt het ondernemingsspecifiek risico weg als een investeerder zijn beleggingen spreidt over 
genoeg onderneming. Dit type risico kan daarom volgens de theorie gemitigeerd worden. Het niet-
diversifieerbare risico, ook wel marktrisico genoemd, vloeit voort uit het economische klimaat op de markt 
waarin de onderneming opereert. Dit risico kan niet weggediversifieerd worden en vereist daarom een extra 
vergoeding bovenop de risicovrije rentevoet (Boot en Ligterink 2011). 
 

Het marktrisico komt in het CAPM tot uitdrukking in het begrip bèta (β) en weerspiegelt de mate waarin de 
waarde van een financieel product meebeweegt met de aandelenmarkt. Naarmate de waarde van een 
financieel product scherper meebeweegt met de markt, is er sprake van een hoger marktrisico. Hoger risico 
impliceert een hogere bèta en dus een hogere rendementseis van kapitaalverstrekkers (Boot en Ligterink 2011).  
Het vereiste rendement voor een investering wordt in het CAPM als volgt berekend: 
𝐸(𝑅) = 𝑅𝑓 + 𝛽 ∗ (𝑅𝑚 − 𝑅𝑓) 

waarbij 𝐸(𝑅) staat voor vereist rendement, Rf voor risicovrije rente en (Rm − 𝑅𝑓) voor de marktrisicopremie.  

 

De risicovrije rente (𝑅𝑓) is het rendement op kapitaal in een risicovrije investering. Bij langlopende investeringen 

kan hiervoor het rendement op staatsobligaties als proxy voor het risicovrije rendement genomen (Boot en 
Ligerink 2011); voor internationale ondernemingen is dit de rente op Amerikaanse staatsobligaties. De 
marktrisicopremie (𝑅𝑚 − 𝑅𝑓) is het verschil tussen het rendement op een brede marktportefeuille en de 

risicovrije rentevoet. Noch in de wetenschappelijke literatuur noch in de waarderingspraktijk bestaat consensus 
over de hoogte van de marktrisicopremie. Gezaghebbende bronnen presenteren marktrisicopremies tussen de 
3 en 6 procent (Dimson et al. 2011; Damodaran 2012). In de praktijk worden ook hogere marktrisicopremies 
gehanteerd; zo hanteert de Office of Technology Assessment (1993) een markrisicopremie van 8,7 procent voor 
de periode 1975-1987. 
 
Er is veel kritiek op het CAPM model, zowel op de theorie erachter als op empirische gronden (zie Levy 2010 
voor een overzicht). Toch is het CAPM model nog steeds het meest gebruikte model om de rendementen van 
bedrijven en bedrijfstakken te beoordelen. 

Marktrisico farmaceutische industrie lager dan gemiddeld 

Op de website www.reuters.com wordt een actuele bèta van de farmaceutische industrie van 0,88 

gepresenteerd.24 Deze bèta wordt berekend op basis van de aandelenkoers van een bedrijf ten 

opzichte van de beursindex S&P 500 van de afgelopen vijf jaar.25 De bèta ligt onder de 1, wat 

                                                        
24  Ook deze cijfers van de farmaceutische industrie als geheel hebben betrekking op zowel innovatieve als 

generieke fabrikanten.  
25  De S&P 500 is de beursindex van de Verenigde Staten die is opgebouwd uit de 500 grootste 

beursgenoteerde bedrijven, gemeten naar hun marktkapitalisatie. De marktkapitalisaties is de totale waarde 
van de aandelen van een bedrijf volgens de beurskoers. 
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impliceert dat de waarde van de aandelen van farmaceutische bedrijven minder scherp meebewegen 

met de markt.  

 

In de wetenschappelijke literatuur worden bèta’s voor een langere periode weergegeven, en hieruit 

blijkt er in de periode 1970 tot 2008 bèta’s van tussen de 0,6 en 1,04 worden gevonden voor de 

farmaceutische industrie. De bèta hangt af van de tijdsperiode en de bedrijven die worden 

geanalyseerd. De bèta’s zijn hoger voor biotechnologische bedrijven en kleinere bedrijven.26 Op 

basis van de berekende bèta’s voor de farmaceutische industrie worden rendementseisen tussen de 

10 en 18 procent berekend, wat lager is dan de rendementen die worden gerealiseerd in de sector 

(Harrington 2009). Het CAPM kan het hoge rendement op eigen vermogen van de industrie niet 

verklaren met het hoge risico dat investeerders in farmaceutische bedrijven lopen. Ondanks de 

hoge risico’s die aan de R&D-trajecten van farmaceutische bedrijven zijn verbonden, is het risico 

dat investeerders lopen volgens het CAPM beperkt als zij hun investeringen spreiden. 

Hoge R&D intensiteit gaat niet samen met hoog marktrisico, maar wel met hoge winst 

Een vergelijking van de winstgevendheid en marktrisico’s in R&D-intensieve sectoren lijkt er ook 

niet op te wijzen dat een hoge R&D-intensiteit leidt tot hogere risico’s verbonden aan 

investeringen. Het ‘EU R&D Scoreboard’ geeft een indruk van de uitgaven aan R&D en de 

winstgevendheid van 1.500 bedrijven die wereldwijd het meest in R&D investeren. De meest 

recente uitgave (2012) laat zien dat de farmaceutische industrie zowel in absolute als relatieve 

termen het meest uitgeeft aan R&D.27 Andere R&D-intensieve sectoren zijn ‘Software & 

computerdiensten’ en ‘Technologische hardware’. Tabel 5.3 laat zien dat de bèta’s en de winst (als 

percentage eigen vermogen) van de software- en computerindustrie vergelijkbaar zijn met die van 

de farmaceutische industrie. Van de sector ‘technologische hardware’ is de bèta hoger, maar de 

winst juist lager. Mogelijk spelen in de farmaceutische sector en in de software- en 

computerindustrie patenten een grotere rol, wat leidt tot hogere winsten. Ook kan een hoge 

concentratie van de markt in beide markten een rol spelen (zie hoofdstuk 3).  

                                                        
26  Studies die alleen de rendementen van biotechnologische bedrijven analyseren vinden bèta’s die oplopen 

tot 1,54. 
27  In de top-20 bedrijven die het meest in R&D investeren, staan zeven farmaceutische bedrijven. Dit zijn 

Novartis, Pfizer, Roch, Merck US, Johnson & Johnson, Sanofi en GlaxoSmithKline. 
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Tabel 5.3 In andere R&D-intensieve sectoren is de β vergelijkbaar 

 R&D intensiteit (%)* Winstgevendheid (%)* 

Rendement op 

eigen 

vermogen (%)** 

β** 

 EU VS Japan EU VS Japan   

Farmaceutische 
industrie & 
biotechnologie 

14,7 15,3 16,3 23,3 24,1 14,4 20,1 0,88 

Software & 
computerdiensten 

10,6 10,6 5,0 18,9 24,1 2,8 [16,5 – 25,4] [0,81 — 0,89] 

Technologische 
hardware 

14,2 8,2 6,1 4,7 17,0 4,8 [1,6 – 17,1] [1,08 — 1,17] 

Gemiddelde alle 
industrieën 

2,6 4,5 3,8 10 14,3 4,7  1 

*  R&D-intensiteit en winstgevendheid als percentage van netto verkoop 
**  Deze gegevens zijn afkomstig uit een andere bron. De definities van de industrie komen niet exact 

overeen. De β van de farmaceutische industrie wordt letterlijk omschreven als “pharmaceutical industry 
— Generic / specialty”; software en computerdiensten als “ Software” en “IT services/consulting”; en 
technologische hardware als “Computer hardware”, “Office equipment”, “Communication equipment”. 
Van deze laatste categorieën worden daarom een range weergegeven in de tabel 

Bron: EU R&D Scoreboard 2012 en www.reuters.com; bewerkingen SEO (2013) 

Verklaringen hoge winst 

Het CAPM-model kan de hoge winsten in de farmaceutische industrie niet verklaren. Het 

marktrisico is niet hoger dan gemiddeld. Mogelijk worden de hoge winsten veroorzaakt door de 

sterke concentratie van de farmaceutische industrie. maar ook andere verklaringen zijn mogelijk. 

Het CAPM model is niet onder alle omstandigheden geldig (zie Levy 2010). Mogelijke verklaringen 

zijn:  

1. De hoge winsten zijn een vergoeding voor innovatie; 

2. De winsten zijn vertekend door de wijze waarop investeringen in R&D in de boekhouding 

worden verwerkt; 

3. Investeerders bepalen hun rendementseis op basis van het verwachte toekomstige rendement. 

 

Innovatie leidt tot een winstsurplus doordat de innovatie tijdelijk een monopoliepositie geeft. In 

de farmaceutische industrie wordt de periode waarin monopoliewinsten worden gegenereerd 

gereguleerd door patenten. Patenten stellen fabrikanten in staat winsten te maken. De winsten 

genereren nieuwe innovaties. Scherer (2007) laat zien dat wanneer de winst stijgt ook de 

investeringen in R&D toenemen: de relatie is niet andersom: hoge R&D investeringen genereren 

niet automatisch hoge winsten. Lagere winsten zouden dus tot minder innovatie leiden (Scherer 

2007). Volgens Lichtenberg (2001) maakt Scherer een fout in zijn analyse door de 

winstverwachtingen als gevolg van R&D investeringen niet mee te nemen. Uit de analyse van 

Lichtenberg blijkt dat de winstverwachtingen een sterkere voorspeller zijn van de hoogte van de 

R&D investeringen dan de winst in het verleden. 

 

De wijze waarop R&D in de boekhouding wordt verwerkt kan leiden tot onder- of overschatting 

van de winsten. Investeringen in R&D kunnen in hetzelfde jaar worden geboekt als kosten. 

Investeringen in R&D kunnen echter ook gekapitaliseerd worden. Dat betekent dat de kosten van 

R&D geleidelijk over een aantal jaren worden afgeschreven, en dat de netto contante waarde van 

de toekomstige opbrengsten van R&D wordt geboekt als eigen vermogen. Over het algemeen 

boeken bedrijven met hoge investeringen in R&D conservatiever dan bedrijven met lage 

investeringen in R&D (Kwon et al. 2006). Dat betekent dat zij vaker de investeringen in R&D in 

hetzelfde jaar als kosten boeken. Of dit leidt tot een overschatting of juist onderschatting van de 

http://www.reuters.com/
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winsten hangt af van de hoogte van de kosten van de R&D ten opzichte van het eigen vermogen. 

Volgens Scherer (2003) en Mahlich & Yurtoglu (2011) zou de winst gemiddeld met drie 

procentpunt dalen als R&D zou worden geboekt als investering en de toekomstige opbrengsten 

van R&D als eigen vermogen. 

 

Ontwikkeling van nieuwe medicijnen heeft het karakter van een loterij: van te voren is niet te 

voorspellen of en hoe goed investeringen renderen. De berekeningen van de marktrisico’s hebben 

betrekking op het verleden, terwijl investeerders hun rendementseisen bepalen op basis van 

verwachte risico’s in de toekomst. Resultaten behaald in de verleden zijn geen garantie voor de 

toekomst. Wanneer investeerders het toekomstige risico hoog achten, dan zullen zij een hoog 

rendement eisen. 

 

Om een uitspraak te doen over het rendement van de farmaceutische industrie in relatie tot het 

risico dat investeerders lopen is nader onderzoek noodzakelijk. 

Tot slot 

Fabrikanten verwachten zelf dat de winst de komende jaren zal dalen. Ten eerste is de beoordeling 

om nieuwe geneesmiddelen te vergoeden de afgelopen jaren strenger geworden. Bovendien zijn de 

beoordelingscriteria voor de kosteneffectiviteit van het CVZ niet expliciet, wat tot meer 

onzekerheid bij de farmaceutische bedrijven leidt. Daarnaast lopen belangrijke patenten van 

farmaceutische bedrijven af en lijkt het laaghangende fruit in de sector geplukt. Dit veranderende 

economische klimaat leidt ertoe dat de vooruitzichten voor de farmaceutische industrie minder 

gunstig zijn, zij het nog altijd goed. De potentie voor de farmaceutische industrie ligt nu meer in 

de opkomende landen (Turkije, Brazilië, India en China). Daarnaast bieden biotechnologische 

medicijnen en op het individu toegesneden behandelingen kansen. Uit de interviews blijkt echter 

wel dat niet alle bedrijven hiervan zullen profiteren. 
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6 Conclusies 

In de media wordt kritiek geuit op gedrag en prestaties van de farmaceutische industrie. Er is kritiek 

op het gedrag ten aanzien van het gebruik van patenten, keuzes met betrekking tot R&D, marketing 

en het achterhouden van onderzoeksgegevens. Dit zou leiden tot slechte prestaties van de markt 

in termen van hoge prijzen voor nieuwe geneesmiddelen met een vaak geringe meerwaarde. De 

hoge kosten zouden niet worden veroorzaakt door hoge R&D kosten, maar vooral door hoge 

marketingkosten en hoge winstgevendheid. Op basis van deze bevindingen zijn de volgende 

onderwerpen geselecteerd voor nader feitenonderzoek: 

 

Gedrag ten aanzien van: 

 Patenten 

 Keuzes met betrekking tot R&D 

 Publicatie van onderzoeksresultaten 

 Marketing 

 

Prestaties van de markt ten aanzien van: 

 Effectiviteit nieuwe medicijnen 

 Kostenopbouw: marketingkosten en opzichte van kosten R&D  

 Winstgevendheid 

 

De prijzen van nieuwe geneesmiddelen komen niet apart aan de orde omdat geen informatie 

voorhanden is om de prijzen per geneesmiddel te kunnen beoordelen. In zijn algemeenheid komen 

de hoge prijzen wel aan de orde omdat hoge prijzen leiden tot een hoge winstgevendheid.  

6.1 Structuur van de markt 

De farmaceutische industrie heeft (net als vele andere segmenten in de zorg) een aantal kenmerken 

die ertoe leiden dat de markt zonder regulering niet goed werkt. Het belangrijkste kenmerk is dat 

ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen duur is, en namaak van chemische geneesmiddelen 

relatief eenvoudig. Zonder regulering zouden er daarom minder nieuwe geneesmiddelen worden 

ontwikkeld.  Patenten zorgen ervoor dat fabrikanten de kosten van investeringen in de 

ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen kunnen terugverdienen. Een ander belangrijk kenmerk 

is dat patiënten meestal, net als bij andere vormen van zorg, niet direct zelf de volledige prijs betalen 

voor het geneesmiddel omdat zij verzekerd zijn (alhoewel zij natuurlijk via de verzekeringspremie 

indirect wel zelf betalen). Prijsregulering en maximering van de vergoeding moet voorkomen dat 

de prijzen te hoog worden. Bovendien is toelating tot het verzekerd pakket alleen mogelijk als 

fabrikanten aantonen dat het medicijn kosteneffectief (doelmatig) is. Een derde belangrijk kenmerk 

is dat toelating van een nieuw medicijn tot de markt aan strenge eisen onderhevig is om te 

voorkomen dat er middelen tot de markt worden toegelaten die schadelijk zijn voor de gezondheid. 



52 HOOFDSTUK 6 

SEO ECONOMISCH ONDERZOEK 

6.2 Kritiekpunten gedrag 

Bescherming patenten 

In de media wordt gesteld dat fabrikanten het patentsysteem misbruiken om hoge prijzen voor hun 

geneesmiddelen te realiseren. Dat zou gebeuren via ‘evergreening’, het op de markt brengen van 

een nieuwe dosering of nieuwe toedieningsvorm van een bestaand medicijn. Van alle nieuwe 

middelen die in de periode 2000-2012 op de markt kwamen bevatte 28 procent een nieuwe 

werkzame stof. Bij deze middelen kan dus geen sprake zijn van ‘evergreening’. Van de middelen 

zonder nieuwe stof die in de periode 2000-2012 zijn toegelaten tot de markt heeft 12 procent grote 

therapeutische meerwaarde volgens de FDA. Ook bij deze middelen is dus geen sprake van 

‘evergreening’. Bij de overige 88 procent van de middelen zonder nieuwe werkzame stof (64 

procent van alle nieuwe geneesmiddelen) zou sprake kunnen zijn van ‘evergreening’. Maar er kan 

ook sprake zijn van doorontwikkelen van een medicijn om het comfort voor de patiënt te verhogen. 

Op basis van deze cijfers is moeilijk te beoordelen in hoeverre fabrikanten ‘evergreening’ inzetten 

om hun patenten te verlengen. Wat wel is aangetoond is dat in het verleden soms de 

mededingingswet is overtreden om de periode van marktexclusiviteit te verlengen.  

Achterhouden onderzoeksgegevens 

Volgens berichten in de media houden fabrikanten negatieve onderzoeksresultaten achter. Uit 

onderzoek blijkt dat een groot deel van het onderzoek niet wordt geregistreerd in een erkend 

trialregister, waardoor het mogelijk is om onderzoek niet te publiceren als het negatief uitkomt. 

Onderzoek dat wel geregistreerd is wordt niet altijd gepubliceerd. Onderzoek dat wel gepubliceerd 

wordt volgt lang niet altijd het onderzoeksprotocol. Onderzoek dat niet door de farmaceutische 

industriegefinancierd wordt presteert overigens net zo slecht op al deze punten. Zowel registratie 

als publicatie van onderzoeksresultaten laten een stijgende trend zien de afgelopen jaren. Vooral 

vanaf 2010 worden steeds meer onderzoeken geregistreerd en gepubliceerd. In Nederland worden 

sinds 2011 alle onderzoeken geregistreerd door de CCMO. Op basis van gepubliceerd onderzoek 

kan geconcludeerd worden dat industriegefinancierd onderzoek positievere resultaten laat zien. Uit 

onderzoek blijkt dat industriegefinancierd onderzoek positievere resultaten laat zien. Volgens 

datzelfde onderzoek komt dit waarschijnlijk doordat nieuwe medicijnen in industriegefinancierd 

onderzoek vaker wordt vergeleken met placebo of een inferieur medicijn. In Nederland is testen 

ten opzichte van een inferieur middel niet mogelijk omdat medisch ethische commissies van 

ziekenhuizen er sindsdien op toezien dat er geen onderzoek wordt gedaan dat schadelijk is voor 

patiënten. Vergelijking met placebo of een inferieur medicijn wanneer er een bewezen effectief 

medicijn is zullen zij niet goedkeuren. Het is wel mogelijk dat fabrikanten in Nederland vaker testen 

ten opzichte van placebo omdat de beoordelingsautoriteiten hierom vragen. Dit kan echter alleen 

als het niet schadelijk is voor patiënten. 

Prioriteiten R&D 

De farmaceutische industrie wordt verweten dat zij te weinig investeren in medicijnen voor ziektes 

in de derde wereld. Het investeren in deze middelen levert weinig op omdat de koopkracht in de 

derde wereld beperkt is. De farmaceutische industrie kan de investering in deze middelen niet 

terugverdienen. Uit de Access to Medicine Index blijkt dat farmaceutische bedrijven steeds beter 

hun best doen om geneesmiddelen ter beschikking te stellen aan mensen in ontwikkelingslanden.  
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Verder is in de media geuit dat 85 procent van de R&D-uitgaven worden ingezet voor de 

‘evergreening’ en ‘me too’ medicijnen. Investeringen in het doorontwikkelen van bestaande 

medicijnen liggen eerder in de orde van grootte van 20 procent. Het ontwikkelen van een nieuwe 

toedieningsvorm of nieuwe dosering is minder risicovol dan het ontwikkelen van een geheel nieuw 

medicijn, waardoor de kosten lager zijn. Ook de ontwikkeling van een nieuwe formulering van een 

medicijn dat al op de markt is, is minder risicovol en goedkoper dan het ontwikkelen van een geheel 

nieuw medicijn. De meeste R&D inspanningen zijn gericht op echt nieuwe medicijnen. De kans 

van slagen is minder voor deze medicijnen (waardoor de kosten en het risico erg hoog zijn), maar 

de potentiële opbrengst van een patent op een echt nieuw medicijn met grote meerwaarde is vele 

malen hoger dan van een medicijn dat beperkte toegevoegde waarde heeft ten opzichte van een 

bestaand medicijn. 

Marketing 

Er is veel kritiek op de marketingstrategieën die worden toegepast, waarbij deze kritiek zich met 

name richt op de ongezonde banden van de farmaceutische industrie met artsen, 

patiëntenorganisaties en de politiek. Zo is er kritiek op de kwaliteit en de doelstelling van 

zogenoemde fase-IV-studies (onderzoeken die worden uitgevoerd indien een geneesmiddel is 

toegelaten tot de markt). Deze zouden vooral worden ingezet als marketinginstrument. Ook is er 

kritiek op nascholingscursussen voor artsen door de farmaceutische industrie en de praktijk van 

artsenbezoekers. In het kader van dit onderzoek is geen analyse gemaakt van de 

marketingstrategieën van bedrijven. Wel is gekeken naar de fase-IV-studies. Een groot deel hiervan 

wordt beoordeeld door de EMA of het CVZ en door medisch ethische commissies van 

ziekenhuizen, wat de ruimte voor de farmaceutische industrie om deze studies te gebruiken als 

marketinginstrument beperkt. Verder zijn er in 2009 afspraken gemaakt tussen de farmaceutische 

industrie en betrokken stakeholders (waaronder koepels van ziekenhuizen en artsen)om fase-IV-

onderzoeken in het vervolg vooraf te toetsen door de medisch ethische commissies van 

ziekenhuizen.  

6.3 Kritiekpunten resultaten 

Effectiviteit nieuwe medicijnen 

De kritiek in de media richt zich op de geringe effectiviteit van nieuwe medicijnen. Er zouden 

steeds minder medicijnen op de markt zijn gebracht de afgelopen jaren en dat wat als nieuw wordt 

gepresenteerd is nauwelijks een verbetering. Er werd gesteld dat het overgrote deel van nieuwe 

geneesmiddelen (85 tot 90 procent) niet of nauwelijks een klinisch voordeel oplevert. 

 

In de periode 1960-2012 is het totaal aantal nieuwe geneesmiddelen dat elk jaar op de markt stabiel. 

Het aantal nieuwe geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof is echter juist toegenomen. Een 

steeds groter aandeel van de nieuwe geneesmiddelen bestaat dus uit geneesmiddelen met een 

nieuwe werkzame stof. 

Beoordeling van de toegevoegde waarde van nieuwe geneesmiddelen hangt vooral af van welke 

geneesmiddelen worden beoordeeld: met of zonder nieuwe werkzame stof. Schattingen van het 
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aandeel nieuwe geneesmiddelen met een grote toegevoegde waarde in de periode 2004-2009 lopen 

uiteen van: 

 34 (volgensTPD) procent tot 49 procent (volgens FDA) voor nieuwe geneesmiddelen met een 

nieuwe werkzame stof 

 14 procent (volgens FDA) voor nieuwe geneesmiddelen zonder een nieuwe werkzame stof 

 8 procent (volgens Prescrire) tot 23 procent (volgens FDA) voor alle geneesmiddelen samen  

Hoge kosten marketing 

Een ander kritiekpunt dat in de media is geuit heeft betrekking op het aandeel van de 

marketingkosten in de totale kosten van de innovatieve farmaceutische bedrijven en 

marketingstrategieën die worden toegepast. De NRC berichtte dat de kosten van marketing bijna 

twintigmaal zoveel zijn als de onderzoekskosten. Een artikel op de opiniewebsite Visionair 

beschrijft dat marketing de grootste kostenpost van de farmaceutische bedrijven vormt (zie 

hoofdstuk 2).  

 

Volgens IMS Health (een Amerikaans bedrijf dat informatie verzamelt over de gezondheidszorg) 

waren in 2004 de kosten van marketing (exclusief fase IV) studies in dezelfde orde van grootte als 

die van R&D (inclusief fase-IV-studies) (Gagnon en Lexchin, (2008). Gagnon en Lexchin (2008) 

corrigeren de schatting van IMS, onder andere door de kosten van fase-IV-studies toe te rekenen 

aan marketing in plaats van R&D. Ook tellen zij de kosten van door de farmaceutische industrie 

georganiseerde congressen tot marketing. Zij schatten dat de kosten van marketing (inclusief fase-

IV-studies) in 2004 bijna twee keer zo hoog waren als de kosten van R&D. De uitspraak in de NRC 

dat de kosten van marketing 20 keer zo hoog zijn als de kosten van R&D is dus ver bezijden de 

waarheid. Het artikel in de NRC was gebaseerd op een artikel van Light en Lexchin (2012) waarin 

wordt gesteld dat de kosten van basisonderzoek (dit is het onderzoek naar nieuwe moleculen, dus 

nog voor de preklinische fase) slechts 1,3 procent van de omzet bedroeg. Dit zijn dus bij lange na 

niet de volledige onderzoekskosten. 

Hoge winsten 

In de media wordt kritiek geuit op de hoge prijzen voor nieuwe geneesmiddelen. Deze zouden niet 

in overeenstemming zijn met de kosten van geneesmiddelen en hoge winsten genereren.  

 

De winst van de farmaceutische industrie bedroeg de afgelopen vijf jaar 20 procent van het  

geïnvesteerd vermogen. Dit is relatief hoog ten opzichte van andere sectoren, en even hoog als de 

winst in de software industrie. De winst kan niet worden verklaard uit het hoge risico dat een 

investering in een specifiek R&D traject niet wordt terugverdiend. Doordat er vele R&D trajecten 

tegelijk lopen kan het risico worden gediversifieerd. Dit risico kan dus niet de hoge 

winstgevendheid verklaren. Het marktrisico, dat samenhangt met de conjunctuur, is laag. Ook dit 

risico kan de hoge winstgevendheid niet verklaren. Mogelijk worden de winsten vertekend doordat 

farmaceutische bedrijven de kosten van R&D elk jaar als kosten boeken en niet als investering. 

Ook kan het zijn dat investeerders een hoog rendement eisen omdat zij de toekomstige risico’s 

hoog inschatten. Om het rendement van de farmaceutische industrie te beoordelen is nader 

onderzoek nodig. 
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