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  Ik had het voorrecht de fiere ambassadeur te mogen zijn van de innovatieve farmaceutische bedrijven – internationale en nationale, grote, middelgrote en kleine ondernemingen – die samen pharma.be uitmaken. Het gaf mij de gelegenheid om met vele Belgische en buitenlandse professionals uit de farmasector samen te werken en met hen van gedachten te wisselen.
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  Sandy Panis stond in voor de eindredactie van het boek. Zij combineert een wonderlijk vermogen om te luisteren met groot redactioneel talent.


  Dit boek is de neerslag van mijn persoonlijke visie, en engageert uitsluitend mezelf. Noch pharma.be, noch de bedrijven die er lid van zijn, noch de medewerk(st)ers van pharma.be zijn erdoor gebonden. Dit boek verschijnt volledig onder mijn verantwoordelijkheid.


  ‘We wouldn’t call it research, if we


  knew what it is what we are doing.’


  Albert Einstein


  INTRO


  BELGIË, FANTASTISCH FARMALAND


  Mei 2013. Het verhaal van de kleine Viktor laat niemand onberoerd. De 7-jarige jongen lijdt aan aHus, een levensbedreigende ziekte die nierfalen en afbraak van de rode bloedcellen veroorzaakt. De aandoening is uiterst zeldzaam, de behandeling is levensreddend en kost veel, 9000 euro om de veertien dagen. Het geneesmiddel wordt echter nog niet terugbetaald door de ziekteverzekering.


  Viktor en zijn ouders halen met hun wanhoop de media. 18.000 euro per maand kan niemand betalen, ook zij niet. Een storm van protest barst los. Iedereen met een mening, ventileert die ook: politici, ethici, burgers op radio, televisie, lezersrubrieken en blogs. Achter de schermen (en wat later ook voor de schermen) woedt een zenuwoorlog tussen de minister van Volksgezondheid – die moet beslissen over de terugbetaling – en de producent van het geneesmiddel.


  Uiteindelijk komen beide partijen tot een compromis. De kleine Viktor is gered.


  Toen ik in 2003 gevraagd werd om algemeen directeur te worden van de AVGI (het latere pharma.be), de vereniging die de innovatieve bedrijven uit de farmaceutische industrie groepeert, was ik een outsider. En dat was ook de bedoeling. De sector had zijn werking aan een kritische zelfevaluatie onderworpen en wilde een nieuwe koers varen. Daarvoor zochten ze een buitenstaander, met ervaring in de behandeling van complexe dossiers en communicatie. Zo kwamen ze bij mij terecht.


  Ik betrad een boeiende wereld, met fascinerende verhalen. Maar evenzeer een ingewikkelde wereld, waar vele belangen spelen en waar het soms moeilijk is om knopen door te hakken. Wetenschap, innovatie, economie, ethiek: het zijn elementen die altijd met elkaar verweven zijn. En dan vergeet ik nog het beleid en de politiek.


  De vereniging pharma.be vertegenwoordigt ondernemingen die ernaar streven om de ideeën van onderzoekers om te zetten in geneesmiddelen die echt het verschil kunnen maken voor patiënten. Het werkterrein is het boeiend kruispunt tussen de werelden van gezondheid, wetenschap, ethiek en geld.


  Heeft gezondheid een prijs?


  Het verhaal van de kleine Viktor illustreert de complexiteit van de farmaceutische realiteit. Zijn verhaal verenigt een aantal fundamentele aspecten, die in de farmaceutische sector dagelijkse kost zijn. Dat gaat onder meer over de delicate afweging van het individuele versus het algemene belang: vraag maar aan de leden van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG), die regelmatig geconfronteerd wordt met vergelijkbare dossiers. Meestal halen die de media niet. En toch moeten de leden, telkens opnieuw, zulke beslissingen nemen. Hoeveel van de algemene middelen kunnen we spenderen aan één individu? En wat dan met al die andere patiënten? Hoeveel is één kwaliteitsvol levensjaar ons waard in euro’s? Hoeveel een half jaar? Of een paar weken?


  De farmaceutische industrie gaat ook over massa’s geld. Hoe komt het dat de prijs van een geneesmiddel soms zo hoog kan zijn? Omdat daar jaren onderzoek aan voorafgaat. Onderzoek dat voorgefinancierd moet worden met middelen die nadien terugverdiend moeten worden. Hoe zeldzamer de aandoening, hoe minder patiënten, hoe duurder het geneesmiddel. Want de farmaceutische realiteit is ook een economische realiteit. Bedrijven die willen investeren in dat onderzoek en die ontwikkeling, moeten winst kunnen maken. Om hun onderzoekers te kunnen betalen, om hun risico’s in te dekken, om hun kapitaal te vergoeden, om investeringen in nieuwe geneesmiddelen te kunnen doen. Want ook al investeren zij in een jarenlang onderzoek, het blijft tot op het einde van het traject onzeker of de investering daadwerkelijk zal uitmonden in een product dat toegang krijgt tot de markt. Gebeurt dat niet, dan geraakt het geneesmiddel niet tot bij de patiënt. Het is niet anders: hier haalt de economische werkelijkheid de maatschappelijke zorg voor personen met een gezondheidsprobleem in.


  Ook een juiste ethiek is fundamenteel. Dan spreek je bijvoorbeeld over transparantie, over eerlijke communicatie, gepaste marketing, correcte winstgevendheid. In een sector waar het gaat over mensenlevens, kan men zich niet permitteren om ethisch onverantwoord te handelen. Op welke manier ook. Maar verkopen moet je ook, want zonder verkoop van je geneesmiddel, bereikt het de patiënt niet, wordt het therapeutisch voordeel niet gerealiseerd, en is er geen inkomen om de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen verder te zetten.


  Verder is de farmaceutische realiteit een politieke realiteit. Ook dat heb ik de afgelopen jaren met vallen en opstaan ervaren. Is gezondheidszorg niet het hoogste goed in een land dat zichzelf een welvaartsstaat noemt? Vormt ze niet het sluitstuk van de moderne verzorgingsstaat? Terecht. Dat impliceert dat gezondheidszorg steeds hoog op de politieke agenda staat, waar de bevoegde minister zich laat omringen met vele experten om tot beslissingen te komen. Het jaarlijks weerkerend fenomeen – rond eind september – om het geneesmiddelenbudget voor het komende jaar vast te leggen, doet de gemoederen vaak hoog oplopen. Maar ook markttoegang, prijszetting, terugbetalingsmodaliteiten, voorschrijfregels, de verhouding tussen innovatieve en generische geneesmiddelen of de financiering van ziekenhuizen zijn voer voor politieke discussie in tal van commissies en adviesorganen. Iedereen wil zijn stempel drukken, iedereen wil zijn deel van de koek. Iedereen doet zijn best, heeft het goed met de samenleving voor. Het gaat tenslotte over onze gezondheid. De vraag is: leidt dat tot het beste resultaat? Al jaren wordt beknibbeld op het geneesmiddelenbudget om het gat in de begroting te dichten. Die besparingen leiden tot de complexe realiteit waar droom en daad vaak ver uit elkaar liggen.


  Gezondheidswinst


  We mogen niet uit het oog verliezen dat de farmaceutische sector van grote betekenis is. Voor ieder van ons. Het werkdomein van de sector is onze gezondheid. Niemand kiest om patiënt te worden. We worden dat allemaal, vroeg of laat, onverwacht en tegen onze zin. Elke ziekte is ingrijpend. Van een banale griep kun je enkele dagen volledig onder de voet raken. Dat impliceert dat je gedurende die periode professioneel, sociaal, sportief en familiaal ‘out’ bent. En dan zijn er nog zoveel meer aandoeningen, die onnoemelijk veel zwaarder wegen op de mensen die ermee te maken krijgen.


  Griep is vandaag een eenvoudige, banale aandoening, waarvan je snel herstelt. Maar we vergeten dat een griepepidemie telkens het overlijden van enkele honderden oudere personen fors versnelt. De farmaceutische sector probeert er dagelijks toe bij te dragen dat we niet ziek worden (preventie), of wanneer we dan toch ziek worden, dat we genezen, en als dat niet lukt, dat we er niet te snel aan dood gaan en dat de symptomen getemperd worden. Dat is geneeskunde. Dat is farmacie. Dat is, ook, de farmaceutische industrie.


  Fantastisch farmaland


  Het goede nieuws is: we leven in een fantastisch farmaland. Omdat we nooit anders geweten hebben, beseffen weinigen onder ons hoe uitzonderlijk goed en toegankelijk onze gezondheidszorg is, en hoe sterk wij staan in het medisch en biomedisch onderzoek. We hebben hier prachtige farmabedrijven die tot de wereldtop behoren. Onze biomedische of farmacologische onderzoekers zijn van wereldklasse. De sector vertegenwoordigt 32.000 directe jobs en een viervoud daarvan aan indirecte jobs. 40 procent van de private onderzoeksuitgaven in België komen van de farmaceutische sector, en meer dan de helft van de sectoromzet van terugbetaalbare geneesmiddelen vloeit terug naar research en ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen.


  Velen benijden ons voor deze toppositie. Maar we moeten oppassen dat we ze niet uit handen geven. Maar hoe moet je dat doen in de huidige budgettaire crisis? Sommigen zeggen dat zoiets alleen kan door meer te besparen op gezondheidszorg, wat vaak neerkomt op besparingen in het geneesmiddelenbudget. Anderen pleiten voor voorzichtigheid: ze willen nu vooral dat de economie blijft draaien en brengen kritiek uit op besparingen.


  Doorheen de jaren heb ik gemerkt dat het belang van politiek ingegeven beslissingen over gezondheidszorg steeds is toegenomen. Die dienen niet altijd in de eerste plaats onze gezondheid.


  ‘De farmaceutische industrie is het best bewaarde geheim van het land.’


  HERMAN VAN ROMPUY


  En ten slotte: net als elke andere investeringssector, heeft de farmaceutische sector nood aan stabiliteit. Ook die is soms ver te zoeken, al zijn er tekenen dat die boodschap ondertussen misschien doorgedrongen is. Maar wat staat ons te wachten na de verkiezingen van 2014? Wie zal het zeggen …


  Ik kom nog even terug op het voorbeeld van Viktor. Hij heeft geluk. En de timing speelt in zijn voordeel. Want laat ons wel wezen: drie jaar geleden zou Viktor gestorven zijn. Toen bestond er nog geen geneesmiddel voor (of tegen) zijn ziekte, en de media hadden er ook geen aandacht voor. Er waren en zijn nog veel aandoeningen waarvoor geen behandeling bestaat. Mensen onderschatten dat vaak of realiseren zich dat niet. Dat leed blijft veelal in de familiekring. Men beseft ook niet altijd dat ergens in de wereld wetenschappers in universiteiten, onderzoekscentra of in farmaceutische bedrijven hun zinnen gezet hebben op het beter begrijpen van fatale aandoeningen, ook als ze zeldzaam zijn. Hun inzicht in de aandoening motiveert hen om hun kennis steeds verder uit te diepen. Ze willen en zullen de aandoening doorgronden. Ze willen en zullen die leren stabiliseren, genezen of voorkomen. Ze zullen het geneesmiddel ontwikkelen. Die koppigheid is eigen aan researchers en farmabedrijven, ze houden vol, vaak tegen beter weten in. Ze laten zich niet snel van hun stuk brengen, zelfs als dat betekent dat ze zelf op zoek moeten naar financiële middelen om hun onderzoek te blijven financieren.


  Samengevat, onze gezondheidszorg is een werkelijkheid met veel aspecten, die elkaar beïnvloeden in een complexe samenhang. Laten we dus niet lichtzinnig debatteren over het belang van gezondheidszorg en van de investerende farmaceutische sector in dit land. Laten we ook beseffen dat we ver staan in onderzoek en ontwikkeling, en dat dit ook hoop kan geven aan patiënten die via klinische studies als eerste toegang kunnen krijgen tot nieuwe geneesmiddelen. Door de jaren heen hebben we ook daarin een expertise opgebouwd en een koppositie ingenomen, die we niet uit handen mogen geven. Ook dat is de ambitie van de investerende farmaceutische bedrijven in dit boeiend, fantastisch maar ook uitdagend farmaland België.


  GEZONDHEIDSZORG


  EEN TURBULENTE HISTORIE


  In België beschouwen we gezondheidszorg als vanzelfsprekend. We kunnen allemaal gemakkelijk naar de huisarts, de specialist, het ziekenhuis, de apotheek. Het ziekenfonds betaalt toch, denken we dan. Het ziekenfonds betaalt eigenlijk niets: het krijgt financiële middelen van de ziekteverzekering en geeft die door aan zijn leden. Iedereen geniet van de ziekteverzekering en iedereen is – verplicht – aangesloten bij een ziekenfonds: de Christelijke Mutualiteit, de Socialistische Mutualiteit, het Onafhankelijke Ziekenfonds, de Liberale Mutualiteit, het Neutrale Ziekenfonds. Dat is een zeer ‘Belgisch’ systeem, netjes ingedeeld volgens levensbeschouwelijke en partijpolitieke patronen van weleer. Het overlegsysteem over onze gezondheidszorg evolueerde evenwel, maar het blijft een zware en wat trage machine waarin expertise, maatschappelijke belangen, ideologische concepten en politieke inzichten strijden om invloed.


  Iedereen heeft recht op gezondheidszorg


  Allerhande sociale organisaties vormden de fundamenten van de ziekteverzekering zoals we die vandaag kennen. Ze groeiden spontaan, van onderuit, in de periode van de industriële ontwikkeling. Meer dan anderhalf miljoen Belgen werkten ooit in fabrieken en mijnen. De industriële ‘patrons’ leerden – soms spontaan, soms hardleers – om voor hun mensen te zorgen. De sociale beweging binnen de arbeidersklasse organiseerde de onderlinge bijstand. Het paste binnen de strijd voor betere werkomstandigheden en een rechtvaardig loon. Recht op gezondheidszorg was er een logisch verlengde van. Zo werden de vakorganisaties, coöperatieven en ziekenkassen uit de grond gestampt. Zij definieerden hun missie gaandeweg, vanuit een bevlogen sociale bekommernis.


  In de onmiddellijke naoorlogse periode ontstond een geweldige dynamiek. Het was de tijd van wederopbouw, democratisering en herstel van de rechtsorde. Mensenrechten en sociale materies, zoals gezondheidszorg, kregen steeds meer aandacht. De redenering was: als we vooruit willen, moeten we gezond zijn. De vele private initiatieven, vaak met een religieuze of syndicale inspiratie, konden zich inbedden in wettelijke kaders die door bevriende politici werden gecreëerd. Gezondheidszorg moest toegankelijk zijn voor iedereen, ongeacht rang en stand. Ziekte is voor niemand rechtvaardig, en wie geniet van een goede gezondheid kan mee de zorg financieren voor wie zorg nodig heeft. Net zoals wie werkt, kan bijdragen tot een vervangend inkomen voor wie geen job heeft.


  Dat kon allemaal, want er waren voldoende middelen en werk voor iedereen. Het Amerikaanse Marshallplan financierde de heropbouw en er was een opmars van buitenlandse bedrijven die nieuw geld in de economie pompten. Het luidde een periode van hoogconjunctuur in zoals we nooit eerder kenden. Die welvaart liet loonsverhogingen en toenemende afhoudingen toe die de sociale zekerheid moesten financieren. Elk jaar opnieuw onderhandelden de werkgevers met de vakorganisaties over de herverdeling van aangroeiende financiële middelen.


  Sociale zekerheid onder druk


  Die realiteit is verleden tijd. De waarheid is dat we niet meer in staat zijn om op dezelfde manier de sociale zekerheid te financieren. Het budget staat onder druk. Dankzij betere arbeidsomstandigheden, voeding, hygiëne en gezondheidszorg leven we allemaal langer, maar we zijn minder lang actief dan vroeger, en we doen ook langer beroep op gezondheidszorg. Tegelijk staan steeds minder actieve landgenoten in voor steeds meer inactieven: gepensioneerden, zieken en werklozen. Door een gebrek aan visie en aan politiek leiderschap werd nagelaten om tijdig de nodige maatregelen voor de toekomst te treffen en die, waar nodig, bij te sturen.


  De vondst van de financiering van gezondheidszorg door afhoudingen van het loon heeft zijn limieten overschreden: de Belgische lonen zijn hoog – velen zeggen té hoog in vergelijking met de lonen bij concurrerende landen – en het verschil tussen het loon dat de werknemer ontvangt en de kost voor de werkgever is te groot geworden. Het resultaat is dat de financiering van ons sociaal systeem wankelt: steeds meer moeten fiscale inkomsten de tekorten bijpassen.


  Financiering van het Belgische gezondheidszorgsysteem


  (actuele prijzen)


  [image: image]


  Bron: FPS Social Security, NIHDI,calculations: pharma.be


  De gezondheidszorg wordt hoofdzakelijk gefinancierd door sociale bijdragen; dat zijn afhoudingen op de lonen die gedeeltelijk door de werkgever worden betaald en gedeeltelijk door de werknemer. Ze leiden tot het groot verschil tussen brutoloonkost en nettoloon. Die financiering volstaat niet meer, en men ziet een belangrijke toename van de zogenaamde ‘alternatieve financiering’, dit is financiering uit (diverse) fiscale inkomsten van de federale staat. Die bereikt nu ongeveer 10 procent of 4 miljard euro.


  Iedereen gelijk … of toch niet?


  Tegen die achtergrond ontstonden nieuwe ideeën. Zo kwam begin deze eeuw uit liberale hoek het voorstel om een tweede pijler in de ziekteverzekering te organiseren. Dat is een aanvullende verzekering buiten het wettelijk verplichte stelsel – zoals dat ook voor pensioenen bestaat. Vanuit socialistische hoek zag men dat niet zitten. Het zou strijdig zijn met het gelijkheidsprincipe, en met het recht op dezelfde gezondheidszorg voor iedereen.


  Eigenlijk was de discussie meer principieel dan feitelijk, want de facto was de gezondheidszorg al lang niet meer dezelfde voor iedereen. De ziekenfondsen bijvoorbeeld boden hun leden al langer aanvullende ziekteverzekeringen aan. Dat was een manier om leden te houden of nieuwe leden te winnen; het is hun manier om aan marketing te doen. Daarnaast verkochten steeds meer private verzekeringsmaatschappijen een hospitalisatieverzekering aan wie het wilde en kon betalen. Bovendien waren er zelfs binnen de federale ziekteverzekering diverse statuten. Zo bestonden er bijvoorbeeld grote verschillen tussen de verzekering voor zelfstandigen en die voor werknemers. Ook waren er bijzondere zorgtussenkomsten voor personen in aparte sociale situaties, zoals in het geval van weduwen en wezen. Vandaag is dat systeem gekend als ‘OMNIO’.


  Een ander voorstel dat in die periode op tafel kwam, was de defederalisering of de splitsing van de sociale zekerheid. Medio 2002 was vooral de VLD hiervan een heftig pleitbezorger. Sindsdien is dat een heikel onderwerp gebleven, waarbij enerzijds Vlaanderen en anderzijds Wallonië-Brussel elkaar inefficiëntie verwijten. In het kader van de opeenvolgende staatshervormingen splitsten de beleidsmakers al heel vroeg preventieve zorg – waarvoor de gemeenschappen bevoegd zijn – van curatieve zorg – die het voorbehouden domein van de federale ziekteverzekering is gebleven. Vreemd, toch?


  De mondige patiënt


  Naast de splitsing van de gezondheidszorg, rijpte begin deze eeuw langzaam maar zeker nog een ander idee. Met name dat patiënten een rechtstreekse stem moeten krijgen in het zorgdebat. Dat idee inspireerde de Wet op de Patiëntenrechten van augustus 2002. Deze wet bevat onder meer het recht op informatie. Een nobel idee, maar in de complexiteit van de ziekteverzekering raakten de patiëntenrechten wat op de achtergrond. Over dit thema zouden de opvattingen in Vlaanderen en Wallonië nogal verschillend zijn, zo wordt beweerd. Die overweging wordt vaak naar voren gebracht als een verklaring van de traagheid waarmee patiëntenrechten de debatten over gezondheidszorg binnensijpelen.


  Naar een nieuwe gezondheidszorg?


  In dezelfde periode, onder de auspiciën van toenmalig minister van Sociale Zaken Frank Vandenbroucke (SP), timmerden de politici hard aan het beleid voor gezondheidszorg. Zo werd in 2003 het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) opgericht, onder impuls van volksvertegenwoordiger dokter Yolande Avontroodt. Het kenniscentrum moest, naar het voorbeeld van andere landen, de beleidsmakers bijstaan om op een zo efficiënt mogelijke manier de beschikbare middelen voor gezondheidszorg te besteden.


  Het aantal patiënten groeide fors, in belangrijke mate omdat ze in leven bleven: aandoeningen die vroeger snel tot de dood leidden, werden – met betere zorg – chronisch. Maar de betere zorg was ook meer gesofisticeerd en duurder, en vergde ook steeds meer opleiding en personeel. Instellingen zoals het KCE moesten ‘onafhankelijk’ expertise opbouwen over de kwaliteit van zorg, de waarde van innovatie en de hervorming van de financiering van de ziekteverzekering.


  Frank Vandenbroucke: gezonde koppigheid


  Het beleid van minister Frank Vandenbroucke als minister van Sociale Zaken (1999 - 2003) is zeer relevant geweest. Het was het startsein voor een structurele hervorming van de gezondheidszorg. Zijn ziekenhuisbeleid en de hervorming van andere sectoren werd snel afgeremd, maar met zijn nieuw geneesmiddelenbeleid geraakte hij vrij ver. In overleg met de farmaceutische bedrijven, toen nog verenigd in de Algemene Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie (AVGI), wijzigde hij onder meer de besluitvorming over de terugbetaling van geneesmiddelen en over de opstelling van het geneesmiddelenbudget. Deze ingrijpende hervormingen kenden ook een voorzichtige, maar belangrijke plaats toe aan de georganiseerde farmaceutische sector. Hij ging daarvoor persoonlijk het gesprek met de sector aan, soms met de nodige koppigheid.


  
    Ik herinner me goed mijn eerste gesprek, waarin hij fulmineerde over de breedspectrum antibiotica (de zogenaamde quinolones): dat zijn krachtige en efficiënte geneesmiddelen, maar bij een te hoge dosis of bij een te frequent gebruik, verhoogt de kans op resistentie. Een weinig bekende pragmatische oplossing die een farmaceutisch bedrijf met hem bereikte op dit vlak, was de toezegging van dat laboratorium om een bepaalde erkende indicatie van zijn antibioticum, doelbewust, niét te promoten bij artsen. Dat kon een bijdrage leveren aan de vertraging van de groei van resistentie tegen antibiotica.


    Het akkoord was symbolisch belangrijk, omdat het de moeilijke relatie tussen het beleid en de farmasector doorbrak. In dezelfde periode werd BAPCOC opgericht, met het doel om de verspreiding van antibiotica terug te schroeven, en het beter gebruik ervan te bevorderen. Van bij de aanvang werd erkend dat het ‘een illusie is te menen dat er steeds nieuwe antibiotica zullen worden gevonden’. Dat kan gezien worden als een erkenning van de moeilijkheid om nieuwe geneesmiddelen te ontwikkelen in het algemeen, en antibiotica in het bijzonder.

  


  Minister Vandenbroucke voerde ook de zogenaamde referentieterugbetaling in, die in de toekomst zou toelaten om de uitgaven voor geneesmiddelen systematisch te doen dalen nadat het octrooi op een geneesmiddel verstreken is. Hij bracht daarnaast de beoordeling van de therapeutische waarde, de terugbetalingsvoorwaarden en de prijs opnieuw in één hand, bij de Commissie voor Tegemoetkoming aan Geneesmiddelen.


  Ten slotte legde hij wettelijk vast dat de farmaceutische sector moest geconsulteerd worden over het geneesmiddelenbudget. In ruil verbonden de farmaceutische bedrijven in de AVGI zich ertoe om de regering een financiële garantie te geven voor de handhaving van het geneesmiddelenbudget. Wanneer dat overschreden zou worden, zou de farmaceutische sector een groot stuk – 72 procent van de overschrijding – terugbetalen: het zogenaamde clawbacksysteem. De redenering was dat de overheid daarmee dit onderdeel van de uitgaven kon beheersen, en dat de bedrijven hun promotie van geneesmiddelen zouden matigen om een overschrijding van de uitgaven te voorkomen. Het geheel werd grondig doorgesproken en afgestemd. Dat was meteen een relatief nieuwe werkwijze tussen de farmaceutische bedrijven en de overheid.


  Rudy Demotte: woelige periode, met hoogoplopende emoties


  Toen Rudy Demotte (PS) in 2003 Frank Vandenbroucke opvolgde als minister van Sociale Zaken, woedde er een heftig debat tussen de voor- en tegenstanders van een verlaging van de uitgaven in de gezondheidszorg. Frank Vandenbroucke, die toen minister van Pensioenen werd, pleitte samen met de VLD voor een matiging van de uitgaven, terwijl de PS, met Rudy Demotte op kop, net het tegenovergestelde wilde. Dat was het begin van een turbulente periode, waarin de groeinorm (die bepaalde hoeveel het budget mocht stijgen), die ooit 1,5 procent was, en via 2,5 procent steeg tot 4,5 procent in 2005. In 2013 werd het 2 procent, en voor 2014 opnieuw 3 procent (telkens plus index).


  De groeinorm werd een belangrijke politieke symbooldiscussie, omdat hij niet was afgestemd op de groei van het bnp, en evenmin rustte op een grondige analyse van stijgende medische behoeften. Maar wat de groeinorm ook was, de uitgaven van de federale ziekteverzekering namen altijd gemiddeld toe met ongeveer 4 procent. Door de toenemende werkloosheid vielen de inkomsten van sociale bijdragen terug. Het tekort moest bijgevolg bijgepast worden met fiscale inkomsten van de federale staat, maar die namen niet toe met datzelfde ritme. De gezondheidszorg werd, met de andere delen van sociale zaken, daardoor een motor van de staatsschuld, hetgeen de politieke eenstemmigheid errond aantastte en het maatschappelijk draagvlak deed krimpen.


  Tussen conflict en dialoog (en terug)


  Het beleid van minister Demotte valt uiteen in twee perioden: een van conflict en een van poging tot dialoog. Hij startte zijn mandaat onder het mom van de zogenaamde ‘gezondheidsdialogen’: hij noemde het dialogen, maar in feite legde hij gewoon zijn wil op, meer bepaald nieuwe regelgeving voor de artsen en de farmaceutische sector. Zo wilde hij dat de verbetering van de artsenhonoraria afhankelijk gemaakt zou worden van een ‘trendbreuk in het voorschrijfgedrag’. De werkhypothese was dat artsen te veel geneesmiddelen voorschreven en te vaak het goedkoper alternatief zouden verwaarlozen.


  Hij doorbrak ook wat twee jaar voordien zijn voorganger had ingevoerd: de minister zou nog wel de farmaceutische sector consulteren over het geneesmiddelenbudget, maar ook de Medicomut, het overlegplatform van ziekenfondsen en artsen, kreeg bevoegdheden om maatregelen van het geneesmiddelenbeleid uit te werken. Die maatregelen hadden meestal invloed op de bepaling van de erelonen van artsen. Deze werkwijze relativeerde meteen de consultatieverplichting met de farmasector die de voorgaande minister had ingevoerd.


  Minister Demotte verdedigde de nieuwe bevoegdheid van de Medicomut met het argument dat er een logische band bestaat tussen de voorschriften van de artsen en het geneesmiddelenbudget. Maar de Medicomut besliste soms zonder overleg met de geneesmiddelensector, zodat we opnieuw met verrassingen geconfronteerd werden. Dat konden we later bijsturen: soms was er te geïmproviseerd gewerkt, en zag het beleid in dat pharma.be een toegevoegde waarde kon leveren om de situatie recht te trekken. Deze positie plaatste ons wel in een moeilijke situatie. De Medicomut is immers in het leven geroepen om de prestaties van artsen en de vergoedingen daarvoor vast te leggen. Haar focus is dus niet in de eerste plaats het geneesmiddelenbeleid.


  ‘De gezondheidszorg werd, met de groeinorm van 4,5 procent, een motor van de staatsschuld. Dat tastte de politieke eenstemmigheid errond aan en deed het maatschappelijk draagvlak krimpen.’


  Na de invoering van de euro in 2002, waren de uitgaven voor gezondheidszorg enkele jaren zeer instabiel. Er waren ‘overschrijdingen’ van 200 en 300 miljoen euro. Dat is voor niemand hanteerbaar: noch voor de regering, die slecht beheer werd verweten, noch voor zorgverstrekkers, ziekenhuizen en farmaceutische bedrijven, die trimestrieel met nieuwe geïmproviseerde besparingsmaatregelen werden bestookt. Zo voerde minister Demotte bijvoorbeeld het ‘Voorschrift op Stofnaam’ (VOS) in, zonder één woord van overleg. Daardoor konden artsen een geneesmiddel voorschrijven op basis van het actief bestanddeel, in plaats van een bepaald merk. Dat was ook een manier om het geneesmiddelenbudget aan banden te leggen, maar de arts – die verantwoordelijk blijft voor de behandeling van de patiënt – verliest zo de controle op het voorschrift; het VOS-voorschrift heeft om die reden ook maar een beperkt succes.


  Misschien begon minister Demotte te beseffen dat een constructieve opstelling meer vruchten kan afwerpen, of misschien leerde de farmaceutische sector om gesprekken beter voor te bereiden. Wat er ook van zij, in januari 2004 konden we een akkoord sluiten. We konden de minister doen inzien dat de overschrijding van het geneesmiddelenbudget deels het gevolg was van een structurele onderschatting van de uitgaven. Door de vooruitgang van de geneeskunde en door de toenemende vergrijzing groeide immers de behoefte aan zorg. We beschikten over cijfers die dat aantoonden. Ook studies van het RIZIV bevestigden onze analyse. De structurele onderschatting was misschien wel het resultaat van een zekere achteloosheid ten gevolge van het claw- backsysteem. Daardoor betaalde de farmaceutische sector immers automatisch budgetoverschrijdingen terug: dat voedde de indruk dat de overheid gerust het budget te laag kon bepalen. Het tekort zou toch bijbetaald worden door de farmabedrijven. Op grond van een sterk dossier konden we de analyse van de onderraming van het geneesmiddelenbudget in vergelijking met de medische behoeften onderbouwen. In die omstandigheden besloot de regering manmoedig om het budget met vijftien procent te verhogen, voor de helft gefinancierd door de overheid en voor de helft door de sector – met een eenmalige verhoging van de omzetheffing.


  Dit was een belangrijke vertrouwenwekkende maatregel, omdat overheid en farmasector elkaar opnieuw hadden gevonden. Het was ook van belang dat het nieuw geneesmiddelenbudget weer was aangepast aan de medische behoeften.


  Maar de vrede was van korte duur. Enkele maanden later al besliste de regering op een bijzondere ‘Sociale Ministerraad’ om de eenmalig verhoogde omzetheffing te verlengen. Wij zagen dat als een woordbreuk.


  De blijvende turbulentie werd gevoed door het zogenaamde ‘kiwi-incident’. Dokter Dirk Van Duppen voerde een pleidooi voor het Nieuw-Zeelandse terugbetalingssysteem. De overheid beperkte zich daar toen tot de terugbetaling van ‘het beste’ geneesmiddel in zijn klasse. Bijvoorbeeld: één cholesterolverlager, één maagzuurremmer enzovoort. Het voor terugbetaling geselecteerde geneesmiddel was dan datgene dat de beste prijs-kwaliteitverhouding bood.


  In België bestaat sedert lang een veel breder aanbod aan terugbetaalde geneesmiddelen. Binnen een klasse van geneesmiddelen – bijvoorbeeld binnen de bloeddrukverlagende geneesmiddelen – zijn er verschillende producten, elk met hun eigen molecule, werkzaamheid en eventuele nevenwerkingen of contra-indicaties. Onze geneeskunde rust er juist op dat de arts die de diagnose stelt, verantwoordelijk is voor de behandeling. Hij maakt dus een beredeneerde keuze uit een breed aanbod van geneesmiddelen voor een bepaalde aandoening, en volgt de patiënt kritisch op. Daarnaast onderwerpt de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen elk nieuw geneesmiddel aan een grondig onderzoek. Op basis daarvan stelt de CTG vervolgens aan de minister voor om terug te betalen of niet. Het idee van dokter Van Duppen was om daarvan af te stappen en het aanbod fors in te perken, net zoals in Nieuw-Zeeland. Zo hoopte hij de innovatieve ‘duurdere’ geneesmiddelen te kunnen verdringen met de generieke alternatieven. Zijn idee, samengevat in het pamflet ‘De cholesteroloorlog. Waarom geneesmiddelen zo duur zijn’, werd gretig gepopulariseerd door onder meer ACW, KWB, CM, SocMut en SP. Gelukkig dienden de meerderheidspartijen bij de bespreking van het wetsvoorstel in het parlement forse amendementen in. De wet werd uiteindelijk goedgekeurd, maar in een afgezwakte versie, de zogenaamde ‘kiwi-light’.


  In totaal werd er maar één aanbesteding uitgeschreven. Maar de interesse van degenen die men wilde bevoordelen, de generische sector, was klein: geen enkel generisch bedrijf schreef zich in. Tot op de dag van vandaag weet niemand waarom, ook de minister stond voor een raadsel. De ‘winnaar’ was een innovatief geneesmiddel, en dat was niet wat minister Demotte in gedachte had. Hij heeft vervolgens zelf het systeem afgevoerd... of, sterker nog, hij herschreef de conclusies, en kende de boycotters hetzelfde voordeel toe als de winnaar.


  Het jaar 2005 begon met een nieuwe zet van de minister in het geneesmiddelenbeleid. Van de ene dag op de andere onthief hij de voorzitter van de Terugbetalingscommissie, professor Alain Dupont, uit zijn functie. De minister wilde voortaan zelf de voorzitter aanduiden, net zoals hij ook de academici ging aanduiden die namens de diverse faculteiten deelnamen aan de beraadslaging. Dit blijft een eigenaardigheid, maar de universiteiten legden zich erbij neer. De farmaceutische sector werd vervolgens belaagd met maatregelen als ‘lois santé’, ‘lois dispositions spéciales’ of ‘lois programme’. Allemaal wetgeving die niet echt uitblinkt op het vlak van helderheid of consistentie, en die, soms om de drie maanden, nieuwe maatregelen invoerde.


  ‘Goedkope geneesmiddelen’


  Gelukkig konden we de minister wel overtuigen om zijn beleid evenwichtiger te maken voor de originele geneesmiddelen waarvan het octrooi verstreken is. Hij verruimde zijn blik en richtte zich op de promotie van álle goedkope geneesmiddelen. Dat betekende dat wanneer het octrooi van een bestaand geneesmiddel verstreken was, het originele geneesmiddel zijn prijs kon laten zakken – vandaag met minstens 31 procent. Op die manier zou het dan mee opgenomen worden in de quota voor goedkope voorschriften, waarop de artsen afgerekend werden. Deze doorbraak vermeed een discriminatie tussen het origineel innovatief geneesmiddel en zijn generisch alternatief.


  Deze maatregel – die overigens alleen in België bestaat – heeft gewerkt. Tot op vandaag is het aandeel van goedkope geneesmiddelen in België gelijk aan dat van generische middelen elders, maar in België is vrijwel de helft van dat aanbod afkomstig van de investerende farmaceutische bedrijven. Door de prijs te laten dalen, geven originele geneesmiddelen dus waarde op, maar zo ontstaat ruimte voor de terugbetaling van nieuwe geneesmiddelen.


  Eind 2005 barstte een nieuw bommetje. Farmareus Pfizer maakte bekend dat het bedrijf een grote investering (inclusief honderd bijkomende jobs) misgelopen was voor zijn productievestigingen in Puurs vanwege ‘de onvoorspelbaarheid van het Belgische beleid’. Eerste minister Verhofstadt was not amused met deze boodschap, en al zeker niet met de timing. Hij was toen immers net op handelsmissie in Azië om België te promoten als investeringsland. Het slecht nieuws van Pfizer kwam dus wel erg ongelegen. De Premier, die tot dan toe altijd zijn minister van Sociale Zaken had laten onderhandelen met de farmaceutische sector, riep ons (pharma.be, samen met GSK, Janssen, Pfizer en UCB) na zijn aankomst in België meteen bij zich. Hij heeft ons toen fors de oren gewassen en ons gewezen op het gunstig regeringsbeleid voor de farmaceutische sector. Hij verwees daarbij naar de relatieve groei van het geneesmiddelenbudget en de maatregelen ten voordele van investeringen door researchbedrijven. Het positieve van de hele zaak was dat Verhofstadt wel de belofte deed om voortaan regelmatig met de farmaceutische sector te overleggen op wat later het ‘R&D-farma-platform’ zou heten. Zo’n breder platform (met al de vicepremiers en voorgezeten door de eerste minister) zou, zo hoopten we, een evenwichtiger geneesmiddelenbeleid inspireren en ons wat meer beschermen tegen onaangekondigde maatregelen die telkens weer voor instabiliteit zorgden in de loop van het jaar.


  ‘Pax pharmaceutica’


  De ‘Pax Pharmaceutica’ die Verhofstadt vervolgens theatraal had aangekondigd in de pers, belette de federale begrotingsminister van de SP wel niet om systematisch terugbetalingsdossiers van geneesmiddelen, die positief geadviseerd waren door de CTG, eigenhandig te screenen en te blokkeren. Dat was ingegeven door puur budgettaire redenen, en ook – zo wordt gezegd – vanuit een politiek motief, dat niet in de eerste plaats de gezondheidsdoelstelling voor ogen had.


  Medio 2006 maakte de regering werk van de gedeeltelijke invoering van forfaits in het geneesmiddelenbudget van ziekenhuizen. Dat was zes jaar eerder al aangekondigd, maar werd nu voor de eerste keer concreet toegepast. Hoewel dat bij de aanvang fors werd ontkend, is inmiddels gebleken dat het hier wel degelijk gaat om een forse besparingsmaatregel.


  Met de oprichting van een modern Geneesmiddelenagentschap (het FAGG) hielp pharma.be de regering. Dat werd grotendeels gefinancierd door de sector zelf. Om voortgang te maken, werkten we de nieuwe statuten uit, samen met een hoogleraar van de UCL. De statuten voorzagen, naar het voorbeeld van het RIZIV, een grote autonomie van handelen in hoofde van het agentschap. De minister plaatste het agentschap evenwel onder zijn strakke voogdij. Het ving vol visie en daadkracht zijn taak aan. De vaart bleef er niet helemaal in door softwareproblemen en budgettaire beperkingen. Dat is jammer, want voor de investerende farmasector is een dynamisch en efficiënt Geneesmiddelenagentschap uiterst belangrijk. Daartoe hoort een actieve rol van het Belgische Agentschap bij het Europees Geneesmiddelenagentschap EMA.


  Inmiddels viel de groei van uitgaven voor terugbetaalbare geneesmiddelen quasi volledig stil, terwijl die in de periode van 2000 tot 2005 nog gemiddeld 6,86 procent bedroeg. Dat was het cumulatief effect van trimestriële besparingsmaatregelen, de ene al meer geïmproviseerd en minder overlegd dan de andere. Voor de beheerders van de uitgaven was de stagnatie van de groei een te bereiken doel, voor de farmaceutische sector een moeilijk nieuw gegeven. Het was vreemd dat het beleid de uitgaven van de ziekteverzekering wilde beheersen door zo hard te focussen op de prijs van geneesmiddelen die maar stonden voor (toen) minder dan 14 procent, en vandaag minder dan 12 procent van de totale uitgaven. Maar politici vonden het wellicht makkelijker om op de prijs van een geneesmiddel te besparen, dan het beleid fundamenteel te heroriënteren.


  Het jaar 2008 was een woelig politiek jaar met niet minder dan vier regeringsverklaringen. Minister Demotte week uit naar de Waalse gewestregering; hij kreeg met minister Donfut een onzichtbare opvolger, tot minister Onkelinx het roer overnam als minister van Sociale Zaken.


  Beide federale premiers van dat jaar hadden laten verstaan dat ze achter het overlegmodel van de ziekteverzekering stonden. Toch schoof minister Onkelinx opnieuw een deel van het overleg over het geneesmiddelenbeleid door van de farmaceutische sector naar de Medicomut. Die kreeg de opdracht om 42,5 miljoen euro te besparen in de geneesmiddelensector. De minister had kritiek op het zogenaamde ‘voorschrijfgedrag’ van artsen. Binnen de Medicomut werd daarom aan artsen de verplichting ‘opgelegd’ om bij de start van sommige behandelingen de ‘minst dure molecule’ voor te schrijven. Deze beslissing viel uiteraard zonder overleg met de farmaceutische sector. Enige tijd bestond er verwarring over de geviseerde behandelingen omdat er een lijst in verschillende versies circuleerde. Dat werd gecorrigeerd, nadat academici en ook pharma.be in een werkgroep van de Medicomut mee konden overleggen over de opstelling van een definitieve lijst. Op die wijze was een wat meer ordentelijk overleg hersteld.


  Goedkoop voorschrift verdergezet


  In 2008 werden de quota voor de ‘goedkope voorschriften’ verhoogd. Dat beleid is door artsen goed opgepikt. Omdat het met hen overlegd was en omdat ze er ook achter stonden, schreven ze met een groot gevoel voor verantwoordelijkheid goedkope voorschriften voor wanneer dat gepast was.


  Er was nog een ander voordeel aan het goedkope voorschrift: aangezien de leden van pharma.be na het verstrijken van het octrooi de prijs van hun geneesmiddel aanpasten, konden patiënten hun vertrouwd geneesmiddel blijven gebruiken, terwijl hun arts toch zijn ‘quota’ haal-de. Die regelgeving droeg uiteraard ook bij tot de beheersing van de uitgaven.


  In 2010 leidde dat er zelfs toe dat de ziekteverzekering een ‘overschot’ had aan financiële middelen. De regering hevelde 1 miljard euro over van de ziekteverzekering naar sociale zaken. Dat is het niveau waarop de uitgaven voor pensioenen, werkloosheidsvergoeding, kinderbijslag, invaliditeit en gezondheidszorg samenkomen. Klaarblijkelijk moest het overschot voor de financiering van de ziekteverzekering – dat in feite een ‘gevolg’ was van de groeinorm van 4,5 procent – ingezet worden om de financieringsproblemen van pensioenen op te lossen.


  In 2012 werd opnieuw een stukje geneesmiddelenbeleid ‘geforceerd’ via de Medicomut. Voortaan moesten apothekers zich houden aan een verplichte ‘substitutie’. Substitutie is de mogelijkheid voor de apotheker om binnen een gamma van geneesmiddelen zelf te kiezen welk geneesmiddel aan de patiënt zal worden afgeleverd. Het systeem was in het Belgisch gezondheidsbeleid nooit toegepast, onder meer omdat de behandelende arts, die verantwoordelijk is voor diagnose en behandeling, op die manier geen controle meer heeft over het geneesmiddel dat effectief aan de patiënt wordt afgeleverd. Van de ene dag op de andere werd nu een verplichting tot substitutie opgelegd, met name bij voorschriften voor acute behandeling met antibiotica en schimmelwerende geneesmiddelen. De apotheker kon daarbij kiezen uit een beperkt gamma van de ‘goedkoopste’ beschikbare geneesmiddelen. De artsen mochten zogezegd nog alternatieve maatregelen voorstellen ter vervanging van de opgelegde suggestie. Maar de suggestie stond al in de wet vooraleer het alternatief dat de artsen wel degelijk voorstelden, ernstig werd genomen.


  Stabiliteitspact


  Kortom, ook de jaren 2008-2012 bleef het geneesmiddelenbeleid relatief instabiel. Het werd duidelijk dat het beleid zich liet inspireren door formules van beheersing van de uitgaven voor geneesmiddelen uit andere Europese landen. Zo werd het nog meer een lappendeken. In oktober 2012, konden we met minister Onkelinx toch een langetermijnakkoord sluiten, het zogenaamde Stabiliteitspact. Aanvankelijk hadden we gehoopt dat bij haar aantreden in 2008 al te kunnen doen, maar het duurde tot 2012 eer we werkelijk tot overeenstemming kwamen.


  Zenuwachtig


  Bij de begrotingsbeslissing voor het geneesmiddelenbudget van 2013, die pas in december 2012 werd genomen, bleek er geen ruimte voor overleg over het bedrag van de besparing in het geneesmiddelenbudget, en een beetje ruimte voor overleg over de modaliteiten. In maart 2013 werd, bij een ‘begrotingscontrole’ over het jaar 2013 zelf, zonder meer ingegrepen. Nul overleg, opnieuw een besparing van 20,8 miljoen euro, en zonder uitzondering prijsmaatregelen die uitsluitend sloegen op octrooigeneesmiddelen. Zelfs sommige brutaal discriminerende maatregelen werden niet geschuwd. Ondanks het Stabiliteitspact dat we het jaar voordien met de minister hadden gesloten, hielden de politici weinig rekening met onze mening. Er werd verwezen naar snel genomen beslissingen van het kernkabinet dat zenuwachtig was geworden door de toenemende Europese kritiek op de ontsporende Belgische begroting. België was door de invoering van het Europees semester inderdaad onder een zekere vorm van Europese voogdij geplaatst.


  We konden toch langzaam maar zeker het overleg hernemen. Bij de vervroegde vaststelling van de begroting voor 2014 bleek dat het besparingsaandeel voor de geneesmiddelensector toch verder daalde. De minister en de regering hadden er ook oog voor gehad dat de prijs van octrooigeneesmiddelen in België laag is, en de maatregelen werden weer behoorlijk overlegd. Op dit ogenblik zijn ze, wellicht te haastig, in allerlei te snel geredigeerde wetten door het parlement geloodst.


  DE ZIEKTEVERZEKERING


  MISSCHIEN TOCH NIET ZO EVIDENT?


  In de Verenigde Staten had iedereen de mond vol van ‘Obamacare’, de wet die ervoor moet zorgen dat elke Amerikaan een zorgverzekering krijgt. In een land waar veel burgers de rol van de staat radicaal beperkt willen houden, is dat geen evidentie. Een verzekering tegen ziekte krijg je er – in het beste geval – van je werkgever. Verlies je je job, dan verlies je ook je verzekering. Pech, want een individuele polis is er voor veel gezinnen bijna onbetaalbaar. 35 miljoen Amerikanen hadden geen toegang tot gewone gezondheidszorg, enkel via de dienst Spoedgevallen.


  De afwezigheid van een algemene ziekteverzekering richt rampen aan in de Amerikaanse samenleving. Middenklassengezinnen die met ernstige gezondheidsproblemen geconfronteerd worden, moeten vaak van vandaag op morgen hun huis verkopen. In vele steden zijn de jaarlijkse gratis consultaties die vrijwillige artsen aanbieden aan de burgers, de enige doktersbezoeken die inwoners zich kunnen veroorloven.


  Rentmeesterschap


  In België onderschatten we de waarde van de ziekteverzekering. We beschouwen ze als een evidentie. Ze is er vandaag, ze was er gisteren, en ze zal er ook morgen zijn. Maar is dat wel zo? Net zo goed beschouwen we onze sociale democratie als een verworvenheid, die normaal is en er ook altijd zal zijn. De Britse historicus Tony Judt waarschuwt ons daarvoor in zijn buitengewoon boek Ill fares the land, vertaald onder de titel Het land is moe. Hij noemt de sociaaldemocratie een ‘vergeten ideaal’, en hij waarschuwt voor de achteloosheid waarmee we met sociale waarden omgaan. In tegenstelling tot wat velen denken, zijn die er niet altijd geweest. Ze zijn maar verworven sedert de verlichting, goed 200 jaar dus. Bedenk ook: hoeveel van de 192 UNO-lidstaten zijn vandaag beschaafde, redelijk goed gerunde sociale democratie-en? Dertig? Veertig? Hoeveel samenlevingen organiseren voor al hun burgers een zo gemakkelijke en solidaire toegang tot gezondheidszorg als de Belgische ziekteverzekering?


  Wij hebben dus, allemaal, de taak om zorgvuldig om te springen met onze maatschappelijke verworvenheden: de ziekteverzekering, maar ook de manier waarop we tot politieke besluitvorming komen. Dat vraagt een soort rentmeesterschap waarbij ieder de verantwoordelijkheid opneemt om datgene te vrijwaren, te verbeteren en te consolideren waarvoor de founding fathers van onze democratische verzorgingsstaat zo geknokt hebben.


  ‘We zijn, langzaam maar zeker, in een toestand gekomen waarin sommige Belgen hun doktersbezoek uitstellen, of waarin één op de tien kinderen in België geboren wordt in een gezin dat onder de armoedegrens leeft.’


  Na de Tweede Wereldoorlog moest onze maatschappij zich quasi heruitvinden. Nadat uitgeklaard was hoe we ons politiek zouden reorganiseren, stelden politici, burgers en de voorvechters uit de arbeidersbeweging, nog een extra vraag: hoe gaan we onze welvaart verdelen? Want wie zijn job verliest, of ziek wordt, die hoort er ook bij. Degenen die kunnen werken en gezond zijn, staan een stukje van hun inkomen af om de anderen verder te helpen.


  Deze vorm van volledige solidariteit is uiteraard een nobele werkwijze. Vele jaren werkte dat systeem ook fantastisch. Het ging goed met de economie, dus de sociale zekerheid werd ook alsmaar uitgebreid. De babyboomgeneratie zag dit mechanisme dat onze welvaart herverdeelt, helemaal tot bloei komen. Maar vandaag worden we eensklaps geconfronteerd met de grenzen daarvan, zoals de vraag of we nog rijk genoeg zijn om die sociale bescherming te blijven betalen? Hebben we de toekomst te weinig voorbereid? Zijn we te kwistig omgegaan met de beschikbare middelen?


  ‘You don’t actually own … You keep it for the next generation.’ Dat is de slogan van een luxe horlogemerk, maar hij zou net zo goed betrekking kunnen hebben op de sociale democratie en de ziekteverzekering. Ons welvaartssysteem heeft een fenomenale waarde in vergelijking met de rest van de wereld. We moeten er dus voor zorgen dat ook onze kinderen en kleinkinderen ervan kunnen genieten. Vandaag worden we geconfronteerd met een wake-upcall. We weten dat we van koers moeten veranderen, willen we onze verworvenheden veilig stellen voor de toekomstige generatie. Maar tegelijk stellen we ook vast dat ons systeem een log tankschip is geworden, dat moeilijk van richting verandert.


  Ieder zijn rol


  ‘Sociale Zaken’ omvat pensioenen, kinderbijslagen, werkloosheidsuitkeringen, invaliditeitsuitkeringen en gezondheidszorg. Met andere woorden, alles wat met vervangingsinkomens of ondersteuning te maken heeft, komt daar samen. In 2011 was dat goed voor een budget van 62 miljard euro of 33 procent van het budget van de federale staat.


  De besluitvorming in de sociale zekerheid is bijzonder ingewikkeld geregeld. Ze is ook niet voor iedereen hetzelfde. Welke risico’s wel en niet gedekt zijn, hangt voor een groot stuk af van de beroepscategorie: gaat het over een werknemer, een zelfstandige of een ambtenaar? Daarnaast zijn er nog specifieke regelingen voor kleinere groepen, zoals zeelieden en mijnwerkers. Elk stelsel heeft zich autonoom ontwikkeld, naargelang de sociale, economische en politieke mogelijkheden van de groep waarover het gaat. Zo zijn ook ongelijkheden ontstaan. Denk bijvoorbeeld aan de zelfstandigen, die tot voor kort niet verzekerd waren tegen ‘kleine risico’s’. Of aan de ambtenaren, die van een veel hoger pensioen kunnen genieten dan werknemers uit de privésector. Al die ongelijkheden, die men vroeger normaal vond, worden vandaag minder aanvaard, en langzaam gecorrigeerd – wellicht te langzaam.


  De grote regisseur van de gezondheidszorg en ziekteverzekering is het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, beter gekend als het RIZIV. De dienst organiseert, beheert en controleert de verzekering. Wat uiteindelijk je bezoek aan je arts, tandarts, kinesist of ziekenhuis kost, wordt daar bepaald. Het RIZIV organiseert ook het overleg tussen de verschillende actoren van de geneeskundige verzorging en uitkeringen. De voornaamste partners zijn de vertegenwoordigers van werknemers en werkgevers (want zij zorgen voor de middelen), de individuele zorgverstrekkers (artsen, kinesisten,…), de zorginstellingen (ziekenhuizen, rustoorden,…), en de ziekenfondsen.


  Wat wel en niet terugbetaald wordt, en hoeveel dat allemaal mag kosten, wordt beslist binnen de Algemene Raad en het Verzekeringscomité van het RIZIV. Binnen de Algemene Raad zetelen in beginsel de ‘financiers’ (de afgevaardigden van werkgevers en werknemers), de ziekenfondsen en de regering (met vetorecht). De Algemene Raad bepaalt jaarlijks het budget van de ziekteverzekering – in 2013 is dat 26,6 miljard euro – maar de regering heeft het laatste woord. Dat komt ook omdat zij, met belastinggelden, de tekorten bijpast.


  In het Verzekeringscomité zetelen de zorgverstrekkers, de zorginstellingen en de ziekenfondsen. Zij leggen, als vertegenwoordigers van zorgverleners en patiënten, jaarlijks vast wat de medische behoeften zijn, en wat er dus best terugbetaald moet worden. Zij kunnen wijzigingen voorstellen van de zogenaamde ‘nomenclatuur van geneeskundige verstrekkingen’, dat is de lijst van geneeskundige prestaties die geheel of gedeeltelijk worden terugbetaald. Ze houden daarbij rekening met het beschikbare budget, dat jaarlijks mag toenemen volgens een politiek afgesproken ritme. De lijst wordt traditioneel alsmaar groter; het is immers niet onze gewoonte om de terugbetaling van medische prestaties stop te zetten. Meestal voegt men zaken toe. Elk jaar is er een lijst van medische behoeften voor een gemiddelde waarde van 1 miljard euro. Daarvan worden er telkens maar een paar goedgekeurd. De aangroei betaalt men deels met de toegelaten groei van de uitgaven, deels met besparingsmaatregelen.


  Het geneesmiddelenbudget: buitenbeentje in het overlegsysteem


  Het geneesmiddelenbudget, het budget dat vastgelegd wordt voor de terugbetaling van de behandelingen en geneesmiddelen die 40.000 praktiserende artsen jaarlijks voorschrijven, valt ietwat buiten de hierboven beschreven overlegstructuur. RIZIV en pharma.be maken een jaarlijkse raming van de uitgaven en van de toename ervan, de regering beslist en kan de groei afremmen met besparingen. Dat was de werkwijze die minister Vandenbroucke invoerde. Inmiddels doen de ziekenfondsen ook voorstellen voor het geneesmiddelenbudget. Er is dus nu een eerder ingewikkeld systeem, dat zowel door de ziekenfondsen, als door de minister en de regering beïnvloed wordt. Het geneesmiddelenbudget evolueerde van 2,4 miljard (2002) naar 4 miljard euro in 2013 – wat neerkomt op een groei met 66 procent. Dat is aanzienlijk, maar beduidend minder dan de stijging van de totale uitgaven van de gezondheidszorg in de ziekteverzekering, die 89 procent bedraagt over dezelfde periode: van 14,1 miljard euro in 2002 naar 26,7 miljard euro naar 2013.


  Het systeem kraakt


  Wanneer je de besluitvorming van de ziekteverzekering in kaart probeert te brengen, stuit je op een ingewikkeld systeem dat op intensief overleg met alle geledingen rust.


  In een democratische samenleving is dat overleg van grote waarde. Maar aan dat mooie huis dat onze sociale zekerheid ooit was, heeft men door de jaren heen zoveel extra luifels gezet, dat het vandaag moeilijk is om de oorspronkelijke architectuur en visie klaar voor ogen te houden. Resultaat: binnen de verschillende commissies, raden en beheerscomités wordt enorm veel gepalaverd, op basis van een super democratisch systeem. Maar de daadkracht om echt zaken fundamenteel te veranderen, ontbreekt.


  Voor de buitenwereld werd de besluitvorming over de ziekteverzekering een ondoorzichtig kluwen, dat eigenaardige en vaak moeilijk te begrijpen beslissingen voortbrengt. De omzetting van fatale in chronische aandoeningen, langere levensduur, technologische innovatie, onevenwicht tussen institutionele zorg en mantelzorg, prestatiegebonden vergoeding, geneeskunde met diverse snelheden, medische behoeften die zonder dekking blijven, trage besluitvorming, zware administratie, administratieve belasting van zorgverstrekkers,... het gebouw kraakt in al zijn voegen. Het systeem is overladen en overvraagd, is niet altijd in staat om de verwachtingen in te lossen en vraagt stijgende financiële middelen in tijden van grote financiële crisis. Al deze factoren samen ondermijnen het maatschappelijk draagvlak, en bestendigen de moeilijkheid om de ziekteverzekering aan te passen aan de nieuwe werkelijkheid van vandaag. Enkele voorbeelden.


  De rol van de ziekenfondsen


  De ziekenfondsen hebben, net zoals de vakbonden in dit land, een enorme historische verdienste. Zij kunnen met recht en reden gerekend worden bij de founding fathers van onze sociale zekerheid en ziekteverzekering. Maar hun rol breidde alsmaar uit, waardoor een gevaar van belangenvermenging ontstond. Ze werden niet enkel rechter en partij, maar bij wijze van spreken ook rechtbank, minister van Justitie en consumentenbond. In elk van die rollen hebben ze expertise, maar komen ze telkens weer zichzelf tegen. De founding fathers staan voor de enorme uitdaging om zichzelf te heruitvinden, hun rol uit te klaren en taken en verantwoordelijkheden aan anderen te laten. In de loodzware ziekteverzekering, die een grote entropie kent, is dat geen te onderschatten opgave.


  In België is iedereen verplicht om zich aan te sluiten bij een ziekenfonds naar keuze. Dus is een ziekenfonds in de eerste plaats een ledenorganisatie. Ziekenfondsen zijn ook uitbetalingsinstantie. In die zin zijn ze uitvoerders van het systeem. Ze ontvangen financiële middelen van het RIZIV en zijn doorgeefluik van die gelden naar hun leden.


  De ziekenfondsen weten alles over hun leden: wie wanneer ziek wordt, hoelang bepaalde behandelingen gegeven worden, hoe vaak een zekere ingreep in een ziekenhuis of door een arts is uitgevoerd, en of dat succesrijk was. Zij beschik-ken zo over een schat aan informatie die niemand anders heeft; uiteraard is die persoonsgebonden informatie vertrouwelijk. Ze lichten het RIZIV anoniem in, en zijn geneigd hun dataverzameling, waarvoor de gemeenschap betaalde, voor zich te houden. Die kennisongelijkheid onderbouwt hun machtspositie.


  ‘Het moet gezegd dat het gezondheidsbeleid soms lijkt te rusten op een krachtproef met artsen, die zich op hun beurt eerder geviseerd dan betrokken voelen.’


  Die machtspositie kunnen ze op verschillende plekken uitoefenen, want naast uitvoerders van het systeem, zijn ziekenfondsen ook beheerder van de ziekteverzekering. Zij zetelen overal: in de Algemene Raad, in het Verzekeringscomité, in de Conventiecommissies die met diverse zorgverstrekkers overleggen. In het Verzekeringscomité of de CTG kan zelfs niets beslist worden zonder hun stem. We moeten de Christelijke Mutualiteiten – ‘de CM’ in de volksmond – nageven dat ze hun verschillende rollen ten volle opnemen. Met dubbel zoveel leden als de tweede speler, de Socialistische Mutualiteiten, is CM heel actief en professioneel. Zij gebruiken hun kennis volop tijdens de debatten. De kleinere ziekenfondsen plaatsen af en toe een eigen accent, maar spelen toch veel minder een beslissende rol. Zouden ze comfort zoeken achter de brede rug van CM?


  Tot slot spelen de ziekenfondsen ook een rol als zorgaanbieder. De ziekenfondsen exploiteren eigen rust- en verzorgingstehuizen, apotheken en ziekenhuizen, en ze zijn groothandelaar-verdeler van geneesmiddelen.


  Het is aangewezen om de rol van de ziekenfondsen transparanter te maken. Historisch zijn zij de vertegenwoordiger van de patiënt, maar als zij tegelijkertijd ook uitvoerder van het systeem zijn, zorgaanbieder en beheerder, dreigt dan geen gevaar voor rollenconfusie en inefficiëntie?


  Het is maar de vraag of zij hun rol als vertegenwoordiger van patiënten, met al die bijrollen, nog naar behoren kunnen spelen. De laatste jaren ontstonden immers spontaan tientallen patiëntenorganisaties (meestal georganiseerd rond een bepaalde aandoening) die aanvoeren dat zij de echte stem zijn van patiënten, zonder dat daarbij andere belangen meespelen. Ze maken aanspraak op hun eigen authentieke plaats. Zit in deze piste misschien een deel van de oplossing? En kan men dan solidariteit organiseren tussen patiëntengroepen met diverse aandoeningen?


  Het debat over een herziening van de rol van ziekenfondsen wordt vandaag net zo min gevoerd als dat over de grote hervormingen. Men verwijst ernaar, erkent de noodzaak ervan en sluit de rangen.


  Dure compromissen


  Een ander voorbeeld voor de entropie die in de besluitvorming is geslopen, is een gevolg van de verzuiling. Niet enkel in de gezondheidszorg, maar ook in de rest van onze samenleving zien en voelen we nog de restanten van de grote ‘zuilen’, die vooral na de Tweede Wereldoorlog een grote opkomst kenden. Verzuiling dwingt de politieke besluitvorming tot compromissen. Deze modus operandi werkt, zo voert men aan, maar zij heeft ook nadelen: ze is traag, leidt tot inefficiëntie en is duur. Een compromis is niet de beste oplossing, maar moet iedereen tevreden houden. Het risico van inefficiëntie is dan altijd aanwezig. Als samenleving kun je enkel werken met zulke compromissen als je de middelen hebt om de inefficiëntie die gepaard gaat met het compromis, te betalen. Als je je financiële middelen beter wilt inzetten, moet je het vermogen om keuzen te maken, beter ontwikkelen. Maar dat lijkt on-Belgisch.


  Er zijn voorbeelden die dat illustreren, ook in de gezondheidszorg. Kijk naar de scanapparatuur, nodig voor medische beeldvorming. Er zijn debatten gevoerd over hoeveel scanapparatuur artsen en ziekenhuizen nodig hebben. Vandaag zijn we het land met de grootste dichtheid aan apparatuur voor medische beeldvorming ter wereld. Er zijn vervolgens ook afspraken gemaakt over hoe vaak deze dure machines gebruikt zullen worden. Want als we investeren in iets, dan hebben we ook graag dat het rendeert. Waarop we – op dat punt zijn we vandaag gekomen – waarschuwingen de maatschappij in sturen dat een te frequent gebruik van medische beeldvorming schadelijk kan zijn voor de gezondheid: absurd, maar werkelijkheid. Ondertussen krijgen artsen en specialisten uit de medische beeldvorming het verwijt dat ze te vaak een scan voorschrijven of uitvoeren.


  Een ander voorbeeld. Tijdens de staatshervorming in de jaren tachtig werd het domein ‘preventieve gezondheidszorg’ een bevoegdheid van de gemeenschappen. De ‘curatieve’ geneeskunde bleef een federale bevoegdheid. In de hoofden van de staatshervormers zat daar een perfecte politieke logica achter, maar voor het gezondheidsbeleid is dat tamelijk wereldvreemd: alle zorg start met preventie. En zo krijg je ook absurde debatten. Kan de federale overheid de therapeutische hulp om te stoppen met roken, terugbetalen? Eigenlijk niet, want het valt onder ‘preventie’, maar ze doet het toch maar, want er is gezondheidsvoordeel.


  Het is niet verrassend, maar Vlamingen en Walen nemen hun preventiebevoegdheid verschillend op. Vlamingen zijn zeer actief, bijvoorbeeld op het vlak van vaccinaties en informatieverstrekking aan de bevolking. De huisartsen nemen daarbij een grote rol op. Kijken Franstaligen meer naar de federale ziekteverzekering? Van die federale ziekteverzekering zou men een zekere coördinatie tussen noord en zuid kunnen verwachten, maar die is beperkt – hoewel ook hier nu allerlei vormen van overleg zijn ontstaan. Dat moet scheeftrekkingen bespreken of bijsturen, zoals het verschillend vaccinatiebeleid in Vlaanderen en Wallonië. Het is een complex overleg, waarbij inefficiëntie en ongelijkheid troef zijn.


  
    ‘De taalgrens is ook een zorggrens.’ Dat was de stelling uit het boek (Lof der Gezondheid, 2006) van de Vlaamse arts en politicus Louis Ide. Hij is vandaag de belangrijkste exponent van de stelling dat de gezondheidszorg in Vlaanderen en Franstalig België geheel anders wordt uitgeoefend.


    Ook het RIZIV is begonnen met een studie over de regionale uitgavenverschillen. De resultaten daarvan zijn raadpleegbaar (http://www.riziv.be/information/nl/studies/study44/pdf/reportNL.pdf ). Daaruit zou blijken dat er geen belangwekkende verschillen meer zouden zijn. De analyse zou ook de noord-zuidverschillen relativeren, door te wijzen op sommige verschillen in uitgaven tussen oost en west of tussen Vlaamse provincies onderling. Die relativerende conclusies zijn het gevolg van de zogenaamde standaardisering van de cijfers. Deze werkwijze blijkt, volgens het RIZIV en de minister van Sociale Zaken, een complexe methodiek te zijn die beoogt om de vergelijking zo objectief mogelijk te maken.


    In zijn nieuwe boek (2012) vecht Ide die ‘standaardisering’ aan. Zijn stelling is dat de methodiek dient of wordt misbruikt om pertinente en belangrijke verschillen te verdoezelen. Ze moet, aldus dokter Ide, de artificiële indruk wekken dat de gezondheidszorg op dezelfde wijze, met vergelijkbare gemiddelde uitgaven wordt beoefend in Vlaanderen en Franstalig België. Dokter Ide poneert die these gedocumenteerd en scherp, met vele verwijzingen naar zijn talrijke parlementaire vragen en naar zijn soms wat bittere herinnering aan de regeringsonderhandelingen van 2010-2011. Hij betoogt dat Vlaanderen meer investeert dan Wallonië en dat gezonde solidariteit transparantie veronderstelt die er nu niet is. Zijn argumentatie is uiteraard een scherp pleidooi voor ‘le splitsing’ van de ziekteverzekering, zodat Vlaanderen de praktijken van het zuiden niet meer hoeft te financieren. Dokter Guy Peeters (voorzitter van de Socialistische Mutualiteiten), die het voorwoord schreef, brengt hulde aan dokter Ide voor de dynamiek en visie die hij in het debat brengt, maar bestrijdt zijn stelling: hij verkiest, zo schrijft hij, de sociale in plaats van de communautaire bril.


    De discussie over de splitsing van de gezondheidszorg is dus tot vandaag nog actueel.

  


  Gratis kan ook


  In sommige perioden is de pure politieke invloed vrij sterk. Dat was het geval in de jaren 2000 - 2005, toen de illusie werd gepropageerd dat naast bussen ook ‘de pil’ gratis moest zijn. De anticonceptiepil was toen al enkele jaren niet meer terugbetaalbaar, omdat er van de drie generaties anticonceptiva al goedkope alternatieven waren, en er was geen maatschappelijke vraag naar terugbetaling. Toch werd het een partijpolitiek thema, en besteedt de ziekteverzekering hieraan sedertdien opnieuw financiële middelen. Hetzelfde gebeurde korte tijd nadien met de zogenaamde cardioaspirine, die therapeutisch nut heeft voor hartpatiënten. Nooit waren de originelen terugbetaalbaar, maar toen het generisch alternatief op de markt kwam, werd dat wel terugbetaald. ‘Gratis anticonceptie voor jonge meisjes’ werd ook een politieke slogan. Zwangerschap van te jonge meisjes voorkomen – het is uiteraard een nobel doel. Na meerdere jaren werd dat beleid geëvalueerd, en men stelde vast dat, met een jaarlijkse uitgave van om en bij de tien miljoen euro, het aantal ongewenste zwangerschappen niet wezenlijk was verminderd. Het beleid werd toch voortgezet.


  e-Health: de ziekteverzekering is geen digital native


  Nog een laatste voorbeeld om te illustreren dat het tankschip van de ziekteverzekering maar moeilijk in beweging is te krijgen, is ‘e-health’. In gezondheidszorg is het zeker zinvol patiënteninformatie te informatiseren. In heel wat landen bestaat daar een centrale databank voor. Bij ons zijn er tientallen systemen, in ziekenhuizen, bij huisartsen, bij apothekers, bij ziekenfondsen, in het RIZIV, bij het Geneesmiddelenagentschap. Maar die systemen zijn niet geïntegreerd. Daarover voeren we al tien jaar debatten. Gevolg: wanneer je aan de kust of in de Ardennen je been breekt, kan de lokale arts of het lokale ziekenhuis je medisch dossier niet raadplegen. Dus schiet de testmachine in gang: bloedanalyse, radiografie enzovoort. Met een e-health-systeem had de behandelende arts meteen over alle gegevens kunnen beschikken. Het Gedeeld Medisch Dossier (GDM) bij de huisarts is daarvan een voorzichtig begin, maar er is nog een hele weg af te leggen om bij de digitale snelweg te arriveren die alle gegevens met elkaar verbindt.


  Natuurlijk moet over zo’n dossier overlegd worden. Het gaat tenslotte ook, onder meer, over onze privacy. Niet altijd zijn de argumenten die in de debatten worden aangevoerd, geïnspireerd vanuit het beoogde doel: een zo goed en efficiënt mogelijke zorg voor de patiënt. De artsen werden in het begin te weinig betrokken bij het dossier over ‘e-health’. Ze reageerden er aanvankelijk eerder negatief op. Ze vreesden een ‘Big Brother’-effect, omdat er te veel over hun schouder zou meegekeken worden. Het moet gezegd dat het gezondheidsbeleid soms lijkt te rusten op een krachtproef met artsen, die zich op hun beurt eerder geviseerd dan betrokken voelen. Uiteindelijk normaliseerde het debat enigszins en werden ook de artsen volwaardig betrokken. Langzaam groeit het inzicht dat e-health neutraal kan zijn en dat het de efficiëntie van het gezondheidsbeleid en de medische praktijk kan ondersteunen.


  Nomenclatuur herbekeken, of toch niet?


  Al van zolang de ziekteverzekering bestaat, is er ook een ’nomenclatuur’ van geneeskundige verstrekkingen die geheel of gedeeltelijk terugbetaald worden. Elk jaar opnieuw wordt de lijst aangepast – in de regel: uitgebreid – op basis van de voorstellen die zorgverstrekkers en ziekenfondsen afspreken in de Conventiecomissies.


  Artsen en zorgverstrekkers geven op basis van hun kennis en klinische ervaring in de zorg aan wat de nieuwe noden zijn voor de patiënt. Ook ziekenfondsen dienen voorstellen in, op grond van hun kennis over patiëntenprofielen en van alle data van de ziekteverzekering. Zo kan bijvoorbeeld op een bepaald ogenblik worden beslist om innovatieve medische prestaties terug te betalen, of om tandverzorging voor kinderen tot een bepaalde leeftijd beter te vergoeden.


  Op zich is dat een mooi en logisch systeem. Maar ook dat mechanisme is overladen en nutteloos complex. Weinigen hebben nog een volledig overzicht over het geheel. Al jaren klinkt de roep om de nomenclatuur aan een grondige herziening te onderwerpen, maar op het terrein gebeurt er niets. Binnen het RIZIV herinnert de Commissie voor budgetcontrole er jaarlijks aan, maar tevergeefs. De complexiteit zelf is een hinderpaal geworden om de lijst aan te passen: men vreest dat dit een ware uitputtingsslag van vergaderingen zou worden. Dus doen we maar verder zoals we bezig zijn. Het systeem houdt zichzelf in stand; misschien implodeert het onzichtbaar?


  ‘Bij elke budgetronde wordt de ideologische retoriek aangeheven, maar een fundamentele visie wordt daarbij niet ontwikkeld. Men is voor of tegen, zonder zin voor nuance.’


  
    De onoverzichtelijkheid van de nomenclatuur van geneeskundige verstrekkingen leidt soms tot vreemde situaties. ‘Paradontologie’, bijvoorbeeld, is een erkend specialisme: artsen die gespecialiseerd zijn in de steunweefsels van tanden en kiezen, zoals het kaakbot en het tandvlees. Alleen: de paradontoloog heeft geen eigen nomenclatuur. Met andere woorden, de specifieke handelingen die eigen zijn aan dit specialisme, zijn niet erkend, dus zijn ze evenmin terugbetaalbaar. Op die wijze mis je de gezondheidswinst die mogelijk zou zijn met een tijdige aanpassing aan nieuwe therapeutische mogelijkheden.

  


  Het echte debat


  De uitgaven voor gezondheidszorg stegen jaarlijks met gemiddeld vier procent. Maar de inkomstenzijde – gevoed door de sociale bijdragen van werkgevers en werknemers – kon dat ritme niet volgen. Dus is de politiek gaandeweg het tekort gaan bijpassen. Dat gebeurde onder meer door andere specifieke fiscale inkomsten toe te wijzen aan de ziekteverzekering, zoals een deel van de accijnsinkomsten op tabak en alcohol. Maar dat volstond niet. Dus is men ook stukjes van de btw- inkomsten naar het gezondheidsbudget gaan verschuiven. En wanneer ook dat niet langer volstond, is de politiek het verschil gaan bijpassen uit de algemene fiscale inkomsten van de federale staat. Vandaag wordt zo ongeveer tien procent van het budget met algemene middelen gevoed.


  Dat bracht twee belangrijke gevolgen met zich mee. De eerste ontwikkeling is het toenemend belang van de politieke stem in het overlegmodel van de ziekteverzekering. Gaandeweg is het zwaartepunt van de beslissing gepolitiseerd. De loodzware overlegmolen draait door, maar de minister van Sociale Zaken, het kernkabinet of de voltallige regering beslissen steeds meer. Die beslissingen rusten vaak eerder op politieke, zogenaamde ‘ideologische’ invalshoeken, en minder op gezondheidsdoelstellingen.


  Door zijn constante uitgavengroei, werd de ziekteverzekering ook steeds afhankelijker van een steeds grotere hap uit het nationale inkomen, het bnp: de financiering uit fiscale inkomsten nam drastisch toe. Maar de behoefte aan bijpassing was groter dan de groei van het bnp. Het gevolg is dat de federale regering het gat moet dichten met bijkomende leningen, waardoor de staatsschuld toeneemt. Dit heeft ernstige gevolgen. Vooreerst moet het beleid zich ernstig zorgen maken over de betaalbaarheid van de ziekteverzekering. Die zorg is er al wel, maar onvoldoende om tot een fundamenteel debat te komen. Dat voedt de indruk dat er weinig aandacht is voor de meest correcte en efficiënte besteding van de middelen. Vervolgens heeft dit als effect dat het maatschappelijk draagvlak van de ziekteverzekering of van sociale zaken aangetast wordt. De vraag van de nabije toekomst wordt of we nog in staat zijn, en bereid, om goed georganiseerde solidariteit te financieren? Als het antwoord op die vraag positief is, dan zullen we ons veel efficiënter en transparanter moeten organiseren.


  Reality Check


  Dit is de ‘reality check’ van vandaag: het systeem blijkt niet langer betaalbaar. De essentiële vraag is of we niet nog verkeren in een toestand van ontkenning. We denken: zo erg zal het wel niet zijn of we hebben nog een jaar uitstel. De politieke besluitvorming lijkt er niet klaar voor om de ziekteverzekering (en, bij uitbreiding, sociale zaken) voldoende te moderniseren en aan te passen aan de nieuwe werkelijkheid. Men moet toegeven dat dit een moeilijk en heikel debat is, zodat het verleidelijk is om het uit te stellen of het te beperken tot een zinloze polemiek.


  Aan de ene kant staan dan ‘de’ verdedigers van ‘de’ ziekteverzekering. Zij beroepen zich op hun sociale inzichten en stellen hun politieke actie gelijk met de verdediging van solidariteit. Ze bepleiten belangrijke groeinormen en breiden de sociale bescherming uit, zonder zich al te veel zorgen te maken over de lange termijn, de werkelijke betaalbaarheid en de sociale bescherming van de volgende generaties. Aan de andere kant staan degenen die aandringen op saneringen en besparingen. Zij wijzen op inefficiënties en misbruiken – overigens soms anekdotisch of sloganmatig. Kortom, zoals dat met vele polemieken het geval is: af en toe leidt de betaalbaarheid van de ziekteverzekering tot een debat op het scherp van de snee, bij elke budgetronde wordt de ideologische retoriek aangeheven, maar een fundamentele visie wordt daarbij niet ontwikkeld. Men is voor of tegen, zonder zin voor nuance.


  
    De laatste jaren wordt een zekere kostenbeheersing bereikt door de techniek van de zogenaamde ‘niet-uitgegeven bedragen’, of de ‘vermindering van de alternatieve financiering’ – dat laatste is de financiering uit gewone fiscale inkomsten. In 2013 bedroeg het niet uitgegeven bedrag 457 miljoen euro op een budget van 26,7 miljard euro. Dat zijn grote bedragen, maar de besparing is slechts 1,7 procent. Langs de andere kant voorziet men voor 2014 een potentiële stijging van 3 procent op basis van de (wettelijke) groeinorm. Daarbij komt ook de indexmassa voor het volgend jaar. Zo was het budget van de ziekteverzekering voor 2013 een bedrag van 26,7 miljard euro, en wordt de globale begrotingsdoelstelling voor 2014 geraamd op 27,8 miljard euro – dat is dus een potentiële stijging van 1,1 miljard euro, ofwel 3,89 procent. Allicht zal men, zoals in voorgaande jaren, opnieuw sommige bedragen niet uitgeven en/of niet financieren uit de federale staatskas. Dan nog blijft de prangende vraag of deze werkwijze de lange termijn voldoende voorbereidt. Globaal gezien blijven de budgetstijgingen groter dan de besparingen, dus buiten een kleine rem is er vooralsnog geen echte oplossing.

  


  Ondertussen laaien op het politieke toneel de debatten weer op over de splitsing van de gezondheidszorg. Twintig jaar geleden was VLD daarvan een groot pleitbezorger, vandaag N-VA. Maar deze debatten verhullen het echte debat: we zijn niet meer rijk genoeg om deze uitgavengroei te financieren en we hebben collectief niet genoeg daadkracht om de uitgaven beter te beheren.


  Nieuw maatschappelijk draagvlak


  Leven we niet in een virtuele politieke realiteit, waarbij autoriteiten aanvoeren dat de groei dankzij een lagere groeinorm onder controle is? Omdat de meeste besparingen gebeuren bij de artsen en in de geneesmiddelensector, wordt de indruk gewekt dat de patiënt niets gewaar wordt van de besparingen. Is dat wel zo?


  We zijn, langzaam maar zeker, in een toestand gekomen waarin sommige Belgen hun doktersbezoek uitstellen, of waarin één op de tien kinderen in België geboren wordt in een gezin dat onder de armoedegrens leeft. 15 procent van de Belgen leeft in armoede, volgens de gekende studies van professor Bea Cantillon (UA). Dat is ongehoord, maar dat is de nieuwe Belgische realiteit. Na zestig jaar intensieve ‘sociale zaken’ zijn dat onaanvaardbare resultaten.


  Bovendien missen we steeds meer kansen op ‘gezondheidswinst’ door de negatie van nieuwe medische behoeften, of de blokkering van nieuwe therapeutische oplossingen. Het is moeilijk voor te stellen dat er jaarlijks een lijst overblijft van ‘nieuwe medische behoeften’, die vastgesteld zijn door de zorgverstrekkers en de ziekenfondsen, en die men, alsof het onschuldig zou zijn, uitstelt naar volgend jaar om dan eventueel terug te betalen. Ook dat zijn besparingen: geen middelen toewijzen aan nieuwe therapeutische interventies die positief beoordeeld werden. Maar de prijs die we daarvoor betalen, is het verlies aan kwaliteit van zorg en gezondheidswinst.


  Er is voldoende materiaal voorhanden dat deze analyses onderbouwt. Het zal erop aankomen om een nieuw maatschappelijk draagvlak te bouwen rond daadwerkelijke solidariteit, efficiënt georganiseerd en zonder misbruiken. Sloganeske eisen zoals privatisering of defederalisering leveren misschien boeiende debatten op, maar tot nader order brengen ze vooral ideologische meningsverschillen aan de oppervlakte en leiden ze zelden tot echte oplossingen. Er is nochtans voldoende draagvlak voor een efficiënte, kostenbewuste gezondheidszorg en ziekteverzekering, met een verbeterd gezondheidsresultaat. Het zal erop aankomen om eindelijk de neuzen in dezelfde richting te krijgen en tot actie over te gaan.


  ‘Ook dat zijn besparingen: geen middelen toewijzen aan nieuwe therapeutische interventies die positief beoordeeld werden. Maar de prijs die we daarvoor betalen, is het verlies aan kwaliteit van zorg en gezondheidswinst.’


  PHARMA BUSINESSMODEL


  OF HET MANAGEN VAN ONZEKERHEID


  Uit De Tijd, 9 januari 2013:


  ‘Het Vlaamse biotechbedrijf PharmaNeuroBoost (PNB) mag een streep trekken door zijn toekomstplannen. Het antidepressivum van PNB slaagde niet in de laatste, cruciale test. Dat kan wel eens het einde van het bedrijf betekenen. De aandeelhouders riskeren veel geld te verliezen.’ (…) ‘Het antidepressivum van PNB zat in een laatste studiefase en had het potentieel om een blockbuster te worden met meer dan 1 miljard euro omzet per jaar. Een tweede Thrombogenics was in de maak. Maar het loopt nu anders af. PNB dreigt een tweede Innogenetics te worden, een beloftevol bedrijf dat het nooit heeft kunnen waarmaken. “Dit is bijzonder jammer”, reageert Erik Buntinx, de psychiater die het bedrijf in 2006 oprichtte. “Het bewijst nogmaals dat biotech een uiterst risicovolle bezigheid is. Het is binair. Of het lukt, of niet.” Sinds de opstart pompten investeerders 25 miljoen euro cash in het bedrijf, maar dat lijkt allemaal voor niets te zijn geweest.’


  Een niet zo voor de hand liggende werkelijkheid


  Toen zestig jaar geleden de kennis om geneesmiddelen te ontwikkelen echt op dreef kwam, had niemand durven voorspellen dat vandaag bijna uitsluitend private bedrijven geneesmiddelen op de markt zouden brengen. Er is ook een boutade die zegt dat in een planeconomie, waar de overheid de markt dicteert, weinig of geen geneesmiddelen ontwikkeld worden. Dat stemt tot nadenken.


  Het gaat over de complexiteit van het farmaceutisch vak. De ontwikkeling van een geneesmiddel vraagt jaren onderzoekswerk, vooraleer het op de markt gebracht kan worden. Bovendien is er onzekerheid of het goedgekeurd zal worden door de autoriteiten, en of het ook effectief zal werken voor grote groepen patiënten.


  De eerste beoordeling betreft de werkzaamheid: heeft het geneesmiddel een nuttig effect ten opzichte van de aandoening? Men noemt dit de ‘indicatie’. Het tweede aspect van de beoordeling heeft te maken met veiligheid. Is het geneesmiddel wel veilig wanneer het toegediend wordt aan mensen? Bijwerkingen moeten gekend, aanvaardbaar en beperkt zijn. Beide aspecten – werking en veiligheid – vat men samen in de zogenaamde ‘vergunning voor het in de handel brengen’. Die wordt in de USA afgeleverd door de FDA, en in Europa door het EMA, in België soms nog door het FAGG.


  Ondernemingen ontwikkelen geneesmiddelen, overheden beoordelen ze


  De ‘werkverdeling’, zo men wil, is dat ondernemingen geneesmiddelen ontwikkelen, en dat overheden ze goedkeuren. Pas dan kunnen de ondernemingen ermee naar de patiënt. Ook die weg is ingewikkeld. Vele geneesmiddelen kunnen enkel met een voorschrift verkregen worden. Dat is logisch, want geneeskunde wordt uitgeoefend door artsen, die daarvoor een lange opleiding volgen. Zij stellen de diagnose bij hun patiënt, en schrijven een behandeling voor. Zij zijn daarvoor ook verantwoordelijk. En vele geneesmiddelen zijn terugbetaalbaar in het kader van de ziekteverzekering, zij moeten dus nog een volgend ‘examen’ ondergaan, dat leidt tot de beslissing over terugbetaling.


  Waarom overheden geen geneesmiddelen ontwikkelen


  Dat overheden niet kunnen instaan voor de ontwikkeling van geneesmiddelen, heeft te maken met de zeer lange termijn van ontwikkeling, en de grote risico’s die daarmee gepaard gaan. Overheden hebben af te rekenen met relatief korte beleidstermijnen, onderbroken door terugkerende verkiezingen, en zij functioneren vandaag in wisselende coalities. Dat belemmert hen om zwaar te investeren in complexe langetermijnprojecten. Zelfs in domeinen die nog directer gelinkt zijn aan eigen taken van een overheid, zijn risicovolle langetermijnprojecten moeilijk te realiseren. Het is dus weinig waarschijnlijk, of zelfs uitgesloten, dat overheden zich vandaag zouden engageren in de ontwikkeling van een geneesmiddel. Het is te langdurig en te kapitaalsintensief. Te onzeker ook, en ongetwijfeld is die onzekerheid nog de belangrijkste oorzaak.


  Overheden kunnen wel het juiste omgevingsklimaat scheppen waarbinnen farmaceutische bedrijven goed kunnen ondernemen. En dat hebben overheden ook gedaan. Op Europees vlak met de oprichting van het Europees Geneesmiddelen Agentschap (EMA), dat nu instaat voor de meeste goedkeuringen voor het in de handel brengen van geneesmiddelen. Belgische en regionale autoriteiten hebben vele omkaderende en ondersteunende maatregelen genomen om België attractief te houden voor de activiteit van farmaceutische ondernemingen. Er wordt soms op gewezen dat een aantal goed bedoelde maatregelen, zoals vrijstellingen van sociale lasten, juist bijdragen tot de tekorten in de financiering van de ziekteverzekering…


  ‘Toen zestig jaar geleden de kennis om geneesmiddelen te ontwikkelen echt op dreef kwam, had niemand durven voorspellen dat vandaag bijna uitsluitend private bedrijven geneesmiddelen op de markt zouden brengen.’


  Ondernemer in gezondheid: pardon?


  In tegenstelling tot overheden, zijn ondernemers het gewend om te functioneren in een biotoop waar langetermijnvisie, risico en kapitaalsinvesteringen basisingrediënten zijn. Meestal heeft een ondernemer met de nodige kennis van zaken, die de juiste personen rondom zich weet te verzamelen, en die ook de nodige investeerders over de streep weet te trekken, alles in huis om aan de slag te gaan. De vraag is: geldt dat model ook in de farmaceutische sector?


  Een ondernemer in de gezondheidszorg moet, net zoals alle andere ondernemers, ervoor zorgen dat hij zijn medewerkers en productiekosten betaalt, dat hij blijft investeren en innoveren, en dat hij zijn aandeelhouders correct vergoedt. Het middel waarmee een ondernemer dat kan doen, heet ‘winst’. En daar wringt het schoentje, althans toch in de perceptie: gaan winst en gezondheid wel samen?


  Gezondheid is het hoogste goed in een maatschappij, en in ons persoonlijk leven. Wie werkt in de gezondheidssector kan het verschil maken tussen leven en dood. Is het dan wel aanvaardbaar dat iemand in die omgeving functioneert met een ‘winstoogmerk’? Het gaat toch om de levens van wie ons dierbaar zijn. Dan wordt al snel ‘winstoogmerk’ als oneigenlijk en ongepast afgedaan. Immers, een ondernemer komt terecht in een omgeving die op een voor de hand liggende wijze als ‘non-profit’ wordt aangeduid, en dat ook beweert te zijn. ‘We doen het voor onze medemens.’ Het risico dat ondernemers – ‘die alleen maar uit zijn op winst’ – in die omgeving met de vinger gewezen worden, is dan bijzonder groot. Die antithese leidt al gauw tot een nutteloze polemiek; de kunst is om de beide visies te verzoenen. Dat vergt een visie en openheid die er niet altijd zijn. Vaak strandt het debat bij het eigen gelijk, en een negatieve ‘labeling’ van ‘de andere’. In het verleden hadden sommige ondernemingen de morele standaarden beter kunnen respecteren. Die omstandigheid heeft niet geholpen om het debat sereen te voeren.


  De mythe van non-profit


  We stuiten dus op een paradox: het kan toch niet dat je geld verdient aan mensen die ziek zijn, laat staan dat je profijt gaat halen uit activiteiten in de non-profitsector? En toch: ook verpleegkundigen, artsen en ziekenhuizen, rust- en verzorgingscentra verwachten een correcte vergoeding voor hun werk, ‘loon naar werk’. Ook het loon van ieder die in de gezondheidszorg werkt is ‘winst’ die zorgverstrekkers, ziekenhuisdirecteurs en medewerk(st)ers van ziekenfondsen of gezondheidsadministraties in staat stelt te leven. Ook het bedrijf uit de farmaceutische sector heeft winst nodig. Daarmee kan het zijn eigen continuïteit financieren, en ook werkzekerheid bieden aan zijn personeelsleden. De winst dient ook om het gemobiliseerd kapitaal correct te vergoeden, en om nieuwe investeringen te doen in nieuw onderzoek voor de geneesmiddelen van de toekomst.


  Winst en verantwoordelijkheid


  Een ondernemer kan dus legitiem participeren aan dat nobele doel dat ‘gezondheidszorg’ heet. Alleen doet hij dat, zoals alle anderen, met het grootste verantwoordelijkheidsgevoel. De ondernemer moet kunnen omgaan met druk, onzekerheid, en met kritiek.


  Een van de belangrijkste punten van kritiek is de winst van farmabedrijven, die – met een gemiddelde opbrengst van 17 procent van het geïnvesteerd kapitaal – als overdreven werd aangemerkt. Critici voeren aan dat farmabedrijven niet alleen verantwoording verschuldigd zijn aan aandeelhouders, maar ook aan de samenleving die de gezondheidszorg financiert. Dat is terecht.


  Hoe men het ook draait of keert, de terugbetaling van geneesmiddelen in het kader van de ziekteverzekering is een weldaad voor de patiënt, maar ook een subsidie voor de producten van farmabedrijven. Daaruit volgt de verantwoordingsplicht. Dat hebben ze gaandeweg ondervonden en geleerd.


  In de voorbije dertig jaar hadden de farmabedrijven met wat onbegrip af te rekenen. De farmasector voelde zich aangevallen, en verwees in zijn antwoord daarop naar de kwaliteit van zijn geneesmiddelen. Rechtvaardigden de grote therapeutische nieuwe mogelijkheden die innovatieve geneesmiddelen aanbrachten, dan niet een forse vergoeding? De sector antwoordde ook met een uiteenzetting over de kost van ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen. Méér dan 1 miljard dollar. Daar moet een correct inkomen tegenover staan. Ze verwezen naar het grote risico dat farmabedrijven nemen: meer dan één op drie van de investeringen mislukt. De research moet dan na jaren en jaren worden stopgezet, en de investering is verloren.


  Tussen ongeveer 1980 en 2005 heeft die polemiek in volle heftigheid gewoed: de farma, sommigen zeiden ‘Big Pharma’, tegen de rest. Een pure stellingenoorlog. De jongste jaren wint het inzicht veld, dat ieder de stellingenoorlog moet trachten te doorbreken. De samenleving en de critici kunnen wat meer oog krijgen voor de moeilijkheid van het farmaceutisch metier, en voor de grote zorgzaamheid waarmee hedendaagse farmabedrijven in de nieuwe werkelijkheid staan: altijd op zoek naar het betere geneesmiddel voor nog niet beantwoorde medische noden, altijd met het belang van patiënten voor ogen. Ook met een terechte zorg voor een correct inkomen en correcte kapitaalsvergoeding. Farmabedrijven hebben ingezien dat ze actiever het maatschappelijk debat kunnen voeren, meer kunnen samenwerken, en meer efficiënte processen moeten ontwikkelen voor de ontdekking van nieuwe therapieën en betaalbare geneesmiddelen.


  ‘De farmabedrijven leren, met vallen en opstaan, om deel te nemen aan de grote maatschappelijke debatten. Ze weten dat ze daarin direct betrokken zijn als aanbieder van reële en waardevolle gezondheidswinst. Ze beseffen dat de samenleving veel financiële middelen besteedt aan hun geneesmiddelen, en dat dit een bijzondere verantwoordingsplicht met zich meebrengt.’


  
    Wellicht zeggen ze het te weinig, maar de innovatieve laboratoria besteden ook vele middelen aan de terbeschikkingstelling van geneesmiddelen zonder vergoeding, in bijzondere maatschappelijke situaties. Dat gebeurt, bijvoorbeeld, wanneer een geneesmiddel nog niet vergund is, maar wel de enige optie is voor de patiënt. Men noemt dit ‘compassionate use’, of ‘terbeschikkingstelling om redenen van medeleven of in schrijnende omstandigheden’. Zulke terbeschikkingstelling kan ook gebeuren met een geneesmiddel dat nog niet vergund is voor de indicatie waaraan de patiënt lijdt; men noemt dit dan ‘medical need program’. Patiënten krijgen dan op kosten van het farmaceutisch bedrijf toegang tot nieuwe geneesmiddelen.

  


  De farmabedrijven leren, met vallen en opstaan, om deel te nemen aan de grote maatschappelijke debatten. Ze weten dat ze daarin direct betrokken zijn als aanbieder van reële en waardevolle gezondheidswinst. Ze beseffen dat de samenleving veel financiële middelen besteedt aan hun geneesmiddelen, en dat dit een bijzondere verantwoordingsplicht meebrengt. Ze weten dat het ook hun belang is dat staten hun budgetten terug onder controle krijgen, omdat er anders binnenkort geen ziekteverzekering meer is die de innovatieve geneesmiddelen bij de patiënt brengt. En autoriteiten van landen die een belangrijke investerende farmasector hebben, met veel investeringen in Onderzoek en Ontwikkeling en veel gekwalificeerde tewerkstelling, beseffen dat die ondernemingen belangrijk zijn voor de welvaart van het land.


  In de voorbije tien jaar zijn die inzichten langzaam gerijpt. Dat gebeurde niet altijd spontaan en niet altijd op een elegante manier. Sommigen trachtten voordeel te halen uit de scherpe maatschappelijke polemiek, en de farmasector voelde zich daar zeker niet altijd comfortabel bij. Maar het was wel een debat dat moest gevoerd worden. En het is een debat dat niet meer eindigt.


  Kantelmoment


  Aan de basis van de ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel, ligt fundamenteel wetenschappelijk onderzoek, uitgevoerd door hoogopgeleide wetenschappers en academici, meestal in universitaire onderzoekslabo’s. Zij proberen te begrijpen hoe het menselijk metabolisme in elkaar zit. Welke processen spelen zich af in de menselijke cellen en organen, en waarom is dat zo? Wat veroorzaakt reuma, diabetes, osteoporose, kanker, of acute infecties? Welke eiwitten of genetische factoren vinden we wél bij patiënten, maar niet bij gezonde mensen? Wat maakt dat sommigen zieke cellen beginnen te ontwikkelen? Waar ligt het kantelmoment? Wanneer we dat begrijpen, volgt de volgende stap: hoe kunnen we voorkomen dat die omschakeling plaatsvindt, zodat de patiënt niet ziek wordt? Of hoe kunnen we vermijden dat, wanneer het kantelmoment heeft plaatsgevonden, het proces zich doorzet? Of hoe kunnen we het ziekteproces, wanneer het zich doorzet, vertragen? Dat is research, de start van de ‘research-‘ of ‘Evidence Based’-geneeskunde.


  Of het onderzoek nu gebeurt in een labo van een universiteit of in dat van een farmaceutisch bedrijf, er wordt altijd een bepaald doel vooropgezet. Soms wordt het doel bereikt, soms niet. Vaker niet dan wel, maar de focus ligt op de geslaagde pistes, en dit verhult de mislukkingen in research. Soms bereikt de onderzoeker een heel ander resultaat dan wat hij eerst voor ogen had. Blijkbaar speelt ook in de wetenschap het toeval een belangrijke rol. In wetenschapskringen heet dat serendipiteit. Albert Einstein vatte het ooit nuchter samen als volgt: ‘We wouldn’t call it research, if we knew what it is what we are doing.’ Wetenschappelijk inzicht ontwikkelt zich gaandeweg, maar de vooruitgang van kennis is noch lineair noch voorspelbaar. Ze kan verlopen in schokken en met trends, ze kent ook terugval en tegenslag.


  De kennis die universiteiten en onderzoekscentra genereren, is in essentie publiek. Ze wordt gepubliceerd in wetenschappelijke tijdschriften en gepresenteerd op internationale wetenschappelijke congressen. De grote academische vrijheid stimuleert het vrij en ongebonden onderzoek. De kennis die publiek gemaakt is, kan andere wetenschappers inspireren om tot nieuwe inzichten te komen. Zo stimuleren wetenschappers elkaar voortdurend om tot wetenschappelijke vooruitgang te komen.


  ‘We wouldn’t call it research, if we knew what it is what we are doing.’


  ALBERT EINSTEIN


  Van Kennis naar ontwikkeling


  Wanneer wetenschappers tot het inzicht gekomen zijn dat een bepaalde molecule of proteïne een bepaalde reactie veroorzaakt, waardoor een aandoening geneest, dan kunnen ze in principe ook beginnen nadenken over de ontwikkeling van een geneesmiddel. Wetenschappers noch universiteiten beschikken echter over voldoende kapitaal om dat onderzoeksproces – dat ook het risico op mislukking met zich meebrengt – van begin tot eind te doorlopen.


  Hier is de synergie tussen de academische wereld en farmaceutische bedrijven belangrijk. Die beide werelden kennen elkaar goed omdat ze werken met dezelfde kennis en motivatie: gezondheid verbeteren, ziekte voorkomen, ziekte genezen. België is een koploper in biomedisch onderzoek, onze wetenschappers behoren tot de wereldtoppers. Farmabedrijven en universitaire onderzoekscentra staan dicht bij elkaar, in een correct ethisch kader. Men respecteert ieders rol en verantwoordelijkheid, en farmaceutische bedrijven stellen bijkomende financiële middelen beschikbaar, onder de vorm van zogenaamde ‘leerstoelen’ of ‘onvoorwaardelijke schenkingen’. Het is van het grootste belang dat de wetenschappers onafhankelijk kunnen blijven functioneren, maar de overheidsmiddelen voor research zijn te beperkt.


  
    HET VLAAMS INSTITUUT VOOR BIOTECHNOLOGIE (VIB)


    De Vlaamse regering richtte het VIB op in 1995 om baanbrekend basisonderzoek te doen naar de werking van het menselijk lichaam, planten en micro-organismen. Het doel is het basisonderzoek om te zetten in toepassingen voor geneeskunde en landbouw. Het VIB is een onafhankelijk onderzoeksinstituut, gefinancierd door de Vlaamse overheid, met 1300 wetenschappers uit zestig landen. Die werken aan KU Leuven, Universiteit Antwerpen, UGent en Vrije Universiteit Brussel. Ook communicatie over het werk van VIB en de toepassingen van ‘biotechnologie’ is een kerntaak.


    VIB’s belangrijkste doel is om met behulp van gentechnologisch onderzoek vernieuwende basiskennis over de normale en ziektegerelateerde processen in een cel, orgaan en organisme (bij mensen, planten en micro-organismen) te verwerven. Hiertoe verricht VIB strategisch basisonderzoek in verschillende domeinen van de levenswetenschappen. Recent VIB-onderzoek leidde tot doorbraken in de moleculaire en celbiologie, ontwikkelingsbiologie, genetica, kankerbiologie en celdood, bloedvatvorming, ontstekingsziekten, immunologie, microbiologie, neurobiologie en de ziekte van Alzheimer, signaaltransductie, genexpressie en genregulatie, functionele genomics en proteomics, plantgroei en plantenontwikkeling, (planten)systeembiologie en integratieve biologie, structuurbiologie en eiwitstructuur-functierelaties.


    VIB voert eveneens een actief technologietransferbeleid. De vernieuwende basiskennis van VIB is een continue bron van nieuwe technologieën en vindingen. Deze kunnen de basis vormen voor nieuwe maatschappelijke en industriële toepassingen, zoals diagnostica of geneesmiddelen. VIB heeft de ambitie om zijn wetenschappelijke ontdekkingen en inzichten te vertalen naar toepassingen die ten dienste staan van de maatschappij en leiden tot een betere levenskwaliteit. VIB beschermt haar uitvindingen via octrooien die actief worden uitgelicentieerd aan bedrijven in binnen- en buitenland. Nieuwe vindingen kunnen door VIB ook uitgebouwd worden tot technologieplatformen, die dan de basis zijn voor een nieuw biohightechbedrijf.


    Volgens haar meest recent jaarrapport omvat VIB’s octrooiportfolio ondertussen 202 actieve octrooifamilies; 29 octrooifamilies werden overgedragen aan VIB-spin-outs en andere bedrijven. Tot en met 2012 werden door VIB 1017 overeenkomsten (onderzoeks- en licentieovereenkomsten) afgesloten met life sciences bedrijven van over de hele wereld. Eind 2012 stelden alle VIB-spin-outs samen 584 werknemers tewerk. Binnen de gezondheidszorg-gerelateerde spin-outs zijn Ablynx en Actogenix actief als therapeutische bedrijven, Pronota en Multiplicom als diagnosticabedrijven en Q-Biologicals als CRO. Bij het VIB hoort een actieve netwerkorganisatie ‘Flanders Bio’: www.flandersbio.be


    www.vib.be

  


  
    HET CENTRUM VOOR MEDISCHE INNOVATIE (CMI)


    De Vlaamse regering stichtte in 2009 het Centrum voor Medische Innovatie (CMI) – samen met de vijf Vlaamse universitaire medische centra (Leuven, Gent, Antwerpen, Brussel en Hasselt) en vertegenwoordigers van farmabedrijven, onder meer Janssen Pharmaceutica, Thrombogenics en Genzyme.


    Het CMI creëerde een virtuele, gecentraliseerde biobank, waarbij de verschillende universitaire medische centra onderling verbonden zijn via een gezamenlijke IT-infrastructuur. Op die manier worden interuniversitair onderzoek en translationele projecten – ook met farmabedrijven – gefaciliteerd. Immers, onder bepaalde ethische voorwaarden kunnen de researchers toegang krijgen tot de virtueel samengevoegde cel- en weefselcollecties en daarbij horende klinische data van de verschillende betrokken centra. Zowel de cel- en weefselcollecties als de datacollecties worden onderworpen aan strenge kwaliteitsnormen.


    Het is de ambitie van het CMI om bij te dragen tot een versnelde toegang tot kennis, gezondheidsproducten en -strategieën voor artsen en patiënten, door beter inzicht in ziekten en hun evolutie, behandeling en preventie. Het CMI overweegt ook de creatie van een technologieplatform voor de start van nieuwe bedrijven in de gezondheidszorg.


    Ook het CMI zit op de piste van ‘translationele’ benadering: versnelling van de omslag van academische kennis naar innovatieve therapieën.


    www.cmi-vzw.be

  


  
    BIOWIN


    BioWin werd in 2006 opgestart in de context van het Waalse ‘Marshall Plan’ met als doel om alle actoren in Wallonië die betrokken zijn bij innovatie en training in het domein van de medische biotechnologie. BioWin leidde inderdaad al tot de oprichting van bedrijven, die samen een omzet van 3,7 miljard euro hebben en 12.250 werknemers tewerkstellen. Er werden 27 R&D-projecten rond diverse technologische thema’s goedgekeurd waarin 138 organisaties (32 KMO’s, 7 grote bedrijven, 99 universiteiten en niet-universitaire labo’s) betrokken zijn.


    BioWin heeft de ambitie om tegen 2022 verder initiatieven te ontwikkelen in vier strategische focusgebieden: R&D, ontwikkeling van ‘skills’, ontwikkeling van technologische platformen en internationalisatie.


    www.biowin.org

  


  
    WELBIO


    WELBIO werd in 2010 opgericht als ‘l’Institut Wallon virtuel de recherche d’excellence dans les domaines des sciences de la vie’. Het is opgericht naar het voorbeeld van het succesrijke Vlaamse VIB, en beoogt op zijn beurt een sterke interuniversitaire structuur te maken in het zuiden van het land, met de focus op onderzoek inzake ‘life sciences’. Welbio financiert sedert 2011 een vijftiental projecten. Ook hier werken vertegenwoordigers van farmabedrijven, onder meer UCB en GSK Biologicals, samen met de academische onderzoekscentra en de overheid.


    http://welbio.org

  


  
    HET INNOVATIVE MEDICINES INITIATIVE (IMI)


    Het IMI, gestart in 2006 is een gezamenlijk initiatief van de Europese Commissie en de Europese vereniging van de ‘Research Based Pharmaceutical Industry’, Efpia (www.efpia.eu).De doelstelling is ook hier om de krachten te bundelen tussen overheid en farmasector, met een inzet van 1 miljard euro aan financiële middelen door de EU, en een gelijkwaardige inzet in natura (labo’s, researchers, IP …) door de farmabedrijven. Het is het belangrijkste publiek-privaat partneriaat van de Europese Unie, en steunt collaboratieve innovatieve researchprojecten tussen de academische wereld, farmabedrijven, patiëntenorganisaties, ziekenhuizen en autoriteiten.


    De aanvankelijke bedoeling was een stroomversnelling te creëren in domeinen waar men oordeelde dicht bij een ‘doorbraak’ te staan, het zogenaamde ‘early stage’-onderzoek. Men heeft evenwel ondervonden dat die doelstelling iets te optimistisch was: de gigantische toename van kennis leidde niet evenredig tot een toename van bruikbare therapeutische oplossingen.


    De bedoeling was ook om het belang van de farmaceutische sector in de kenniseconomie te beklemtonen, in het kader van de Europese competitiviteit. Vandaag is de focus van IMI ruimer: zowel op de ontwikkeling van geneesmiddelen, als de doorstroming van informatie en de verbeteringen in de gezondheidszorg.


    IMI steunt een 40-tal projecten in diverse domeinen, zoals biomerkers, bacteriële resistentie, patiëntstratificatie, elektronische datasystemen voor klinische studies, medische informatienetwerken, trainingsnetwerken voor medisch onderzoek, in silico-voorspelling van toxiciteit, farmacovigilantie & farmaco-epidemiologie, beter inzicht in chronische pijn, nieuwe modellen voor preklinische evaluatie, ontwikkeling van genees-middelcombinaties, patient reported outcome, kwantitatieve beeldvorming, stamcellen voor biologische assays en predictieve toxicologie enzovoort. IMI wordt voorgezeten door Roch Doliveux, CEO van UCB en geleid door de Belgische prof. Michel Goldman.


    www.imi.europa.eu

  


  Translationeel onderzoek: van het labo naar het bed van de patiënt


  Translationeel onderzoek is de onmisbare schakel tussen fundamenteel-empirisch en klinisch onderzoek. Dit is nu dé onderzoeksmethode die erop gericht is om de nieuwste wetenschappelijke inzichten sneller om te zetten in betere therapie voor de patiënt. Het translationeel onderzoek wordt uiteraard gevoed door fundamenteel onderzoek. Grote vooruitgang in moeilijke aandoeningen zoals kanker, hersengerelateerde aandoeningen en hart- en vaatziekten, is het gevolg van zowel baanbrekend fundamenteel als translationeel onderzoek.


  Translationeel onderzoek richt zich op een adequate en snellere vertaling van de kennis uit het fundamenteel onderzoek in klinisch bruikbare toepassingen. Dat leidt dan weer tot bijkomende, nieuwe inzichten waardoor die complexe functioneringsprocessen nog beter begrepen worden. Al deze kennis samen, gegenereerd tijdens preklinisch onderzoek (in vitro en in geschikte diermodellen) laat dan toe om specifieke behandelingen uit te werken. Nadien ligt de weg open naar klinische studies met patiënten, en de echte geneesmiddelenontwikkeling.


  
    TECHNOLOGIETRANSFERDIENSTEN


    Universiteiten hebben vandaag ‘technologietransferdiensten’ (TTO). Die ondersteunen de overdracht van kennis en technologie naar bedrijven en samenleving. Ze zijn erop gericht om de kennis die in universitair onderzoek wordt ontwikkeld te valoriseren voor de economie en de samenleving. Het gaat om het vinden van bruikbare toepassingen. Dat gebeurt met contracten tussen bedrijven en universiteiten inzake onderzoek en maatschappelijke dienstverlening. Universiteiten trachten zelf intellectueel eigendom te verwerven en die dan te valoriseren in overeenkomsten met bedrijven of door de oprichting van spinoff bedrijven. Die TTO’s, die aan alle universiteiten bestaan, bevorderen op die manier kennisgedreven ondernemerschap. In Vlaanderen zijn de TTO’s van de universiteiten gegroepeerd in: www.ttoflanders.be en in Walllonië in www.reseaulieu.be. Gekende expertisecentra voor de biomedische wetenschappen zijn onder meer het Drug Discovery Centre (UA), het Clinical Research Center (Ugent), het Diabetes Research Center (VUB).


    www.ttoflanders.be; www.reseaulieu.be

  


  Sommige wetenschappers kennen hun eigen ‘kantelmoment’. Op een dag evolueren ze van fundamenteel onderzoek naar de vroegste ontwikkelingsstadia van wat later kan leiden tot een geneesmiddel. Het is de fascinerende ambitie om iets te ontwikkelen waarmee ze voor de patiënt echt het verschil kunnen maken. Al vaak vormde zo’n ‘moment van openbaring’ het startschot voor de opstart van een nieuw farmaceutisch bedrijf.


  
    Wijlen Piet De Somer, die in 1968 als eerste ‘Vlaming en leek’ rector werd van de Leuvense Universiteit lag zo mee aan de basis van het farmabedrijf ‘R.I.T.-Genval’ (‘Recherche et Industrie Thérapeutiques’), samen met Nobelprijswinnaar wijlen Christian de Duve. Ze verrichtten er baanbrekend onderzoek met penicilline, en De Somer introduceerde het poliovaccin. Later zou R.I.T. opgaan in het grootste biofarmaresearchbedrijf in België, vandaag gekend als GSK Biologicals in Waver.

  


  
    Professor emeritus Désiré Collen, cardioloog in Gasthuisberg, slaagde er met zijn researchploeg in om de TPa-factor te definieren en ontwikkelen, nadien door het Amerikaans farmabedrijf Genentech ontwikkeld tot een essentieel geneesmiddel voor de behandeling van hartkwalen. Later besteedde hij belangrijke financiële middelen aan de oprichting van Thrombogenics – vandaag een van onze gekende biofarma-startbedrijven.

  


  
    Thrombogenics is overigens een goed voorbeeld van de moeilijkheid van het farmaceutisch metier. Jarenlang had men nog verder geïnvesteerd in de cardiovasculaire sector, die het bedrijf goed kende. Tot het al die research staakte omdat de langdurige grote investeringen geen uitzicht meer gaven op het vinden van geneesmiddelen die het verschil konden maken. Thrombogenics heroriënteerde een van zijn onderzoekspistes naar de genezing van oogaandoeningen, en zag snel zijn doorbraakgeneesmiddel voor de behandeling van oogaandoeningen vergund door FDA en EMA.

  


  Een lang en duur traject


  Critici beweren dat farmaceutische bedrijven overdrijven. Ze zeggen: ‘De fundamentele research komt al van de universiteiten. Zo moeilijk en duur kan het toch niet zijn om op basis daarvan een pilletje te maken.’ Zij hebben ongelijk. Want de weg is lang en vertoont heel wat valkuilen.


  Hoe zit het traject voor de ontwikkeling van een geneesmiddel in elkaar? Wie een nieuw geneesmiddel op de markt wil brengen, moet een lange serie van klinische studies uitvoeren. Hij heeft dan al voldoende inzicht in het concept van het geneesmiddel, en hij tracht nu de werkzaamheid en de veiligheid aan te tonen. Dat gebeurt in direct overleg met de autoriteiten die het geneesmiddel gaan beoordelen. Vandaag worden de ‘eindpunten’ en de methode in de regel vooraf besproken. Zo is men het al eens over het resultaat dat men wil bereiken in de klinische studie, en met welke methode dat zal bewezen worden.


  
    KLINISCHE STUDIES


    In fase I wordt de molecule voor het eerst getest op mensen; voordien zijn dan al proeven op dieren uitgevoerd. Uit de testen met dieren weten de onderzoekers meestal ongeveer wat de mogelijke bijwerkingen kunnen zijn. Er bestaan dan calculatieschema’s die bepalen dat bijvoorbeeld een dosis van 1 milligram bij een muis, overeenstemt met een bepaalde hoeveelheid bij een mens, om hetzelfde effect te verkrijgen. In deze eerste fase zijn de proefpersonen gezonde mensen. De onderzoekers testen in dit stadium dus vooral de veiligheid en het effect van het middel op het menselijk metabolisme. De onderzoekers nodigen een aantal mensen uit om gedurende – bijvoorbeeld – twee weken het geneesmiddel te testen. Ze moeten tijdens die periode ook op één bepaalde locatie blijven, zodat ze voortdurend gemoni-tord kunnen worden. De onderzoekers beschrijven zorgvuldig elke verandering, elk effect en elke nevenwerking.


    In fase II van het onderzoek gaan de onderzoekers het geneesmiddel testen op personen met een bepaalde aandoening. Dat zijn dus patiënten met de aandoening waarvoor de werkzaamheid van het geneesmiddel wordt uitgetest. Er worden daarbij verschillende doseringen en toedieningsfrequenties uitgetest. Zo legt men de juiste dosering vast voor een optimale werkzaamheid bij goed beheersbare nevenwerkingen. Ook hier wordt alles nauwkeurig beschreven en gerapporteerd.


    Als ook de fase II-studies gunstig zijn verlopen, gaat men over tot fase III. In dat stadium testen de onderzoekers de werkzaamheid en de veiligheid van het geneesmiddel op grotere groepen patiënten. De proefpersonen worden onderverdeeld in verschillende groepen, waarbij een aantal van hen in plaats van het geneesmiddel placebo’s toegediend krijgen. Soms maken de onderzoekers ook een vergelijking tussen patiënten die de experimentele behandeling krijgen, en patiënten die worden behandeld met de standaardbehandeling van het ogenblik. Het kan hier gaan om honderden tot duizenden patiënten. De onderzoekers vergelijken de reacties van de verschillende groepen en beschrijven die nogmaals uitvoerig.

  


  Successen en mislukkingen


  Deze testen nemen samen steeds een lange duur in beslag. Men spreekt van zes, acht, tien of twaalf jaar, soms zelfs langer. Dat heeft te maken met de moeilijkheid van het vak, en ook met de steeds grotere gevoeligheid voor het veiligheidsprofiel. Het gaat, altijd, om een afweging tussen het therapeutisch voordeel – de ‘werkzaamheid’ – en de risico’s – de ‘bijwerkingen’. Men streeft naar een zo goed mogelijke relatie tussen de beide.


  Onderzoekers hebben geleerd dat vooruitgang boeken moeilijk is. In de jaren tachtig scheen het bijna vanzelf te gaan, vaak was het geboden therapeutisch voordeel groot. Maar vaak was het ook eerder bescheiden. Iedereen zou wel wensen dat elk geneesmiddel voor een fatale aandoening levensreddend is en zonder risico’s. Zulke middelen zijn schaars, mochten ze al bestaan. Meestal wordt gezondheidswinst in stapjes geboekt, en gaat ze gepaard met risico’s.


  Niemand houdt van risico’s, ook niet de autoriteiten, die uiteindelijk de marktvergunning voor het geneesmiddel afleveren. Dat leidt tot hoge eisen, om een zo groot mogelijk therapeutisch effect te koppelen aan lage risico’s. Soms leidde het tot een weigering, omdat de autoriteiten oordeelden dat er te weinig bewijs werd geleverd voor de werkzaamheid, of omdat er te veel of niet-aanvaardbare bijwerkingen waren. Autoriteiten werd verweten hun verantwoordelijkheid te ontlopen door overdreven angst voor de risico’s en een te kritische beoordeling van de therapeutische winst.


  In de jongste jaren zien we dan ook dat het aantal goedgekeurde geneesmiddelen spectaculair afnam. Waar vroeger gemiddeld ongeveer vijfendertig nieuwe geneesmiddelen ‘market authorisation’ kregen, werd dat plots eerder vijftien tot twintig. In 2012 leverde de FDA opnieuw bijna veertig ‘market approvals’ af. Ook dat is een indicator van de complexiteit van de ontwikkeling en van het goedkeuringsproces. Farmabedrijven delen die complexiteit met de autoriteiten, want beide staan op een bepaald ogenblik voor beslissingen met verreikende gevolgen – zowel voor patiënten als voor het farmabedrijf.


  ‘Er is nog heel wat groeimarge: terwijl de US 41 procent van de totale geneesmiddelenuitgaven voor zijn rekening neemt, is Europa goed voor 27 procent, Japan voor 12 procent en de rest van de wereld voor 20 procent.’


  Onderzoek kost veel


  Iedereen weet het: ‘koken kost geld’. Welnu, de ontwikkeling van een geneesmiddel kost ook geld. Ook hierover ontstond een forse polemiek. Farmabedrijven voerden aan dat de kost van de ontwikkeling, mede door de toegenomen verwachtingen inzake werking én veiligheid, uit de hand liep. Zeer hoge bedragen werden geciteerd. De ‘standaard’ werd min of meer 1 miljard US dollar voor de ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel. Critici voerden aan dat farmabedrijven hier overdreven bedragen suggereerden zonder daarvoor duidelijke bewijzen voor te leggen. Dat leidde tot een dovemansgesprek.


  Ook hier is ruimte voor nuance. Mocht de ontwikkeling van een geneesmiddel gemakkelijk en lucratief zijn, dan zouden meer ondernemers initiatieven in die richting nemen. De waarheid is dat steeds meer gevestigde farmaceutische bedrijven verdwenen zijn, vaak opgegaan in andere. Dat zijn tekenen van een sanering in de sector, waarin minder performante bedrijven het niet alleen redden.


  Sommigen voeren aan dat een geneesmiddel kan ontwikkeld worden met 300 miljoen US dollar. Er zijn maar weinig voorbeelden van. Een recente studie van Deloitte toonde in december 2012 aan dat de gemiddelde kost schommelde tussen 350 miljoen en 2,8 miljard US dollar.


  ThomsonReuters maakte niet zo lang geleden een vergelijking waaruit bleek dat farmaceutische bedrijven gemiddeld drie tot twaalf miljard dollar investeren om een nieuw geneesmiddel te ontwikkelen.


  [image: image]


  Bron: InnoThink Center For Research In Biomedical Innovation; Thomson Reuters Fundamentals via FactSet Research Systems


  De grote verschillen geven aan dat bedrijven onderling moeilijk vergelijkbaar zijn, en dat het om moeilijk te berekenen grootheden gaat. Een van de moeilijkheden is de vraag of men in de berekening rekening houdt met de mislukkingen van onderzoekspistes en met stopgezette ontwikkelingstrajecten. Theoretisch hoeft dat misschien niet, maar een farmaceutisch bedrijf moet er wel op toezien dat de lopende inkomsten volstaan om de uitgaven te dekken, ook de investeringen die uiteindelijk niet tot een nieuw geneesmiddel zullen leiden, en dus geen eigen inkomsten in het vooruitzicht stellen.


  Dit is ook een indicator van de behoefte aan efficiëntiewinst in de ontwikkeling van geneesmiddelen. Tot voor kort werd nog meer dan een derde van de ontwikkelingstrajecten na ‘fase 3-klinische’ studies gestaakt. Die studies hadden dan handenvol geld gekost, en de investering was verloren. We kennen dicht bij ons zulke gevallen. Denk aan het voorbeeld van PharmaNeuroBoost dat we in het begin van dit hoofdstuk kort hebben vermeld. Een ander Vlaams startbedrijf – Movetis – ook indirect afkomstig uit Janssen Pharmaceutica, had zelfs al EMA-goedkeuring voor een eerste geneesmiddel verkregen, en werd door een internationaal farmabedrijf overgenomen voor meer dan 400 miljoen euro. Maar de bijwerkingen van het geneesmiddel bleken nadien toch het verhoopt succes te verhinderen, en het bedrijf verdween van de markt. Miljoenen euro’s waardevernietiging, in de beide voorbeelden niet recupereerbaar.


  Vandaag rijst de noodzaak om het ontwikkelingstraject van geneesmiddelen kosten-effectiever te maken. Sommigen oordelen dat farmabedrijven nu de technische en wetenschappelijke mogelijkheden krijgen om efficiëntiewinsten te boeken in hun onderzoeks- en ontwikkelingstrajecten. Ook de goedkeuringsprocessen kunnen efficiënter worden gemaakt, FDA en EMA werken daaraan. Dat moet de investering voor een nieuw geneesmiddel omlaag brengen, zodat ook prijzen kunnen dalen.


  Eindelijk: de goedkeuring


  Met de goedkeuring om het geneesmiddel op de markt te brengen, eindigt het verhaal niet. Het is een noodzakelijk ‘examen’ bij FDA, EMA of, soms, FAGG. Ook zij zijn managers van onzekerheid. Vandaag beseft men beter dan vroeger, dat de testresultaten uit klinische studies zijn behaald onder bijzondere bewaking en in een soort van atypische setting. Immers, klinische studies zijn experimenten op mensen, en dat vereist – uiteraard – bijzondere medische en ethische voorzorgen. Dat is om die reden ook streng geregeld.


  Die ‘setting’ heeft ook nadelen, zo beseft men vandaag goed. Zelfs als klinische studies soms met grotere aantallen van patiënten zijn uitgevoerd, is er nog een verschil met het gebruik van het geneesmiddel in de courante klinische praktijk en bij miljoenen patiënten.


  De dagelijkse medische praktijk


  De dagelijkse medische praktijk maakt de doeltreffendheid van het geneesmiddel duidelijk. Inderdaad, in de klinische praktijk, die minder ‘artificieel’ is dan de omgeving van de klinische studies, kan men nog nieuwe reacties vaststellen. Het gebeurt ook dat men ziet dat gekende nevenwerkingen soms ernstiger zijn dan verwacht. Ook dan blijven autoriteiten waakzaam: artsen, apothekers en farmabedrijven melden zulke nevenwerkingen uiteraard. Voor farmaceutische bedrijven is dat een zeer belangrijke opdracht en verantwoordelijkheid, en zij onderhouden om die reden zeer nauwe relaties met de behandelende artsen. Ook autoriteiten zijn bij deze zogenaamde ‘geneesmiddelenbewaking’ voortdurend betrokken, en zij kunnen hun aanvankelijke mening herzien. Soms gebeurt dat met extra waarschuwingen in de bijsluiter van het geneesmiddel, soms wordt de vergunning van een geneesmiddel zonder meer ingetrokken.


  Deze strengheid is niet uit de lucht gegrepen. Ook toezicht evolueert voortdurend, een enkele keer naar aanleiding van echte drama’s.


  
    Eind de jaren vijftig werd thalidomide op de markt gebracht. Het was een geneesmiddel – in België gekend onder de naam ‘Softenon’ – voor de behandeling van ochtendmisselijkheid bij zwangerschap. Wat niet gekend was, was dat bij inname van het geneesmiddel tussen dag 35 en 49 na de laatste menstruatie, de kans bijzonder groot was dat de baby’s geboren zouden worden met ontbrekende of onderontwikkelde ledematen. Toen men dit vaststelde, was het te laat. Het geneesmiddel was al verkrijgbaar in veertig landen. Bijna tienduizend kinderen werden met afwijkingen geboren, vrijwel uitsluitend in Europa: de Amerikaanse FDA had het geneesmiddel op de Amerikaanse markt niet toegelaten.


    Deze gebeurtenissen veroorzaakten uiteraard een schokgolf in de samenleving. Iedereen pleitte voor strengere eisen voor geneesmiddelen. De regels inzake klinische studies werden aanmerkelijk verstrengd. In Europa begon een beweging die de goedkeuring van de meeste geneesmiddelen vandaag in de regel centraliseert bij het Europees geneesmiddelenagentschap, op grond van uniforme en strenge eisen.

  


  Krachten bundelen


  Door het lange en kapitaalintensieve onderzoekstraject in combinatie met de aanhoudende onzekerheid, zien we het laatste decennium een interessant nieuw fenomeen ontstaan: steeds meer bedrijven en onderzoekscentra slaan de handen in mekaar. Vandaag zien we een landschap van bedrijven en labo’s die voortdurend onderzoek in- en outsourcen.


  Zo zijn er bijvoorbeeld heel wat jonge en innovatieve biofarmaceutische starters die de aandacht trekken door hun creatieve inzichten. Zij hebben evenwel meestal niet de financiële middelen om het hele onderzoekstraject te financieren. Gevestigde farmaceutische bedrijven kunnen mogelijk met financiering tegemoetkomen, en zoeken de flexibiliteit en creativiteit van de biostarters op. Zo ontstaat een uitwisseling in beide richtingen. Farmaceutische bedrijven kunnen delen van hun eigen research outsourcen naar de starters die zo hun aangetoonde creativiteit gefinancierd krijgen. Samen slagen ze erin – na enkele magere jaren – om relevante nieuwe medische innovaties voor te stellen.


  
    Het biotechbedrijf Galàpagos uit Mechelen sluit voortdurend samenwerkingsakkoorden af met grote farmaconcerns. Zo wist het in 2012 nog een deal af te sluiten voor de ontwikkeling van een potentieel antireumamiddel. Dat leverde het bedrijf meteen 150 miljoen euro cash op. Galàpagos wordt al enkele jaren gezien als een handige mediator tussen de inventiviteit van de kleine bedrijven en de financiële middelen van de grote. Het bedrijf vormt wellicht een nieuw rolmodel voor andere bedrijven. De onderneming bestaat ondertussen veertien jaar en stelt achthonderd mensen tewerk. Ze koestert nu ambitie om ook eigen geneesmiddelen te ontwikkelen. Een even ambitieus als boeiend project.

  


  De nieuwe ontwikkeling is dat biopharmabedrijven nu de vroege ontwikkelingsfase van potentiële geneesmiddelen op precompetitieve wijze bundelen (www.transceleratebiopharmainc.org). De bedoeling is om sneller en efficiënter de nieuwe genssmiddelen te kunnen ontwikkelen.


  
    De ‘Janssen labs’ van Janssen Pharmaceutica, zijn een wereldwijd netwerk van innovatiecentra voor startende biofarmabedrijven. Daarmee tracht Janssen op een proactieve wijze op zoek te gaan naar nieuw researchtalent, nieuwe potentiële onderzoekspistes of embryonale elementen van de geneesmiddelen van de toekomst. Janssen Pharmaceutica heeft een boeiende historiek in dat verband. Zo ontstonden uit Janssen destijds twee ‘spinoffs’, Virco en Tibotec in Mechelen. Die gingen op eigen kracht op zoek naar krachtige HIV/Aids-middelen. Rudy Pauwels en Paul Stoffels konden beide bedrijfjes uitbouwen tot krachtige innovatieve labo’s. Die werden nadien weer geïntegreerd onder de vleugels van Janssen Pharmaceutica.

  


  De nieuwe vormen van samenwerking zijn boeiende illustraties van de drastische aanpassingen die de innovatieve farmasector ondergaat. Ook dat is een bewijs van de complexe realiteit waarin farmaceutische bedrijven vandaag opereren.


  En dan nog de prijs en terugbetaling, of…prijzen en terugbetalingen…


  Eens de onderzoeker-ondernemer de goedkeuring van de FDA en het EMA voor zijn geneesmiddel op zak heeft, kan hij in principe het geneesmiddel aanbieden op de markt. Het klinkt eenvoudig, maar dat is het niet.


  Hij krijgt nu te maken met een andere complexe realiteit, die van de ziekteverzekering, of van de 33 ziekteverzekeringen in de 27 Europese lidstaten. Elk van deze beoordeelt autonoom of ze in hun ziekteverzekering het nieuwe geneesmiddel zullen terugbetalen, elke ziekteverzekering stelt zijn eigen prijs voor het geneesmiddel vast, en bepaalt eventueel specifieke voorschriftvoorwaarden.


  Dat is perfect logisch, omdat de lidstaten hun zeggenschap over de ziekteverzekering hebben behouden en ze ook redelijk streng bewaken. Soms wordt geopperd dat men hierover op Europees vlak zou moeten beslissen. Dat lijkt rationeel, maar de vraag is of men eenvormige beslissingen kan treffen die gelden voor alle lidstaten, terwijl Europa juist een lappendeken is van landen met fenomenale welvaarts- en inkomensverschillen. Het voordeel is dat de autoriteiten de prijs kunnen aanpassen aan de plaatselijke levensstandaard, maar het nadeel is dat geneesmiddelen in de Europese lidstaten zeer verschillende prijzen hebben. Dat lokt ook weer ‘handel’ uit, waarbij sommigen er zich op toeleggen om geneesmiddelen op te kopen in landen waar ze lager geprijsd zijn, en ze te verkopen in landen met een hogere prijs. Dit noemt men ‘parallelle handel’. Dat is juridisch legitiem handelsverkeer, maar het bemoeilijkt wel de bevoorrading van de patiënten en het kan leiden tot de onbeschikbaarheid van sommige geneesmiddelen.


  De volgende goedkeuring: relatieve meerwaarde


  Het geneesmiddel van onze ondernemer wordt dus in elke lidstaat opnieuw aan een examen onderworpen. Alleen, deze keer is de vergelijkingsbasis anders. De vraag die het RIZIV stelt, is: welke therapeutische meerwaarde vertoont dit nieuwe geneesmiddel ten opzichte van de andere vergelijkbare geneesmiddelen die al terugbetaalbaar zijn?


  Het antwoord op die vraag zal bepalen of de ziekteverzekering het geneesmiddel zal terugbetalen en tegen welke prijs. Dit is, uiteraard, een correct maatschappelijk debat.


  
    BEOORDELINGSCRITERIA BIJ


    TERUGBETALINGSBESLISSINGEN


    Terugbetalingsbeslissingen moeten op objectieve criteria steunen en transparant worden genomen; ze moeten zelfs binnen 180 dagen aan het laboratorium dat de aanvraag indient, meegedeeld worden. De autoriteiten – bij ons de CTG – onderzoeken eerste de ‘meerwaarde’ van het nieuwe geneesmiddel. Dat is de werkzaamheid, de vraag of het geneesmiddel werkt in een klinische setting, en vervolgens de doeltreffendheid (‘effectiviteit’), dat is de vraag of die werkzaamheid ook in de praktijk, in het dagelijks leven, bereikt wordt. Daarbij wordt rekening gehouden met de effectieve inname, hoe stipt patiënten daar gemiddeld mee omgaan (ook ‘compliance’of ‘patiëntentrouw’ genoemd), of nog, de invloed van andere medicatie die patiënten nemen. Werkzaamheid en doeltreffendheid liggen in elkaars verlengde: het zijn de vragen ‘kan het werken?’ en ‘werkt het ook effectief?’; in het Engels: ‘can it work?’ versus ‘does it work?’ Vervolgens beoordeelt men de bijwerkingen in het kader van de veiligheid; die is vooral van belang bij langdurig gebruik van een geneesmiddel, bijvoorbeeld bij een chronische behandeling. Dit is de begrijpelijke vraag naar gegevens over lange termijn, maar die zijn er in de regel zelden voor een nieuw geneesmiddel. Ten slotte wordt de toepasbaarheid bij brede populaties en gebruiksvriendelijkheid mee gewogen in de beoordeling.


    Na deze beoordeling van de ‘meerwaarde’, ook soms aangeduid als het ‘assessment’, gaat men over tot de ‘appraisal’, de criteria van de terugbetaling en prijszetting. Daarbij beoordeelt men meerwaarde, prijs en budgetimpact. Dat laatste is het effect van de nieuwe terugbetaling op de globale geneesmiddelenuitgaven. Men houdt rekening met het belang van het geneesmiddel voor de medische praktijk waarin de nieuwe medicatie voorziet. Hier kan het gaan om medische nood – bij een levensbedreigende aandoening – of een therapeutische nood – waarbij men vergelijkt met therapeutische alternatieven.


    In het kader van de beoordeling wordt ook onderzocht hoe adequaat de verpakking is: dat is de vraag of het geneesmiddel wordt aangeboden in verpakkingen die in overeenstemming zijn met de indicatie, de toedieningswijze, posologie (dat is de juiste dosering) en behandelingsduur. Voor chronische behandelingen worden grote verpakkingen gevraagd, die moeten aangeboden worden met een reductie van 20 procent op de prijs.


    Men onderzoekt ook de sociale nood, dit is de vraag naar de prevalentie – ‘komt de aandoening vaak voor, of juist niet?’ en sociale factoren. Ten slotte wordt de verhouding tussen de kost en de meerwaarde ingeschat. Wat is de ‘incrementele kost-effectiviteitsratio’: hoeveel gezondheidswinst kan met het nieuwe geneesmiddel worden geboekt, en tegen welke kost?

  


  Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen


  Het is normaal dat autoriteiten er zich grondig van vergewissen wat een correcte terugbetaling is. Het is evident dat dit gebeurt in een breed overleg. Het gaat immers om een correcte besteding van schaars gemeenschapsgeld. Het gaat bovendien over gezondheid – soms zelfs over leven en dood.


  In België worden de debatten daarover gevoerd in de schoot van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG). Die bepaalt dan kritisch de therapeutische meerwaarde van het geneesmiddel, de prijs en terugbetalingsvoorwaarden. In de CTG zetelen experten van het RIZIV, ziekenfondsen, apothekers, academici en klinische artsen. Ook pharma.be zetelt daarin, zij het enkel met raadgevende stem.


  De ziekenfondsen nemen binnen de CTG een belangrijke positie in: hun stem is doorslaggevend om dossiers goedgekeurd te krijgen. De stem van academici en behandelende artsen weegt veel minder zwaar door. De vraag kan gesteld worden waarom de behandelende artsen, die toch verantwoordelijk zijn voor diagnose en behandeling van hun patiënten, en de academici, toch de topbeoefenaars van de wetenschap, zo weinig aan bod komen in dat overleg?


  Academici en behandelende artsen zijn ‘vrijwilligers’ in het overleg, vermits hun hoofdtaak in hun labo of medisch kabinet ligt. Daar tegenover staan de zogenaamde ‘professionals’ van het overleg, zoals de ziekenfondsen of de experten van het RIZIV. Zij focussen wel volledig op het voeren van het overleg. Het zou wenselijk zijn in de toekomst naar nog betere evenwichten op dit vlak te streven en de gezamenlijke verantwoordelijkheid van alle betrokkenen in dit overleg nog meer te beklemtonen.


  Het team van pharma.be investeert bijzonder veel in de kwaliteit van zijn aanwezigheid. De beoordeling door de CTG is immers bepalend voor de toegang die Belgische patiënten krijgen tot innovatieve geneesmiddelen. Dit kan gezien worden als het voortgezet examen van het geneesmiddel waaraan het farmabedrijf zolang gewerkt heeft en waarin zoveel geïnvesteerd is. Het bedrijf heeft vaak ook al zijn hoop ingezet op het middel: de hoop dat in de klinische praktijk de patiënten de gezondheidswinst zullen ondervinden van het nieuwe middel, de hoop – ook – dat het nieuwe middel nu tot een inkomen kan leiden in plaats van een kost. Het team van pharma.be begeleidt zijn leden om zeer goed gedocumenteerde dossiers in te dienen, zodat alle partners in de CTG deze grondig kunnen analyseren.


  ‘Noodzakelijke factoren zijn immers een stabiele civiele samenleving, met een dragende economie en een uitgebouwd netwerk van gezondheidszorg.’


  Dat is niet altijd gemakkelijk. Voor innovatieve therapieën is de kennis, net omdat het gaat over ‘nieuwe’ geneesmiddelen, nog recent en zijn de voorliggende bewijzen nog in een aanvangsstadium. Dan gaat het over een correcte omgang met sommige onzekerheden en onbepaaldheden. Vaak weet men niet precies hoeveel potentiële patiënten er in België voor een bepaalde therapie in aanmerking komen, omdat cijfergegevens gedateerd of onjuist zijn. Ook dat zijn elementen van onzekerheid.


  Politieke beslissing


  Wanneer de leden van de CTG tot een akkoord zijn gekomen, formuleren ze een advies aan de minister van Sociale Zaken. Die beslist. De eindbeslissing over de terugbetaling van een geneesmiddel is uiteindelijk dus altijd een politieke beslissing. Dat lijkt vandaag enigszins voorbijgestreefd. In vele andere sectoren zijn zulke beslissingen al gedepolitiseerd, voor gezondheidszorg zijn de meeste nog wel politiek.


  Dat kan soms leiden tot een krachtproef tussen de CTG, de minister van Sociale Zaken of de minister van Begroting en het farmaceutisch bedrijf. In sommige perioden weigerden, bijvoorbeeld, ministers van Begroting systematisch hun goedkeuring om formele redenen die verband houden met het beheer van gemeenschapsgeld. De bekommernis om het gezondheidsresultaat verzeilde dan soms naar de achtergrond. Voor laboratoria die jarenlang hadden geïnvesteerd om de gezondheidswinst te bereiken en aan te tonen, was dat een onthutsende periode. Hun middel zou immers moeizaam de patiënten bereiken die er duidelijk voordeel bij hebben. En soms zelfs helemaal niet.


  Gelukkig kon en kan vaak een pragmatische oplossing gevonden worden tussen de CTG, de minister en het farmabedrijf. Een nieuwe mogelijkheid daartoe is een overeenkomst, in het jargon heet dat een ‘art. 81-contract’. Dat kan onderhandeld worden met de minister, de ziekenfondsen en het farmaceutisch bedrijf. De andere leden van de CTG, zoals academici, zijn daar niet bij betrokken, en dat is spijtig. De contractonderhandeling wordt geïnitieerd door het bedrijf, dat probeert om alsnog terugbetaling te verkrijgen. Dat gebeurt vooral in het geval van klinische onzekerheid; dan laat een eerste contractuele periode toe om tijdelijk terug te betalen, en meer gegevens in te zamelen bij het gebruik in de klinische werkelijkheid. Het gebeurt ook in gevallen van onzekerheid over de budgettaire impact, of de totale uitgave die de terugbetaling van het nieuwe geneesmiddel met zich zal meebrengen. Het systeem laat toe om voor zulke onzekerheden oplossingen te zoeken door onderhandeling. Soms kan het vergelijk ook liggen in het aanbieden van een test. Die laat toe om op voorhand te testen bij welke patiënten het geneesmiddel zal ‘aanslaan’. Soms biedt men ook diensten aan die de patiëntentrouw verbeteren, bvb. om patiënten te herinneren aan de inname van hun geneesmiddel. Die verbeteren ook de gezondheidsuitkomst, en verhogen de doeltreffendheid van de behandeling.


  Men spreekt wel eens van risicoverdeling tussen overheid en farmabedrijf. Vaak betekent dit dat de overheid terugbetaalt voor de behandeling van een welomschreven aantal patiënten, en dat het bedrijf, bij overschrijding van de uitgaven, gewoon terugstort. Voorlopig lijken de contracten een min of meer werkbare oplossing, maar het is een piste die autoriteiten en farmabedrijven voortdurend kritisch evalueren en bijsturen.


  De moeilijkste situaties doen zich voor wanneer de onderhandelaars worden geconfronteerd met onzekerheid én over de klinische waarde én over de budgetimpact. Wanneer beide onzekerheden samenvallen, wordt de situatie voor alle betrokkenen complexer.


  Voorschriftbeperkingen


  De Belgische terugbetalingsautoriteiten zijn kritisch, zowel ten opzichte van de meerwaarde als ten opzichte van de prijs en terugbetalingsvoorwaarden. Ze herevalueren lokaal de werkzaamheid, en dat oordeel is regelmatig strenger dan het oordeel van de Europese autoriteiten (EMA) bij de toekenning van de vergunning voor het geneesmiddel. Ook de beoordeling van de doeltreffendheid gebeurt streng, soms te streng. Dat uit zich onder meer in de formulering van strakke voorwaarden waaronder het nieuwe geneesmiddel kan worden voorgeschreven.


  In de regel wordt vandaag elk innovatief geneesmiddel eerst terugbetaalbaar in het ziekenhuis, waarbij de behandelende arts het geneesmiddel maar kan voorschrijven onder strikte voorwaarden. In het jargon heet dat ‘Hoofdstuk IV’, wat betekent dat het voorschrift eerst wordt onderworpen aan het voorafgaand gunstig advies van de adviserend geneesheer van het ziekenfonds van de patiënt.


  Dat is een forse administratieve belasting, en artsen voelen zich hierdoor niet alleen gecontroleerd, maar ook gewantrouwd. Ook de ziekenfondsen zijn kritisch geworden over Hoofdstuk IV. Toch blijven ze eraan vasthouden. Enkele jaren geleden stelde de minister hen voor de keuze. Ofwel moesten ze, via een striktere toepassing van Hoofdstuk IV, een besparing realiseren. Ofwel moesten ze besparen op hun eigen werkingskosten. Ze kozen voor het strakkere toezicht op de artsen.


  De juiste prijs?


  Bij de terugbetalingsbeslissing wordt, zoals gezegd, ook gelet op de ‘budgetimpact’: welke uitgaven zullen door het nieuwe geneesmiddel worden veroorzaakt? Dat heeft zowel te maken met het aantal patiënten voor wie het voorschrift geldt, als met de prijs.


  De prijsbepaling voor een geneesmiddel is moeilijk. Zoals gezegd, houdt men rekening met de prijsbepalende elementen die komen van de zijde van het farmaceutisch bedrijf en met een vergelijking van de voorgestelde prijs met andere prijzen.


  Sommige landen, zoals Duitsland, nemen een vergund geneesmiddel automatisch op in de terugbetaling; dan is er snellere toegang voor patiënten. België beoordeelt elk geneesmiddel apart; daardoor verstrijken er ongeveer 250 dagen eer de terugbetaling effectief is en patiënten terugbetaalde toegang tot het nieuwe geneesmiddel krijgen. België is voor de prijsbepaling zeer kritisch ten opzichte van nieuwe medicatie. Dat kan makkelijk afgeleid worden uit een vergelijking van de prijzen in Europese landen met een vergelijkbare levensstandaard. Dan stellen we vast dat de prijs voor octrooigeneesmiddelen tot de laagste behoort; de prijs voor generische geneesmiddelen is zonder meer hoog, met name 12 procent boven het Europees gemiddelde. De volgende grafiek geeft de vergelijking van de prijs van octrooigeneesmiddelen, met hetzij buurlanden, hetzij landen die ook belangrijke farma-aanwezigheid op hun grondgebied hebben:


  Prijsvergelijking in de landen van de IRP-basket (2013)


  (terugbetaling > 5 jaar en < 12 jaar)


  [image: image]


  Bron: pharma.be


  IRP-basket: landen waarmee België de prijs van octrooigeneesmiddelen vergelijkt, omwille van een vergelijkbaar bnp of omdat er een belangrijke farmasector is.


  Van blockbusters naar geneesmiddelen op maat


  De farmaceutische sector evolueerde historisch naar de zogenaamde ‘blockbusters’. Dat zijn in de regel doorbraakgeneesmiddelen die goed zijn voor een hoog aantal potentiële patiënten; ze verwierven het statuut van ’blockbuster’ zodra hun omzet meer dan 1 miljard US dollar bedroeg. Er past wel een kritische opmerking bij. De definitie van de blockbuster, met zijn belangrijke omzet, ontstond aan het einde van de jaren 80. Evenwel zou de toenmalige waarde van een omzet van 1 miljard US dollar, vandaag, als gevolg van de inflatie, beantwoorden aan 7 miljard US dollar. Die nuchtere vaststelling leidt tot de conclusie dat de ‘blockbuster’-periode van de farmaceutische sector lang achter ons ligt. Dat heeft te maken met twee factoren. De eerste is dat de wetenschappelijke evolutie versnelt: terwijl een doorbraakgeneesmiddel vroeger eerder zes tot zeven jaar alléén bleef in zijn ‘klasse’, zien we vandaag de opvolgers in dezelfde klasse al opduiken na zes maanden. Gaandeweg zal de langzaam groeiende patiëntengroep verdeeld worden over al de aanbieders. Het vooruitzicht op inkomen voor nieuwe geneesmiddelen neemt dus niet meer spectaculair toe. Bovendien besparen traditionele farmalanden, zoals de Europese, fors op hun uitgaven als gevolg van budgetproblemen.


  De nieuwe opkomende economieën (Brazilië, India, Rusland, China) hebben nog relatief weinig gezondheidszorgaanbod voor hun burgers. Met hun groeiende economische ontwikkeling zullen deze landen hun gezondheidszorg evenwel uitbreiden. Patiënten daar zullen dan ook toegang krijgen tot de geneesmiddelen die voor ons al lang vertrouwd zijn. Op termijn breidt dus de internationale markt voor geneesmiddelen gestaag uit en kan dit leiden tot prijsdalingen.


  Er is nog heel wat groeimarge: terwijl de US nog 41 procent van de totale geneesmiddelenuitgaven voor zijn rekening neemt, is Europa goed voor 27 en Japan voor 12 procent. Australië, Latijns-Amerika en Afrika zijn nu de grote groeiers, met 20 procent. Noodzakelijke factoren voor geneesmiddelenbeleid zijn immers een stabiele civiele samenleving, met een economie die de uitgaven kan dragen en een uitgebouwd netwerk van gezondheidszorg.


  Verdeling geneesmiddelenmarkt wereldwijd


  (verkoop 2012)
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  Noot: Europa met inbegrip van Turkije en Rusland


  BRON: Efpia, The Pharmaceutical Industry in figures, 2013


  Gepersonaliseerde geneeskunde


  De tweede belangrijke factor is deze van de ‘personalised medicine’, geneesmiddelen op maat van de patiënt. Op basis van het genetisch materiaal van de patiënt, kunnen onderzoekers steeds specifieker gaan bepalen welke geneesmiddelen bij welke patiënt zullen aanslaan en welke niet. Een goed voorbeeld daarvan is een recent op de markt gebracht geneesmiddel dat herval bij borstkanker voorkomt. Onderzoekers kunnen nu bepalen welk gen dat type borstkanker initieert. Een geneesmiddel dat precies op dat gen inwerkt, zal dus slechts nuttig zijn voor de vrouwen bij wie dat gen aanwezig is. Gemiddeld is 25 procent van de vrouwen die behandeld worden tegen borstkanker, drager van het bewuste gen. Dat betekent dat men nu op voorhand weet dat het middel niet zal werken bij de overige 75 procent van de vrouwen die dat type van borstkanker krijgen. Artsen kunnen dus veel meer doel-gericht behandelen: enkel de zogenaamde ‘responders’ – de patiënten van wie men nu op voorhand kan weten dat ze baat zullen hebben bij de therapie – komen in aanmerking.


  Op het vlak van kostenefficiëntie voor de ziekteverzekering is dat een enorme vooruitgang. Voordien, toen de kennis over het DNA minder ver gevorderd was, zouden artsen het geneesmiddel aan alle patiënten toegediend hebben. Achteraf zouden ze 75 procent van hen moeten teleurstellen. Dus ook de patiënt vaart er wel bij, want hij of zij moet geen behandeling ondergaan waarvan op voorhand al vastligt dat ze niets gaat opleveren.


  Als we kijken naar de kostenefficiëntie voor het farmaceutische bedrijf dat de ontwikkeling van dat geneesmiddel op zich neemt, dan krijgen we een ander verhaal. In het klassieke model was de ontwikkeling van geneesmiddelen meer gericht op brede groepen van patiënten, omdat onderzoekers en artsen eenvoudigweg niet in staat waren om responders van non-responders te onderscheiden. Daartoe ontbrak de kennis.


  Met de vooruitgang van de wetenschap kunnen nu geneesmiddelen op maat ontwikkeld worden. Men spreekt ook van ‘gepersonaliseerde’ geneeskunde. De geneesmiddelen worden ‘persoonlijker’, gericht op meer specifieke doelgroepen van patiënten. Dat betekent ook dat ze aan minder patiënten zullen toegediend worden. Dus ‘de markt’ wordt kleiner.


  Daar komt bij dat de research op genetisch materiaal, en menselijke cellen en weefsels, ingewikkelder en duurder is. De identificatie van de patiënten werkt met zogenaamde biotesters of biomarkers, waarmee de arts het relevant genetisch materiaal van de patiënt kan testen op de aanwezigheid van bijvoorbeeld een bepaald gen. Ook daar is een ontwikkelingskost aan verbonden, en het is niet zeker of het farmabedrijf die kost kan terugverdienen. Het gebeurt zelfs dat het farmabedrijf de test gratis mee moet aanbieden.


  Sommige farma-economen dromen ervan dat de ontwikkelingskost voor geneesmiddelen op maat lager zal liggen, net omdat het over een meer specifieke doelgroep gaat. Maar vooralsnog is dat niet het geval, en is er nog geen nieuw en deugdelijk ‘model’ voor deze nieuwe ontwikkelingen. Om die reden worstelen de autoriteiten en de farmabedrijven met de kost van nieuwe doeltreffende geneesmiddelen die veel baat brengen voor kleine groepen van patiënten. Veel van die ontwikkelingen doen zich voor op het gebied van kanker of van zogenaamde zeldzame aandoeningen. Dat zijn complexe aandoeningen die, per definitie, voorkomen bij zeer weinig patiënten. De beschikbare geneesmiddelen zijn vaak levensreddend. Maar ze zijn moeilijk te ontwikkelen en de behandeling per patiënt is kostelijk.


  Bij de echte weesgeneesmiddelen – voor zeldzame ziekten met maar 5 patiënten op 10.000 personen – past men de test van de kosteneffectiviteit, uiteraard, niet toe. In België betalen we overigens eerder veel weesgeneesmiddelen terug en zijn we koploper daarin. Zijn ze het bewijs bij uitstek van onze wil om solidair te zijn?


  De hoop blijft bestaan dat dankzij de voortschrijdende kennis de ontwikkelingstijd van een geneesmiddel effectief korter zal worden. Met goed overleg over de te leveren bewijzen van werkzaamheid (‘eindpunten’) en efficiëntiewinst in het verloop van klinische studies kan, zo verwacht men, de termijn ingekort worden. Nieuwe geneesmiddelen kunnen dan sneller beschikbaar zijn voor patiënten. De FDA kent nu al soms een ‘fast track approval’ toe. De veiligheid van de patiënt krijgt daarbij uiteraard altijd voorrang.


  Budgetimpact


  Om de ware kost van de ontwikkeling van een geneesmiddel te kunnen aantonen, voegt het farmaceutische bedrijf een gezondheidseconomisch rapport toe bij zijn dossier voor erkenning. Dat is verplicht voor geneesmiddelen die aanvoeren een toegevoegde therapeutische meerwaarde te bieden. Daarin toont de aanvrager aan wat zijn kosteneffectiviteit is: hoeveel gezondheidswinst voegt het geneesmiddel werkelijk toe, en aan welke behandelingskost? Die wordt uitgedrukt in een zogenaamde ‘QALY’. Eén ‘QALY’ staat voor één jaar verlenging van de levensduur van de patiënt met een behoorlijke levenskwaliteit. De vraag is dan: hoeveel ‘QALY’ voeg je met het nieuw geneesmiddel toe? Soms is dat maar een halve of een vierde van een ‘QALY’: drie maanden met goede levenskwaliteit extra staat voor één vierde QALY. De tweede vraag is tegen welke kost die gezondheidswinst wordt geboekt.


  In onze samenleving, met het huidige welvaartsniveau, vinden we het verantwoord om van de gemeenschapsmiddelen gemiddeld 40.000 euro te betalen voor één ‘QALY’. Soms is de kost per QALY in werkelijkheid minder, soms ook wel meer. Wanneer het veel meer wordt, wordt het vaak een moeilijker debat. Want we moeten, jaar na jaar, binnen het vooropgesteld budget blijven, vandaag ongeveer 4 miljard euro. Dat leidt bij terugbetalingsbeslissingen voortdurend tot zeer moeilijke beslissingen. Het farmaceutisch bedrijf dat jarenlang het wetenschappelijk onderzoek verrichte en investeerde in de ontwikkeling van het geneesmiddel, is overtuigd van de kwaliteit ervan. Toch is de beschikbare evidentie nog recent en beperkt: die komt uitsluitend uit de klinische studies. Er zijn, bij definitie, nog geen gegevens over langdurig gebruik in de gewone klinische praktijk. De autoriteiten moeten hun totaal budget voorzichtig beheren, en moeten ernaar streven de juiste keuze te maken. Hier lijkt de economische werkelijkheid soms te botsen op de grenzen van wat ethisch noodzakelijk of ondenkbaar is. Partijen streven er voortdurend naar om door overleg tot de juiste beslissingen te komen. Belgische autoriteiten zijn op dit vlak streng ten opzichte van prijzen en terugbetalingsvoorwaarden, maar trachten er wel over te waken dat patiënten toegang kunnen krijgen tot nieuwe therapieën waarvan de meerwaarde aantoonbaar is.


  Omdat het budget onder druk staat, houden de beslissers steeds meer rekening met de budgetimpact van een nieuw geneesmiddel. Dat maakt de discussie nog moeilijker. Stel: er ligt een geneesmiddel ter goedkeuring voor dat geschikt is voor een potentieel van 25.000 patiënten. Als die allemaal toegang krijgen tot het geneesmiddel, dan staat daar een zekere kost tegenover. Wanneer men oordeelt dat die totale kost te hoog is voor het budget, dan kan men ervoor opteren slechts een selectie van de patiënten toegang te geven tot het geneesmiddel. Bijvoorbeeld: zij die al in een gevorderde fase van de ziekte zitten – omdat ze het dan écht nodig hebben. Of, omgekeerd: zij die nog in een vroeg stadium van de ziekte zitten, want zij maken meer kans om volledig te genezen. Dat zijn moeilijke beslissingen. Zo’n beslissing impliceert immers dat een bepaalde groep van de patiënten geen toegang tot het geneesmiddel krijgt, op basis van een macro-economische redenering. Op grote schaal zijn zulke keuzen logisch, maar zou je dat ook accepteren als de ‘uitgesloten’ patiënt je kind is?


  Als het gaat over het onderscheid tussen ‘responders’ en ‘non-responders’, dan ligt er een deugdelijk criterium aan de basis van de keuze om te behandelen of niet en kan men dit uitleggen aan de patiënten en hun familie. Als evenwel patiënten die baat hebben bij een bepaalde behandeling ervan worden uitgesloten omwille van louter budgettaire redenen, dan is dit veel moeilijker uit te leggen. Toch functioneert het actuele gezondheidsbeleid, met de huidige budgetten, onvermijdelijk ook op die manier. Dat is moeilijk voor al degenen die bij de besluitvorming zijn betrokken. Voor farmaceutische bedrijven betekent het dat het gezondheidspotentieel van een nieuw geneesmiddel waarin het zeer veel geld en tijd heeft gestoken, wordt onderbenut. Weten dat je geneesmiddel therapeutische meerwaarde kan brengen bij meer patiënten dan degenen waarvoor initieel de terugbetaling wordt opengesteld, is zonder meer frustrerend.


  ‘Autoriteiten van landen die een belangrijke farmasector hebben, met veel investeringen in Onderzoek en Ontwikkeling en veel gekwalificeerde tewerkstelling, beseffen dat die ondernemingen belangrijk zijn voor de welvaart van het land.’


  Naar de patiënt, de arts en de markt


  Na al deze stappen, kan het geneesmiddel op de markt komen. Zoals we onbevangen spraken over ‘profit’ en ‘non-profit’, spreken we onbevangen over patiënten en markt. Het geneesmiddel wordt te koop aangeboden tegen een prijs. Vaak betaalt de patiënt die prijs niet ingevolge de terugbetaalbaarheid, die in België in principe vrij ruim is geregeld.


  Het farmaceutisch bedrijf kan nu het geneesmiddel lanceren en de verkoopfase starten. Voor een normale onderneming is dat onderdeel per definitie inherent aan zijn businessmodel. Bij een farmaceutisch bedrijf ligt dat anders. Een geneesmiddel is geen banaal consumptieproduct, integendeel.


  Dat legt terecht grote beperkingen op aan het marktgedrag van farmaceutische ondernemingen. Toch moet het bedrijf nu zijn inkomen verdienen, en ook dat is terecht. De verzoening van die beide invalshoeken is niet altijd zonder slag of stoot verlopen, maar vindt klaarblijkelijk een soort van labiel evenwicht.


  Reclameverbod


  De wet verbiedt farmaceutische bedrijven om zich rechtstreeks tot het publiek te richten voor geneesmiddelen die enkel op voorschrift verkrijgbaar zijn. Dat is een plausibele stelregel. Het is immers belangrijk dat de patiënt op basis van zijn individuele behoefte het juiste geneesmiddel krijgt met de daarbij horende gepaste informatie. Dat behoort tot het vak en de verantwoordelijkheid van de arts. Het farmaceutisch bedrijf moet zich dus naar de voorschriftbevoegde personen, de artsen, richten om zijn geneesmiddel kenbaar te maken.


  In het verleden hebben veel farmaceutische bedrijven dat met de nodige overdrijving gedaan. De verwijten van ‘wining and dining’ en van ‘snoepreizen’ stammen uit die tijd: men gebruikte marketingtechnie-ken uit de wereld van de handel in banale consumentengoederen. Terecht kwam hierop maatschappelijke kritiek. Het discours tussen het farmaceutisch bedrijf en de artsen hoort gericht te zijn op het gezondheidsresultaat dat beide op een correcte manier nastreven. Dan hoeft het bedrijf artsen niet oneigenlijk te benaderen. Aansporingen die de indruk kunnen wekken dat ‘voorschriften te koop’ zijn, zijn niet aanvaardbaar. Ook artsen hebben daar geen belang bij, en kunnen zulke verdachtmakingen missen als kiespijn.


  Ethisch kader


  Om definitief een punt te zetten achter misplaatste of overdreven marketing, verstrengde pharma.be in 2003 zijn ethische code aanmerkelijk. Dat was toen ingrijpend. De kernboodschap van de code was: ‘van de kwaliteit van het diner en de wijn naar de kwaliteit van de informatie’. Farmaceutische bedrijven hebben de ethische verplichting de wetenschap die bij een geneesmiddel hoort, op de juiste wijze tot bij de arts te brengen. De artsenbezoeker van het farmaceutisch bedrijf is vandaag dus veeleer iemand die op professionele wijze antwoorden moet kunnen bieden op de vragen van de arts over dosis, nevenwerkingen, contra-indicaties enzovoort.


  Farmaceutische bedrijven slepen vandaag dat verleden met zich mee. Het maakt hen nog kwetsbaarder voor kritiek. Ze hebben moeten leren om dat te aanvaarden en te evolueren. De laatste tien jaar hebben de innovatieve farmabedrijven consistent het pad van de deontologische code en de maatschappelijke verantwoording gevolgd. Dat is nu verworven, alle innovatieve farmaceutische bedrijven en hun beroepsorganisaties – Europees (Efpia), Amerikaans (PHrMA) en internationaal (IFPMA) – werken uniform in die richting, en zo hoort het ook.


  Tot slot


  Veel mensen onderschatten de complexiteit waarmee farmaceutische bedrijven, maar evengoed de mensen in de commissies van het RIZIV en de politieke beslissers, dagelijks moeten omgaan. Ons maatschappijmodel heeft uitgewezen dat een bedrijfseconomische context de beste is om geneesmiddelen te ontwikkelen en op de markt te brengen. In dat speelveld moet iedereen met de grootste verantwoordelijkheid beslissingen nemen en uitvoeren.


  De gekende gegevens veranderen nu snel onder invloed van vier factoren: gepersonaliseerde geneeskunde, drastische omslag van innovatie- en R&D-processen, forse aanpassing van besluitvorming rond vergunning, prijs en terugbetaling van geneesmiddelen, en het ontstaan van een meer globale wereldmarkt.


  OCTROOIEN


  HET (BIJNA) PERFECTE HUWELIJK TUSSEN GELD EN GENIE


  Uit Knack, 20 februari 2013


  Patrik De Haes, topman van biotechbedrijf ThromboGenics: ‘Onder de leiding van professor Désiré Collen hebben we uit het geneesmiddel dat we aan het ontwikkelen waren als bloedverdunner een medicijn gemaakt dat een oogprobleem uit de wereld helpt. Die weg zijn we ingeslagen nadat twee professoren in Michigan, VS, en een Canadese oogarts er ons op gewezen hadden dat een stof waar wij en de KU Leuven mee bezig waren, plasmine, verkleving achter het oog oploste. Het is dus een voorbeeld van open innovatie: het uitwisselen van ontdekkingen en bevindingen tussen verschillende specialisten en onderzoekers.’


  Delen om te krijgen


  Wie een ontdekking doet, kan daarvoor – onder bepaalde voorwaarden – een octrooi aanvragen bij een erkend octrooibureau. Die aanvraag heeft twee juridische gevolgen. Ten eerste maakt de aanvrager zijn kennis publiek. De uitvinding wordt beschreven en internationaal gepubliceerd. Zo wordt de kennis toegevoegd aan het internationale corpus van de wetenschap. Iedereen waar ook ter wereld – en dus ook de concurrenten – kunnen de beschrijving lezen. Er zijn weinig domeinen waarin zoveel transparantie voorkomt.


  Daar staat wel iets tegenover. In ruil voor het publiek maken van zijn kennis, krijgt de aanvrager het exclusieve recht om gedurende een bepaalde periode – in de meeste landen is dat twintig jaar – zijn uitvinding te commercialiseren. Dat is dus het tweede gevolg: hij mag – tijdelijk toch – de uitvinding exclusief exploiteren. Nadien mag iedereen het product of de techniek kopiëren.


  In een van de internationale handboeken over octrooirecht beschrijven de auteurs het systeem van octrooien – ook wel eens patenten of brevetten genoemd – als ‘the perfect marriage between genius and finance’, het perfecte huwelijk tussen geld en genie. En terecht. Mochten er geen octrooien bestaan, dan zou men meer geneigd zijn kennis voor zich te houden uit angst dat iemand anders de uitvinding eerst op de markt zou brengen. De koppeling van de publicatie van de kennis met het voorbehoud van commerciële exploitatie, is een vondst die veel ondernemingen op alle terreinen tot innovatie is blijven inspireren.


  Iedereen kan verder bouwen op een gedeelde sokkel van kennis. De wetenschap gaat dus in versneld tempo vooruit. En de aanvrager heeft de garantie dat hij gedurende twintig jaar zijn uitvinding alleen kan exploiteren. Op een bepaald ogenblik stopt die periode dus. Dat zal hem een extra stimulans geven om te investeren in de verdere ontwikkeling van zijn producten en in nieuwe producten.


  De tijd vliegt snel


  Of iemand nu een octrooi aanvraagt voor een nieuwe kroonkurk of een levensreddend geneesmiddel, de procedure is dezelfde, en dus ook de geldigheid van het octrooi – bij ons twintig jaar. Voor farmaceutische bedrijven kan die duur een probleem opleveren. Het bedrijf oc-trooieert de potentiële molecule waarvan het verwacht dat het er een geneesmiddel mee kan maken. Maar dan begint de octrooitermijn al te lopen, terwijl het bedrijf nog door ‘death valley’ heen moet: zo benoemt men de tijd tussen de identificatie van de molecule die mogelijk een geneesmiddel kan worden, en de ontwikkeling en registratie van het geneesmiddel. Vaak verloopt tien tot vijftien jaar eer het bedrijf de marktvergunning bekomt, dan blijft maar vijf jaar over om inkomsten te vergaren. Die tijd is te kort om de enorme investeringen terug te verdienen.


  In de geneesmiddelensector is er een bijkomende eigenaardigheid. Succesrijke geneesmiddelen, waarmee grote groepen patiënten geholpen worden, trekken namakers aan: zodra het octrooi verstrijkt, komen goedkope generische kopieën op de markt. Goedkoper, omdat ze niets dienden te investeren in de ontwikkeling, ze krijgen gewoon toegang tot de data van de uitvinder, en kunnen de kopie produceren op grote schaal. De markt ligt voor ze open, want het farmabedrijf dat destijds het geneesmiddel voor het eerst ontwikkelde, heeft de artsen en de autoriteiten volledig ingelicht en de patiënten bereikt. Het geheel maakt het dus bijzonder moeilijk voor het farmaceutisch bedrijf om zijn grote investering van jaren onderzoek op lange termijn te kunnen compenseren en om winst te maken.


  ‘Of iemand nu een octrooi aanvraagt voor een nieuwe kroonkurk of een levensreddend geneesmiddel, de procedure is dezelfde, en dus ook de duur – meestal twintig jaar – dat het octrooi geldig is.’


  Generische geneesmiddelen richten zich bovendien vooral op de ‘blockbusters’, de aandoeningen met veel patiënten, en, dus, een belangrijke omzet. Kleinere aandoeningen of geneesmiddelen die moeilijker te produceren zijn, worden overgelaten aan de originele research- bedrijven.


  Europa heeft begrip getoond voor deze problematiek van de te korte beschermingsduur. Ondernemingen kunnen er nu onder bepaalde omstandigheden een bijkomend beschermingscertificaat verkrijgen voor een periode van vijf jaar. Nog beter zou het zijn om voor de farmaceutische bedrijven een tweeledige termijn in te stellen: een die begint te lopen wanneer het onderzoek start, en een die opnieuw aanvangt wanneer het geneesmiddel op de markt komt. Het is een eenvoudig idee, maar in de complexe internationale omgeving van het octrooirecht is het waarschijnlijk geen haalbare kaart.


  Het gaat hier over onze gezondheid


  Octrooien hebben al vaak een maatschappelijk debat uitgelokt. Vijftien jaar geleden bijvoorbeeld bracht een farmaceutisch bedrijf het eerste aidsremmend middel op de markt. Het was een van de eerste behandelingen voor HIV/Aids. In Zuid-Afrika, waar Aids veel mensen trof, kwam het tot een gigantisch conflict, omdat het bedrijf een ‘Europese’ prijs vroeg. Die kon Zuid-Afrika onmogelijk betalen. De redenering was: ‘Wij hebben recht op het geneesmiddel, want het gaat hier over onze gezondheid. Het bedrijf misbruikt het octrooi om de prijs hoog te houden.’ Het kwam tot een ethisch debat, waar emotie en ratio snel met elkaar in aanvaring kwamen. Een geneesmiddel kan maar ontwikkeld worden wanneer iemand bereid is een zware investering te doen, in de veronderstelling dat die op termijn zal renderen. Een correcte prijs is daarvoor een voorwaarde. Maar dat wordt niet altijd aanvaard, zoals gebleken is uit het Zuid-Afrikaanse incident. Het betrokken bedrijf heeft zijn prijzen aangepast.


  En zo belanden we bij een breder debat, dat van de zogenaamde ‘neglected diseases’. Het probleem werd voor het eerst aangekaart door de Wereld Gezondheidsorganisatie (WHO). De WHO voerde aan dat de farmaceutische sector bepaalde ziekten die bijna uitsluitend in de derde wereld voorkomen – zoals malaria of rivierblindheid – bewust links liet liggen. De bedrijven zouden alleen oog hebben voor de ziekten uit de ‘rijke’ landen.


  Ook dat is een zwart-wit debat dat nood heeft aan nuance. De kritiek was wellicht deels terecht. Maar deze zogenaamde genegeerde aandoeningen zijn moeilijk te bestrijden, zelfs los van het feit dat de tropische landen waar ze voorkomen, vaak geen ordentelijke gezondheidszorg hebben. Een tiental jaar geleden werd een moedig initiatief genomen: tegen 2010 moet malaria de wereld uit. Er werden gigantische middelen verzameld, en meerdere researchprojecten werden samengebracht. Ook met die extra inspanningen is men niet in de opdracht geslaagd.


  De ontwikkeling van deugdelijke geneesmiddelen en vaccins blijkt een bijzonder moeilijke opgave te zijn, die niet alleen veel geld, maar ook tijd vraagt en de moed om door te zetten. Er lopen 132 onderzoeksprojecten naar geneesmiddelen of vaccins voor de zeventien ‘neglected diseases’. Zonder uitzondering blijkt het moeizamer te evolueren dan ooit gedacht. Farmabedrijven werden de grootste donateurs van geneesmiddelen met een toezegging om voor 14 miljard US dollar aan vaccins en geneesmiddelen beschikbaar te stellen (www.ifpma.org).


  Open source


  Sommigen verwijzen in het geneesmiddelendebat naar het opensourcemodel uit de softwaresector. Giganten als Microsoft en Apple nemen octrooien op hun producten en verkopen vervolgens aan de klant licenties om hun product te mogen gebruiken. Andere softwareontwikkelaars werken ‘open source’: dat wil zeggen dat ze hun toepassingen gratis aanbieden. Iedereen kan ze downloaden. Gratis. De voorstanders van ‘open source’ halen hun inkomen elders, meestal uit de verkoop van aanvullende dienstverlening, vaak tegen hoge prijzen. Zou zo’n model kunnen getransponeerd worden naar de farmaceutische sector?


  Het debat woedt ondertussen al lange tijd, en het heeft alle kenmerken van een steriele polemiek. Men is ‘voor’ of ‘tegen’; sommigen vallen intellectuele eigendomsbescherming voor geneesmiddelen aan, op basis van ethische argumenten. Ze beweren dat er een soort van moreel recht zou zijn op ‘gratis’ geneesmiddelen, en op de exploitatie door derden van het resultaat van andermans investering. Zo’n recht kan ideaal lijken in een droomwereld, in de werkelijkheid is er een belangrijk risico bij de ontwikkeling van geneesmiddelen, en slorpt die activiteit grote kapitalen op. Dat is niet te verzoenen met een naïeve opensourcebenadering. Het is ook niet verkeerd om er even bij stil te staan dat nog geen geneesmiddelen ontwikkeld werden in de opensourcewereld. Nochtans heeft iedereen de vrijheid om dat te doen. Eerlijkheidshalve moet men toegeven dat het zo niet werkt. India levert een tragisch bewijs: het weigert de octrooien uit het Westen te erkennen, onder een humanitair mom. Naar Indisch recht hebben de lokale producenten het recht om geneesmiddelen na te maken die werden ontwikkeld in Europa en de Verenigde Staten. In werkelijkheid bieden de Indische autoriteiten aan hun bevolking niet eens behoorlijke primaire zorg. De lokale geneesmiddelennamaak dient om de geneesmiddelen in de westerse en derdewereldlanden goedkoop op de markt te brengen, met een louter mercantiel oogmerk.


  Nieuwe flexibiliteit


  Er duiken wel nieuwe fenomenen op. Gaandeweg vinden alle rollenspelers de nodige flexibiliteit om nieuwe paden te verkennen.


  Een voorbeeld lijkt het open innovatieplatform ‘Re:Search’ van de World Intellectual Property Organisation (WIPO) waar verschillende partners – farmaceutische bedrijven, wetenschappers, universiteiten, onderzoekslabo’s – samenwerken om de strijd te versnellen tegen ‘vergeten’ tropische ziekten, zoals malaria en tbc.


  De farmaceutische bedrijven van het platform engageren zich om bepaalde moleculen vrij te geven die van belang kunnen zijn voor de bestrijding van tropische ziekten. Wie geïnteresseerd is, kan dus aan de slag met de gepatenteerde moleculen. Komt het tot een geneesmiddel, dan mag de uitvinder in kwestie het product in de ontwikkelingslanden introduceren zonder dat hij daarvoor rechten verschuldigd is aan het farmaceutisch bedrijf. In ruil krijgt het farmaceutische bedrijf de garantie dat het geneesmiddel niet gecommercialiseerd zal worden in de ‘rijkere’ landen.


  Het systeem lijkt te werken. Sinds de opstart zijn tal van organisaties – waaronder ook grote farmaconcerns en gerenommeerde onderzoekscentra – toegetreden tot het platform. De samenwerking brengt voor elk van de partners heel wat voordelen met zich mee. Ten eerste is er uiteraard het hogere doel: een afdoende behandeling van tropische ziekten. Door met veel partners samen te werken, wordt de kost gespreid. De wetenschappers kunnen inzichten delen, waardoor het onderzoek in een versnelling geraakt. Ook onderzoekers uit de ontwikkelingslanden nemen deel. Zij maken kennis met de westerse onderzoeksmethoden, en ze leren ook hoe ze hun eigen onderzoek beter kunnen beschermen met octrooien.


  Voor bedrijven leveren dergelijke programma’s de opportuniteit om deel te nemen aan zo’n onderzoek, en zowel de risico’s als de voordelen te delen en te spreiden. Het is voor hen een manier om vertrouwen te winnen in ontwikkelingslanden die in de toekomst kunnen uitgroeien tot een volwaardige handelspartner. Bovendien bestaat altijd de kans dat bepaalde ‘vergeten’ ziekten, malaria of tbc, zich geografisch verspreiden naar andere landen. Met tbc is dit trouwens, ingevolge de intensieve migratie, ook al het geval. Dan kan de onderneming zelf het geneesmiddel, als men het kan ontwikkelen en doen erkennen, daar op de markt brengen.


  ‘Vaak verloopt tien tot vijftien jaar eer het bedrijf de marktvergunning verkrijgt, dan blijft maar vijf jaar over om inkomsten te verwerven.’


  Het open innovatieplatform van WIPO, maar evengoed de vele kleinere samenwerkingsverbanden tussen grote en kleine farmaceutische bedrijven, labo’s en universiteiten, wijzen op een verschuiving van de sector naar een nieuw model. Daarbij wordt het klassieke debat over octrooien en intellectuele eigendom overstegen. De verschillende spelers behouden wat goed is in het klassieke model, en zoeken door samen te werken naar nieuwe methoden om sneller tot medische oplossingen te komen. Deze evolutie kan alleen maar aangemoedigd worden. Ze rust op wederzijds respect tussen de betrokken autoriteiten, researchers en farmaceutische bedrijven, en op de erkenning van ieders rol en verantwoordelijkheid. Over het intellectueel eigendom kunnen de partners contractuele afspraken maken die op een inventieve manier de vroegere stellingenoorlog overschrijden.


  HET GENEESMIDDELENBUDGET


  EEN MOEILIJK, MAAR NOODZAKELIJK DEBAT


  Uit De Standaard, 11 juni 2013


  ‘Geneesmiddelen die de afweer van de patiënt mobiliseren tegen kanker, openen een nieuw front in de oorlog tegen de ziekte.’


  ‘“Had je me drie jaar geleden gevraagd wat deze therapie de komende tien jaar voor patiënten zou kunnen betekenen,” zegt Patrick Schöffski, “dan had ik geantwoord: evenveel als de voorbije dertig jaar: niks.” Maar aan de oevers van het Michiganmeer in Chicago, op de jaarlijkse wereldconferentie van kankerspecialisten, is het diensthoofd algemene medische oncologie van het UZ Leuven zijn mening voorzichtig gaan herzien. Diverse farmabedrijven stelden er afgelopen week experimentele geneesmiddelen voor die lijken te doen waar geen oncoloog van had durven te dromen: kanker laten opsporen en uitschakelen door het afweersysteem van de patiënt.’


  Geen ruimte voor lichtzinnigheid


  We leven in een periode dat er een eerste geneesmiddel op de markt is dat kanker kan voorkomen. Het gaat meer bepaald over een inenting die de ontwikkeling van baarmoederhalskanker, vandaag een belangrijke doodsoorzaak bij vrouwen, voorkomt. Dat opent nieuwe perspectieven voor miljoenen patiënten. Het voedt ook het optimisme over de mogelijkheden van de wetenschap. Tegelijk verkennen we er de grenzen van. Immers, een aanvankelijk beloftevol geneesmiddel kan in de klinische praktijk problemen tonen die eerder niet gekend waren; voortschrijdende wetenschappelijke kennis kan leiden tot nieuwe indicatoren van neveneffecten die men aanvankelijk niet zag of niet op dezelfde wijze evalueerde. Kortom, er zijn weinig zekerheden. Eén van de essentiële vraagstukken in verband met geneesmiddelen, is met zulke onzekerheden om te gaan. Die zijn noch eenvoudig, noch voorspelbaar. Toch moeten autoriteiten die verondersteld worden beslissingen te nemen, de knoop doorhakken.


  Daarbij botsen we op de limieten van de beschikbare budgetten. Die lijken altijd te klein te zijn, en alle partners in de gezondheidszorg proberen voor hun sector de broodnodige budgetten naar zich toe te trekken. De farmaceutische sector streeft ernaar om in die debatten een verantwoordelijke houding aan te nemen. De sector heeft de ambitie om de overheid te helpen door zijn expertise ter beschikking te stellen en zo veel mogelijk een rationele grondslag te geven aan de beslissingen die genomen worden in verband met de terugbetaling van de geneesmiddelen.


  ‘Een van de essentiële vraagstukken in verband met geneesmiddelen, is te weten hoe met onzekerheden om te gaan. Die zijn noch eenvoudig, noch voorspelbaar. Toch moeten de autoriteiten die verondersteld worden beslissingen te nemen, de knoop doorhakken.’


  Dat is niet meer dan een terechte opstelling. Want de farmaceutische sector kan in België opereren in een samenleving waar elke patiënt toegang heeft tot geneeskunde, en waar vandaag jaarlijks vier miljard euro ter beschikking is om geneesmiddelen terug te betalen. Dat is een fenomenaal bedrag – zelfs als vast staat dat de andere uitgavenposten veelal sneller groeien of minder worden onderworpen aan besparingen. Zo’n maatschappelijke omgeving inspireert tot een verantwoordelijke opstelling, waarbij de sector voortdurend rekenschap moet kunnen afleggen ten opzichte van de patiënten, artsen, beleidsmakers, media en, ten slotte, de hele bevolking. Hier is geen plaats voor lichtzinnigheid; dat vooronderstelt dus ook de wil om het debat ernstig en met kennis van zaken te voeren.


  Maar de farmaceutische bedrijven willen natuurlijk ook wel dat de patiënten die er baat bij hebben, toegang krijgen tot hun geneesmiddel. Ze hebben er jaren werk in gestoken, en het therapeutisch voordeel bewezen. Het uiteindelijk objectief blijft dat het dan de patiënt ook kan bereiken. Dat is ook de essentie van de budgetdiscussie: er moeten voldoende financiële middelen zijn om de daadwerkelijke toegang voor patiënten te garanderen.


  Stijging


  In de loop der jaren zijn de budgetten voor gezondheidszorg spectaculair gestegen. Dat heeft verschillende redenen. In de naoorlogs periode is er fenomenale therapeutische vooruitgang geboekt.


  We zijn erin geslaagd om meer gezondheid aan het leven toe te voegen. Wat vroeger nog vaak fatale aandoeningen waren – denk aan reuma, hartaandoeningen of diabetes – hebben we omgebogen tot chronische. Mensen met deze ziekten kunnen dus perfect langer leven, op voorwaarde dat ze levenslang de juiste medicatie blijven nemen. We hebben er ook voor kunnen zorgen dat sommige ziekten – denk bijvoorbeeld aan een maagzweer – voorkomen kunnen worden. Wie vroeger een maagzweer had, moest een pijnlijke chirurgische ingreep ondergaan en was weken of zelfs maanden afwezig op het werk. Vandaag komen maagzweren vrijwel niet meer voor dankzij de maagzuurremmers. Deze evoluties hebben bijgedragen tot het welzijn van de bevolking, maar dus ook tot het debat over de beheersbaarheid van de uitgaven.


  Een bijkomende kostendrijver is de technologische vooruitgang. Dankzij de technologie – denk aan de apparatuur voor medische beeldvorming of de technieken van de medische labo’s – kunnen we bepaalde ziekten makkelijker genezen. Maar die technologie kost wel handenvol geld. Met de ‘gratis sfeer’ die rond de gezondheidszorg hangt, durft men dat soms vergeten. En vaak wordt dat debat gevoerd ten nadele van de artsen die in deze specialismen werken. We hebben geen holistische visie.


  Doelmatigheid en goed bestuur


  De uitgaven van de ziekteverzekering stijgen jaarlijks met, ongeveer, 1 miljard euro. Maar onze welvaart neemt niet op dezelfde wijze toe. In het verleden hebben we het beleid en het budget niet aan gezondheidsdoelstellingen gekoppeld, en daardoor zitten we nu in een lastig parket om dat beleid om te buigen. Bij gebrek aan een globale visie resten niet veel alternatieven, tenzij geïmproviseerde of zelfs arbitraire ingrepen.


  Daar zijn voorbeelden genoeg van. De numerus clausus voor artsen, die in Vlaanderen strikt toegepast wordt, leidt nu tot een tekort aan tandartsen en een dreigend tekort aan huisartsen.


  Een ander voorbeeld: hoeveel personen hebben nog een volledig zicht op de financiering van ziekenhuizen? In de debatten gaat het vaak over hun ‘structurele onderfinanciering’, maar de jaarlijkse studie van Belfius (het vroegere Dexia) toont aan dat de meeste ziekenhuizen rendabel zijn. Belangrijke inkomsten komen evenwel uit de inkopen door de ziekenhuisapotheek en de afdrachten van erelonen en ereloonsupplementen door artsen. Dat zijn toch geen normale toestanden?


  Tot slot nog een laatste voorbeeld. België telt 5200 apotheken, dat betekent dus één apotheek per 2100 inwoners. In Nederland, met een bevolkingsaantal dat anderhalf keer dat van België is, zijn er 1500 apotheken.


  In België zijn er dus veel apotheken – eigenlijk denkt iedereen ‘te veel’. Langs de andere kant is de spreiding over het land van de apotheken niet goed, zodat sommige patiënten problemen hebben om hun geneesmiddelen aan te kopen. We hebben ook vrij veel groothandelaars in geneesmiddelen, en groothandelaars-verdelers. Het geheel maakt de distributiekost van geneesmiddelen vrij hoog.


  Silo


  Het geneesmiddelenbudget is een afzonderlijk budget, zoals binnen de ziekteverzekering elk onderdeel zijn ‘silo’ heeft. Dat is waarschijnlijk een nuttige boekhoudkundige wijze van voorstellen, maar het inspireert ook silo-debatten waarbij men er niet in slaagt over de eigen muurtjes heen te kijken. Dat zou nochtans nuttig zijn. Het positieve effect van een goed geneesmiddelengebruik kan allicht besparend werken op andere uitgavenposten, binnen of buiten de ziekteverzekering. Wanneer een goede geneesmiddelentherapie een aandoening stabiliseert, kan zij bijvoorbeeld een hospitaalopname of chirurgie voorkomen. Een hoger geneesmiddelenbudget kan dan leiden tot lagere uitgaven elders. Voor dat debat is er nauwelijks ruimte; het wordt zelfs niet gevoerd. Het kan ook gaan om uitgaven buiten de ziekteverzekering. Patiënten van wie de aandoening stabiliseert met een geneesmiddel, blijven vaker aan het werk: absenteïsme daalt. Dat debat is zelfs onbestaande, want het betreft een andere politieke verantwoordelijkheid.


  ‘Het is in essentie de sector van de octrooigeneesmiddelen die budgettaire ruimte creëert voor terugbetalingsmogelijkheden voor innovatieve geneesmiddelen en nieuwe therapeutische oplossingen.’


  En zo is het budgetdebat soms vrij steriel, over cijfertjes, toegelaten groei, trends en totalen. Het is tragisch maar waar: bij budgetbesprekingen wordt niet gehandeld over gezondheid of gesproken in termen van nagestreefde gezondheidswinst, noch over goed gebruik van geneesmiddelen of over de inzet van de best beschikbare technologie – die vaak een innovatief geneesmiddel is. Het gaat over cijfertjes.


  Dubbel en dubbelzinnig


  De farmaceutische sector probeert, samen met het beleid en de andere belanghebbenden, een rationele grondslag te geven aan de waarde van een geneesmiddel.


  Wat is de waarde van een geneesmiddel? Die waarde is altijd dubbel en ‘dubbel-zinnig’. Dubbel, omdat het gaat over zowel de therapeutische waarde als over de prijs. Dubbel-zinnig, omdat de waarde voor jou als patiënt of als ouder van je kind dat patiënt is, verschillend zal zijn dan voor een autoriteit die een algemeen en enigszins ‘afstandelijk’ oordeel moet vormen, zonder direct betrokken te zijn.


  De waarde van een geneesmiddel hangt af van het therapeutisch voordeel dat het kan leveren. Als dat zeer groot is, dan kan de aanvrager een hogere prijs verkrijgen. Als het geneesmiddel het therapeutisch aanbod uitbreidt in een ‘klasse’ waarin al een bepaald aanbod bestaat, dan krijgt het nieuwe geneesmiddel dezelfde prijs als die van de voorgangers in de klasse.


  Alle prijzen samen, vermenigvuldigd met het volume, vormen het geneesmiddelenbudget. In 2013 bedroeg het geneesmiddelenbudget 3,984 miljard euro, op een totaalbudget voor gezondheidszorgen in de federale ziekteverzekering van 26,676 miljard euro.


  Uitgaven in de ziekteverzekering


  De grote uitgavenposten in de ziekteverzekering zijn de budgetten voor de medische prestaties (29,1%), voor de ziekenhuizen (21,7%), geneesmiddelen (16,4%) en de rust- en verzorgingstehuizen (9,9%).


  Uitgaven in de Belgische gezondheidszorg


  (actuele prijzen)
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  Groeipercentage van de verschillende posten


  (2010-2013)
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  Voor de post van de geneesmiddelenuitgaven moet een onderscheid gemaakt worden tussen de uitgaven voor de distributie – groothandels, apothekers en btw – die ong. 25 procent van het geneesmiddelenbudget innemen en deze voor de geneesmiddelen zelf, goed voor ong. 75 procent van het budget. België heeft – en dat is goed – een gesloten distributiesysteem, waarin geneesmiddelen uitsluitend worden verdeeld via de publieke apotheken en ziekenhuisapotheken. Besparingen op het geneesmiddelenbudget gebeuren meestal op de prijs van de geneesmiddelen zelf, zelden op de distributiekost.


  Ongelijke evolutie van de diverse uitgaven


  De diverse uitgavenposten evolueren op een verschillende manier. Sommige uitgaven zijn geïndexeerd, andere niet of gedeeltelijk. De prijzen van geneesmiddelen worden gewoonlijk geblokkeerd en zijn ook niet geïndexeerd. De geneesmiddelenuitgaven waren in het verleden soms mee de oorzaak van de stijging van de uitgaven van de ziekteverzekering, maar sinds 2005 werden het vaakst besparingen gerealiseerd in het geneesmiddelenbudget en bij de artsenhonoraria. Dit ontlokt sommigen de – retorische – vraag of we evolueren naar een geneeskunde zonder geneesmiddelen en zonder artsen?


  Gezondheidszorg- en geneesmiddelenbudget


  (2003-2013)
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  Uit bovenstaande grafieken blijkt dat de budgetten van de ziekteverzekering bleven stijgen, terwijl het aandeel van het geneesmiddelenbudget systematisch daalt. De stijging in 2008 is het gevolg van de opname van de zogenaamde ‘kleine risico’s’ voor zelfstandigen in het geneesmiddelenbudget.


  Ook een overzicht van de uitgaven over de laatste jaren bevestigt de trend: de geneesmiddelenuitgaven zijn geen drijver meer van de groei van de uitgaven van de ziekteverzekering. Dat blijkt ook uit onderstaand overzicht van de groei van de uitgaven voor geneesmiddelen en de totale uitgaven van de ziekteverzekering:
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  Bron: RIZIV, Verzekeringscomité, doc. 2013/242 d.d. 1 juli 2013


  ‘Maatregelen’: prijs en volume, of toch niet?


  ‘Maatregelen’, dat is het codewoord voor specifieke besparingen in de geneesmiddelensector. Maatregelen kunnen allerlei vormen aannemen, maar ze gaan meestal over de prijs van geneesmiddelen. Vaak spreken de beleidsmakers dan over het ‘goed gebruik’ van geneesmiddelen, en suggereren ze daar iets aan te willen doen. In België zijn we, met zijn allen, eerder forse gebruikers van geneesmiddelen. Critici suggereren daarbij dat de kwaliteit van het voorschrift van de artsen te wensen zou overlaten, en dat we niet alleen fervente, maar ook ‘slechte’ gebruikers zijn van geneesmiddelen. In vergelijking met meer noordelijke landen zijn we grotere gebruikers, maar ten opzicht van de zuidelijke landen van Europa gebruiken we minder geneesmiddelen. Het gebruik van geneesmiddelen zou dus gezien kunnen worden als een cultureel element.


  België in Europa: Aandelen uitgaven aan farmaceutische hulp in totale zorgbudget per land in 2010
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  België in Europa: Jaarlijkse uitgaven aan geneesmiddelen per hoofd van de bevolking
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  Bron: NEFARMA


  
    Er worden jaarlijks bijna 110 miljoen verpakkingen afgeleverd in de publieke apotheken, met gemiddeld 45 dagelijkse dosissen per verpakking. Dit wijst op het belang, in België van zogenaamde ‘grote verpakkingen’ voor chronische aandoeningen. De terugbetaalbare geneesmiddelen die het meest worden gebruikt, zijn maagzuurremmers, cholesterolverlagers, middelen voor reumatoïde artritis, antipsychotica, antidepressiva en middelen voor astma en COPD. De uitgaven voor geneesmiddelen in de publieke apotheek nemen af. Innovatieve geneesmiddelen zijn vandaag in de regel altijd eerst beschikbaar via het ziekenhuis. Ziekenhuisapotheken leveren vandaag, in waarde, meer dan een derde van de geneesmiddelen af.

  


  Voor de autoriteiten is het moeilijk om iets te doen aan de hoeveelheid geneesmiddelen die we verbruiken. Dat veronderstelt immers dat ze controle uitoefenen op wat, wanneer en onder welke omstandigheden geneesmiddelen worden voorgeschreven door de behandelende artsen. Artsen worden dan geconfronteerd met administratief rapportagewerk, of met toezicht en controle en voelen zich gewantrouwd.


  Evaluaties en feedback achteraf zou een mogelijk evaluatiesysteem kunnen zijn – in het jargon heet dat ‘Hoofdstuk II’: artsen schrijven voor in overeenstemming met de richtlijnen voor goede medische praktijk en ze krijgen individueel feedback over hun voorschrijfgedrag. Die feedback vergelijkt de uitgaven die zij veroorzaken anoniem met die van vergelijkbare artsen, en zou hen moeten motiveren om meer kritisch voor te schrijven. Misschien ligt daar de oplossing. Maar dit is niet verworven, wellicht omdat de vertrouwensbasis tussen de artsenvertegenwoordigers en het beleid voor verbetering vatbaar is.


  Aangezien het voorlopig moeilijk is om iets te doen aan het volume van de geneesmiddelen die we met zijn allen gebruiken, is dus de prijs van geneesmiddelen, of de zogenaamde basis van terugbetaling (de referentie waarop de terugbetaling wordt berekend) de meest gekozen optie om te besparen.


  ‘In het verleden hebben we het beleid en het budget niet aan gezondheidsdoelstellingen gekoppeld, en daardoor zitten we nu in een lastig parket om dat beleid om te buigen. Bij gebrek aan een globale visie, resten niet veel alternatieven, buiten geïmproviseerde of zelfs arbitraire ingrepen.’


  In het geneesmiddelenbeleid zitten een reeks van automatische besparingen (bijvoorbeeld een heffing op de omzet) en occasionele maatregelen die, jaar per jaar, genomen worden. Een overzicht over de jongste jaren geeft aan dat de beperkingen van het geneesmiddelenbudget veel hebben bijgedragen tot de besparingen.


  [image: image]


  Berekening: pharma.be


  De automatismen in het systeem leverden sedert 2007 een totaal van 378 miljoen euro op. Op zijn omzet betaalt de farmaceutische sector een heffing van 6,73 procent + 1 procent, voor een totale waarde van 1,6 miljard euro over zeven jaar. Aanvankelijk leek dat een correctie op de prijs, maar bij de huidige prijszetting, die in een Europese vergelijking laag is, werd de omzetheffing een kritische factor. De maatregelen die jaar per jaar worden getroffen leverden nog meer dan een half miljard euro besparing op.


  Het is dus in essentie de sector van de octrooigeneesmiddelen die budgettaire ruimte creëert voor terugbetalingsmogelijkheden voor innovatieve geneesmiddelen en nieuwe therapeutische oplossingen. Theoretisch zou een forse prijsdaling na octrooiverval hiervoor moeten instaan, zoals in andere landen, maar in België is dat niet het geval. Het is zelfs zo dat de generische geneesmiddelen de potentiële uitgavendaling na octrooiverval tenietdoen door een stijging van de volumes.


  Het remgeld en de maximumfactuur


  Wanneer we het over het geneesmiddelenbudget hebben, vergeten we dat de patiënten soms een eigen bijdrage betalen. We noemen die eigen bijdrage het ‘remgeld’. Het is, letterlijk, bedoeld om het beroep doen op de ‘gratis’ ziekteverzekering af te remmen; vandaag zouden we zeggen om de patiënt te responsabiliseren. Met zijn allen betalen we zo jaarlijks een totaalbedrag van tien miljard euro. Dat is de eigen uitgave, die er de patiënt aan moet herinneren dat er ook een kost verbonden is aan zorg. Voor levensreddende – en dus noodzakelijke – geneesmiddelen moet de patiënt geen remgeld betalen. Voor andere een bepaald percentage, en geneesmiddelen die bij de apotheker vrij verkrijgbaar zijn, zonder voorschrift, worden niet terugbetaald. Die betaalt de patiënt volledig.


  Omdat de bedragen van het remgeld doorgaans beperkt zijn, voelt de patiënt daar weinig van. Maar soms loopt de factuur behoorlijk op. Sommige groepen uit de maatschappij, die het financieel niet breed hebben, voelen dat overduidelijk in hun portemonnee.


  Levensstandaard en gezondheidszorg


  De laatste jaren is gebleken dat de levensstandaard van iemand bepalend is voor zijn gezondheid. Een rapport van de WHO uit 2008 heeft dat onweerlegbaar aangetoond. Gezondheidsproblemen zijn, voor een deel, de weerslag van sociale problemen. Wie een lagere levensstandaard heeft, loopt een groter risico om gezondheidsproblemen te krijgen. Die analyse plaatst al degenen die met gezondheidszorg en ziekteverzekering betrokken zijn, voor een bijzondere verantwoordelijkheid in een samenleving die gebaseerd wil zijn op rechtvaardigheid en solidariteit.


  Altijd al hadden bijzondere groepen in de ziekteverzekering een zeker voorkeurstatuut. Vroeger sprak men over het ‘WIGW’-statuut voor weduwen, invaliden, gepensioneerden en wezen. Later werd dat het ‘Omnio’-statuut: voor personen met een minimum inkomen. Voor hen maakt de ziekteverzekering de zorg extra toegankelijk. Daaraan werd de zogenaamde ‘MAF’ toegevoegd, de maximumfactuur. Wanneer voor sommige groepen met een minimaal inkomen het betaalde remgeld een bepaalde drempel overschrijdt, zijn zij geen remgeld meer verschuldigd.


  Binnen de ziekteverzekering zit dus een sociaal corrigerend mechanisme dat de toegang tot gezondheidszorg voor bepaalde kwetsbare groepen vergroot. Het budget dat de ziekteverzekering daar jaarlijks voor uittrekt, is toegenomen. Niet alleen faciliteert en ‘solidariseert’ de ziekteverzekering de toegang tot gezondheidszorg, ze bevat ook intern mechanismen van een zekere mate van inkomensherverdeling of sociale correctie.


  ‘De farmasector moet voortdurend rekenschap afleggen ten opzichte van de patiënten, artsen, beleidsmakers, media en, ten slotte, de hele bevolking.’


  GENEESMIDDELENBELEID


  CONFLICT OF HARMONIE?


  Uit De Morgen, 28 mei 2013


  ‘Een baby heeft meer kans om te sterven in Brussel dan in Roemenië, Letland of Slovenië. Dat blijkt uit het vijfjaarlijkse Peristat-onderzoek. In enkele jaren tijd is de perinatale sterfte in onze hoofdstad met 36,5 procent toegenomen.’ (…)


  ‘De oorzaak voor die hoge babysterfte is “kansarmoede”, zo beklemtonen verschillende experts. “Hoe hoger de sociale klasse, hoe minder babysterfte”, zegt professor gynaecologie Hendrik Cammu (VUB). “Hoe lager de klasse, hoe meer. Dat bewijzen alle onderzoeken. De armoede in Brussel is de voorbije jaren toegenomen, de werkloosheid piekt en er is een grote instroom van nieuwkomers: allemaal elementen die de hoge babysterfte verklaren. Al blijft het schokkend dat onze hoofdstad het volgens die cijfers slechter doet dan pakweg Roemenië.”’


  Overmoedige verwachtingen?


  Is het overmoedig om te verwachten dat een beleid dat vorm geeft aan de uitoefeningsvoorwaarden van de zogenaamde ‘Evidence Based Medicine’ (EBM), zelf ook ‘evidence based’ is? Dat wil zeggen: streven naar afgesproken doelstellingen, en met middelen waarvan bewezen is dat ze tot die doelstellingen leiden.


  Is het verkeerd om te verwachten dat de minister van Volksgezondheid de doelstelling vooropstelt om, bijvoorbeeld, de komende vijf jaar de kindersterfte terug te brengen tot een normale standaard in een geciviliseerd land? Of om tbc, een ziekte die na een lange afwezigheid weer opduikt in onze contreien, te reduceren tot nul? Of om alles in te zetten op preventie door meer beweging, betere voedingsgewoonten en de afbouw van stressfactoren? Met andere woorden, zou een gezondheidsbeleid niet best concrete gezondheidsdoelstellingen vooropstellen?


  Vervolgens zou zo’n beleid dan een strategie kunnen ontwikkelen om de doelstellingen te halen. Dat zou kunnen door bijvoorbeeld maatregelen te nemen op het vlak van armoedebestrijding, door te werken op hygiëne of door gezondheidszorg toegankelijker te maken voor bepaalde groepen van mensen. Dat zou ook kunnen door een herziening van de nomenclatuur, de kritische evaluatie van bestaande therapieën op grond van de actuele kennis.


  ‘Het debat over doelstellingen voor het gezondheidsbeleid en het debat over de mobilisatie van de juiste middelen om die doelstellingen te bereiken, moet beter gevoerd kunnen worden.’


  Het gezondheidsbeleid in België werkt niet op die manier. We werken niet met gezondheidsdoelstellingen, maar beperken ons tot een cijfermatige benadering. Dat laat zich op verschillende terreinen voelen. Kijk bijvoorbeeld naar de lange wachtlijsten voor mindervaliden, voor ouderen, voor geestelijke gezondheidszorg enzovoort. We zijn niet in staat geweest ze te reduceren: niet omdat we de behoeften niet kenden, maar omdat we niet altijd rationeel bestuurden. Voor de goede verstaander: het gaat hier niet om luxe-ingrepen, maar over basiszorg.


  Goed gezondheidsbeleid werkt op lange termijn


  Let wel, er zijn ook beperkingen aan voluntarisme in het gezondheidsbeleid. Het is niet omdat ‘het’ geneesmiddel voor dementie of alzheimer gewenst wordt, dat het ook kan ontwikkeld worden. We hebben op deze domeinen topwetenschappers in ons land, en tientallen jaren onophoudelijke research heeft hen voornamelijk geleerd hoe moeilijk het domein van die aandoeningen is. Ook ‘volks’-gezondheid is waarschijnlijk niet helemaal ‘maakbaar’, zoals samenlevingen dat ook maar in beperkte mate zijn. Maar het debat over doelstellingen en het debat over de mobilisatie van de juiste middelen om die doelstellingen te bereiken, moet beter gevoerd worden.


  Vandaag doen we dat ook al wel, maar onvoldoende. En eigenlijk niet op een manier die het beleid wezenlijk beïnvloedt, noch met een methode die tot globale resultaten leidt. Er zijn heel veel rationele elementen, maar die sneeuwen soms onder in de complexe besluitvorming. Dat leidt eerder tot een conflictmodel. Terwijl Evidence Based Medicine essentieel een harmoniemodel vooronderstelt, een model waarin ieders rol en verantwoordelijkheid ernstig wordt genomen en ieders professionele inbreng wordt gerespecteerd.


  Goed gebruik van ‘evidence’


  Stilaan beginnen we meer te meten, via methodes als ‘health technology assessment’, of farmaco-economische analyse. Maar de voorzichtige besluiten van deze jonge wetenschap riskeren al snel te worden gemobiliseerd ‘tegen’ iets, in plaats van ‘voor’ iets. De nieuwe inzichten worden ook selectief ingezet, en vaak leiden die tot maatregelen voor de geneesmiddelensector.


  Ja, er is een federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg dat expertise ontwikkelt rond rationele en kostenbewuste uitoefening van de geneeskunde. Maar er kan wellicht meer worden ondernomen om die expertise te toetsen met de klinische artsen die de verantwoordelijkheid dragen voor de behandeling van hun patiënten. De vraag kan hier gesteld worden of er hier geen twee aparte werelden ontstaan?


  Ja, niet alle ziekenhuizen moeten alle complexe ingrepen willen doen in het eigen operatiekwartier; een vorm van specialisatie is nuttig. Maar is de plotse en eenzijdige bekendmaking van een hitparade van ziekenhuizen, louter berustend op het aantal ingrepen, een verstandige werkwijze? Of zou het beter zijn om globaal te overleggen op grond van een te bereiken gezondheidswinst, en op basis van juistere en bredere parameters?


  ‘Is de plotse en eenzijdige bekendmaking van een hitparade van ziekenhuizen, louter berustend op het aantal ingrepen, een verstandige werkwijze?’


  Ja, geneesmiddelen hebben bijwerkingen. Ze zijn zelfs beschreven bij hun goedkeuring en staan op de bijsluiters. Toch ontstaat nu een nieuwe trend, van de eenzijdige en radicale perspublicaties die enkel nog de nadruk legt op bijwerkingen. Opnieuw: radicaal, maar toch ongelukkig; sensationeel, maar onverantwoordelijk.


  Informatie is kennis


  Het zou helpen mocht het gezondheidsbeleid rusten op een nauwkeurige registratie van de ziektegevallen en de bijbehorende therapieën. Bijvoorbeeld: hoeveel kankerpatiënten worden op een gegeven ogenblik behandeld en bij hoeveel daarvan wordt het nagestreefd resultaat wel of niet bereikt? Op die manier kan men weten dat een vooropgesteld doel gehaald kan worden met een correcte inzet van middelen. Misschien kan men zo vaststellen dat het oorspronkelijke streefcijfer te ambitieus geformuleerd was, dan kan de doelstelling bijgestuurd worden. Of misschien blijkt dat er onvoldoende middelen uitgetrokken zijn om de gerechtvaardigde doelstelling te halen. In dat geval kan er extra geld ingezet worden. Gelukkig bestaat er al een degelijk kankerre-gister, en kunnen we hier stappen zetten in goed overleg met academici, patiëntenorganisaties, behandelende artsen, en de zorggemeenschap – zoals dat ook het geval is met de zorgtrajecten voor diabetes.


  Het gezondheidsbeleid in België bevat een beetje van deze elementen. Maar men kan niet met overtuiging beweren dat het rust op concrete en weloverwogen gezondheidsdoelstellingen. En waarschijnlijk registreren we bijzonder veel en steeds meer, maar gebruiken we dergelijke gegevens veel te weinig bij de formulering of herijking van het gezondheidsbeleid.


  Preventie is vaak de meest kostenefficiënte beleidsmaatregel van een goed gezondheidsbeleid. Maar dat is niet langer de bevoegdheid van federale autoriteiten, wel van de gemeenschappen. Dan vergt bijzonder intensief overleg tussen die beleidsniveaus. Er zijn, gelukkig, al goede aanzetten toe.


  
    De Vlaamse regering zet fors in op een beleid dat streeft naar zorg op maat, geïntegreerde zorg en hulpverlening – ondersteund door een e-platform ‘Vitalink’ – en met bijzondere aandacht voor de eerstelijnszorg door huisartsen. Het Vlaamse gezondheidsbeleid probeert om vroeger aandoeningen te detecteren en dus sneller en adequater te kunnen optreden. De programma’s rond kankerscreening zijn er een voorbeeld van. Er is ook oog voor zogenaamde ‘vermaatschappelijking van de zorg’, dit is de ondersteuning van kwetsbare personen in hun thuissituatie of in vormen van begeleid wonen.


    Gezondheidsdoelstellingen en kwaliteitspromotie staan voorop, wat een vooruitgang is ten opzicht van wat zich op het federale vlak afspeelt. Het zorgvernieuwingsplatform garandeert uitgebreid overleg en interactie met alle betrokkenen. Flanders Care – een van de projecten van ‘Vlaanderen in Actie’ – wil door innovatie het aanbod van kwaliteitsvolle zorg verbeteren en verantwoord ondernemerschap in de zorgeconomie stimuleren. Het is markant dat de Waalse regering stappen zet in dezelfde richting. Ook zij let op patiëntenbegeleiding in de thuissituatie, een goede geografische spreiding van het zorgaanbod en op voldoende aanbod voor oudere en zorgbehoevende personen. Voor de ziekenhuizen streven de beleidsmakers een kwaliteitsbeleid na, met veel aandacht voor patiëntenrechten. Het ‘Observatoire Wallon de la Santé’ heeft daarbij een coördinerende en stimulerende functie.

  


  Een niet zo onschuldig ritueel… of naar een overlegd ‘plan’?


  Het gezondheidsbeleid in België focust te veel op wat gebruikelijk is. De budgetbepaling baseert zich hoofdzakelijk daarop. Daardoor riskeert het gezondheidsbeleid zich te beperken tot een cijferbenadering.


  Binnen die cijferbenadering wordt nu gewerkt met plannen: het kankerplan, het plan chronische aandoeningen, het weesziektenplan enzovoort. Dat zijn de embryonale elementen van een mogelijk nieuwe benadering. Vandaag leunen die plannen – hoe kan het ook anders? – nog veel aan tegen het ‘gebruikelijk’ beleid. Ze brengen een aantal zaken samen die verspreid waren over de complexe budgetten. Dat was wellicht nog meer het geval met het kankerplan en het plan chronische aandoeningen. Die gaven de minister de gelegenheid om eigen accenten te leggen, en voedden de indruk van het toenemend belang van politieke beslissingen. Soms werden die trouwens verdedigd als alternatief voor het overleg, dat te traag zou werken en te weinig resultaat zou voorleggen.


  Het plan voor weesgeneesmiddelen rust al meer op specifieke expertise en een breder overleg. Met de nieuwste wetenschappelijke inzichten in vaak aangeboren of erfelijke defecten, ontstaan langzaam maar zeker behandelingsopties die tegelijk levensreddend en duurder zijn. Juist om die reden heeft de Europese Commissie de lidstaten opgedragen hierover een visie uit te werken en een plan op te stellen. Wordt dat het voorbeeld van een nieuw zorgbeleid? Rustend op complexe expertise, met de focus op een visie op haalbare gezondheidswinst, en op de collectieve verantwoordelijkheid om dat doel te bereiken. Het zou mooi zijn.


  Wanneer een beleid geen gezondheidsdoelstellingen formuleert, kan het zijn budgetten niet afstellen op die doelstellingen; en wanneer men daarenboven de uitgaven voortbouwt op trends, dan is dat niet onschuldig. Ons fantastisch systeem van gezondheidszorg is steeds uitgebreid en gesofisticeerd, maar het werd niet altijd effectiever en kostenefficiënter gemaakt. Met andere woorden, we hebben nagelaten om ons de vraag te stellen hoe we met een correcte inzet van middelen, betere resultaten kunnen boeken. Vandaag botst het systeem op zijn limiet. Niet zozeer omdat het inzicht plots veranderd is, maar wel omdat vaststaat dat we onvoldoende welvaart creëren om dezelfde uitgavengroei te financieren.


  ‘Er zijn ook beperkingen aan voluntarisme in het gezondheidsbeleid. Het is niet omdat “het” geneesmiddel voor dementie of alzheimer gewenst wordt, dat het ook kan ontwikkeld worden. We hebben op deze domeinen topwetenschappers in ons land, en tientallen jaren onophoudelijke research heeft hen voornamelijk geleerd hoe moeilijk het domein van die aandoeningen is.’


  Het is pas de jongste tien jaar dat de vraag naar kostenefficiëntie af en toe gesteld wordt. Jammer genoeg blijven afdoende antwoorden uit.


  Wie is de eindverantwoordelijke?


  Het beleid kan dus meer aandacht geven aan de rationele onderbouw van de besluitvorming. Dat is geen gemakkelijke opgave, integendeel. Het vergt luciditeit van de eindverantwoordelijke. Maar wie is de eindverantwoordelijke in het complex overlegsysteem? Soms lijkt het dat iedereen wel betrokken is, maar niemand zich nog eindverantwoordelijke voelt. Dat heeft er mee voor gezorgd – zolang dat nog kon – dat gedurende een lange periode er een vrij consistente groei van de uitgaven was, zonder dat iemand op de rem ging staan of wees op mogelijke budgetproblemen in de toekomst.


  De tektonische platen bewegen en kraken


  De indruk bestaat dat tot vijftien jaar geleden het zwaartepunt van de besluitvorming eerder lag bij de mensen op het terrein, de zorgverstrekkers.


  Dat zwaartepunt is verschoven naar de financiers van het systeem: vakbonden en werkgevers. Vakorganisaties staan ambigu in het beheer van ziekteverzekering, omdat ze enerzijds de voordelen voor hun leden goed zien en nauwgezet bewaken, maar anderzijds geen oplossing zien voor de vraagstukken van financiering. Werkgevers werden kritischer. Inderdaad, de ‘sociale bijdragen’ en de ‘werkgeversbijdragen’ verhoogden systematisch de brutoloonkost, zonder dat hun werknemers dit als loonsverhoging zagen. Vandaag leidt dat tot het debat over de ‘loonlasten’: in vergelijking met onze concurrentielanden werd de brutoloonkost te hoog. Tegelijk ondervonden werkgevers dat de gezondheidszorg kansen bood aan ondernemingen en ondernemingsinitiatief. Ook daar ontstond dus ambiguïteit.


  ‘Wie is de eindverantwoordelijke in het complex overlegsysteem? Soms lijkt het dat iedereen wel betrokken is, maar niemand zich nog eindverantwoordelijke voelt.’


  Ziekenfondsen deelden in de ambiguïteit. Zij wensen de patiënten te verdedigen, maar ze zijn vandaag ook ‘beheerder’ van het stelsel, en komen op die manier in een lastige positie.


  Ieder van hen schoof de rekening door naar de politiek, hetgeen de politieke stem in de besluitvorming een zelden gezien belang gaf. Misschien heeft deze evolutie de politiek ook wel overvraagd?


  Zorgverstrekkers gemarginaliseerd?


  De aanvankelijk belangrijke rol van de zorgverstrekkers in de besluitvorming vervaagde als gevolg van deze evolutie. Zij kijken naar hun lijsten met ‘niet vervulde medische behoeften’ en zien beslissingen in alle richtingen evolueren, maar zelden in de richting die de voorkeur heeft van elk van deze groepen van zorgverstrekkers.


  De artsen, die traditioneel – sedert de hervormingen van 1964 – een zware stem hadden in het geheel van de besluitvorming, voelden zich uit het epicentrum van het gezondheidsbeleid wegglijden. Ze hebben het gevoel dat bijna willekeurig over hun hoofd heen wordt beslist, en dat ze een beetje aan hun lot worden overgelaten bij de behandeling van hun patiënten en met de wat eenzame verantwoordelijkheid die daarmee gepaard gaat.


  ‘De artsen, die traditioneel – sedert de hervormingen van 1964 – een zware stem hadden in het geheel van de besluitvorming, voelden zich uit het epicentrum van het gezondheidsbeleid wegglijden. Ze hebben het gevoel dat willekeurig over hun hoofd heen wordt beslist, en dat ze een beetje aan hun lot worden overgelaten bij de behandeling van hun patiënten en met de wat eenzame verantwoordelijkheid die daarmee gepaard gaat.’


  Nog recent, bij de begrotingscontrole van maart 2013, werden politieke besluiten genomen die de indruk wekten te willen inbreken in het pas afgesloten akkoord in de ‘Medicomut’. Dat zijn complexe tweejaarlijkse overeenkomsten tussen de artsen en ziekenfondsen, over medische prestaties, erelonen, de toekenning van de index en de herziening van de nomenclatuur. Het gaat om een ingewikkeld schaakspel tussen de erkende artsensyndicaten – die overigens worden verkozen – en ziekenfondsen, met Jo De Cock als ervaren voorzitter. Die akkoorden moeten aan patiënten tariefzekerheid verschaffen over de erelonen van artsen en de basis van terugbetaling. Ze zijn dus voor eenieder belangrijk.


  De indruk van ‘politieke inbraak’ in zulke akkoorden – die overigens door de artsen individueel vrij massaal worden onderschreven – is een teken aan de wand inzake de stroefheid van overleg. Mogelijk wijst het ook op een afnemend respect voor het resultaat ervan.


  ‘We hebben nagelaten om ons de vraag te stellen hoe we met een correcte inzet van middelen, betere resultaten kunnen boeken. Vandaag botst het systeem op zijn limiet.’


  Overleg en daadkracht


  Loopt hier een model op zijn einde, met name dat van het breedvoerig en tijdrovend overleg? Kondigt zich een nieuw model aan in de besluitvorming van de ziekteverzekering, dat van ‘het primaat van de politiek’?


  Wellicht noch het een noch het andere: stoten de beide configuraties niet op hun limiet in een omgeving die erg complex is geworden, snel evolueert, hoge verwachtingen verenigt en wordt geconfronteerd met toenemende zorgbehoeften en geringere financiële bronnen? Beide besluitvormingspatronen konden functioneren in een omgeving van (de illusie van) een oneindig groeipotentieel van de financiering. Geraken ze overvraagd en lopen ze daarom stroef?


  Of zal de wijsheid erin bestaan om de nieuwe werkelijkheid te analyseren en de synergie op te zoeken, eerder dan het conflict? Zal het beleid de harmonie en consensus nastreven op basis van een gedeelde verantwoordelijkheid, eerder dan de botsing?


  EVIDENCE BASED MEDICINE


  EEN BEWEGEND UNIVERSUM


  Uit de Artsenkrant, 7 juni 2013


  ‘Alle pogingen van onze gezondheidsautoriteiten ten spijt, passen de Belgische universiteiten ervoor om opleidingen in homeopathie, chiropraxie, osteopathie of acupunctuur aan te bieden. Maar geen nood: er staan voldoende hogescholen klaar om die klus te klaren.’


  ‘De enquête van Artsenkrant wees uit dat een grote meerderheid van artsen afkerig staat tegen universitaire opleidingen in alternatieve geneeswijzen. Ze scharen zich achter het verzet van de Belgische decanen geneeskunde tegen het verzoek om niet-conventionele therapieën te doceren.’


  Geneeskunde op basis van bewijs


  Wetenschappers noemen de klassieke geneeskunde, zoals we die in het Westen kennen, ook wel eens ‘Evidence Based Medicine’: geneeskunde op basis van geleverd bewijs. ‘Evidence Based’ verwijst naar een geneeskundige zorg die rekening houdt met drie elementen: het best beschikbare wetenschappelijk onderzoek, de ervaring van de zorgverlener en de waarden van de patiënt. De rijkdom zit juist in de voortdurende symbiose van de drie elementen. Dat houdt onder meer in dat artsen kiezen voor een behandeling die, op basis van hun diagnose en kennis van de patiënt, het best bewezen resultaat geeft volgens de laatste stand van de wetenschap. De ziekteverzekering betaalt enkel geneesmiddelen of therapieën terug waarvan de werking op basis van deze methode ontwikkeld en bewezen is. Handopleggers, sjamanen of koffiedikkijkers zullen dus geen dossier kunnen indienen bij het RIZIV.


  Kennis schrijdt voort en het inzicht kan veranderen


  De medische bewijzen voor de werking en de veiligheid van een geneesmiddel zijn in essentie verkregen dankzij de klinische studies in de ontwikkelingsfase. Ze worden voortdurend aangevuld met nieuwe gegevens uit de dagelijkse praktijk. Dat is de farmacovigilantie of geneesmiddelenbewaking.


  Op basis van de intensieve controle op de werking en de nevenwerkingen van geneesmiddelen in de praktijk, zullen autoriteiten soms beslissen om de indicaties aan te passen, de beschrijving van nevenwerkingen uit te breiden, of – in uitzonderlijke gevallen – om de vergunning van een geneesmiddel zonder meer in te trekken.


  We kennen de gevallen van een kankergeneesmiddel waarvoor EMA bepaalde indicaties erkende die de FDA weigerde, van een epilepsiegeneesmiddel waarvoor het Franse agentschap een vergunning toekende die het Belgisch Agentschap weigerde, van hoestsiropen, waarvan het Belgische Geneesmiddelenagentschap recent het gebruik bij kinderen onder zes jaar afraadde, of nog, van een spijsverteringsgeneesmiddel dat uit de vrije verkoop werd gehaald en voorschriftplichtig werd gemaakt.


  Zulke elementen zijn enigszins desoriënterend voor het publiek, en dat is ook begrijpelijk. Patiënten hebben een groot vertrouwen in geneesmiddelen, maar wijzigingen van de indicatie of nevenwerkingen kan dat vertrouwen aantasten. Nochtans hoeven patiënten zich geen zorgen te maken. Die wijzigingen zijn juist het resultaat van de zorgvuldigheid waarmee farmabedrijven, artsen, apothekers, wetenschappers en autoriteiten – in goede samenwerking met elkaar – geneesmiddelen van nabij volgen zodat ze tijdig kunnen ingrijpen wanneer de inzichten wijzigen of wanneer zich onverwachte effecten aandienen.


  Vooruitzicht en voorzorg


  Meestal grijpt men eerder vlug in, uit voorzichtigheid en voorzorg. Dat procedé van rapporteren en voortdurende aanpassing van medische informatie, is dan ook een normaal onderdeel van Evidence Based Medicine. Tijdens de klinische testen nemen duizenden proefpersonen het geneesmiddel in: dat levert de nodige bewijzen op dat het geneesmiddel werkt en veilig is. Maar wanneer grotere groepen van patiënten in de dagelijkse klinische praktijk het geneesmiddel gebruiken, dan groeit de kennis over de werking en nevenwerkingen van het geneesmiddel gestaag aan. Voor professionele gezondheidswerkers – wetenschappers, onderzoekers, artsen en apothekers – is dat een dagelijkse realiteit waarmee ze moeten omgaan.


  Richtlijnen voor de medische praktijk: belang van studie en praktijk


  Academici, artsen en gezondheidsautoriteiten ontwikkelen gaandeweg ook ‘Richtlijnen voor de medische praktijk’. Ze volgen en bestuderen de gepubliceerde kennis over een aandoening of een therapie, en streven ernaar om die samen te vatten in heldere richtlijnen voor de artsen. Ook dat is een voortdurend voortschrijdend proces, dat vaak neerkomt op de verdere beheersing van onzekerheden.


  Die samenvatting van wetenschappelijk inzicht en praktijkervaringen blijft nuttig, maar het is niet voor niets dat uiteindelijk de behandelend artsen individueel verantwoordelijk zijn ten opzichte van hun patienten. Immers, generalisaties zijn onvermijdelijk en nuttig. Maar een verantwoordelijk arts die de patiënt van nabij volgt, is nog altijd de beste manier om gezondheidszorg te verstrekken.


  Bewegend universum


  Naast de rapporten over de resultaten van klinische studies en geneesmiddelenbewaking, verschijnen ook dagelijks tientallen wetenschappelijke artikelen met nieuwe medische inzichten in gerenommeerde vakbladen. Soms veranderen die nieuwe inzichten oude opvattingen. Zo kan de Evidence Based Medicine gezien worden als een universum dat voortdurend in beweging is.


  De Britse Cochrane Library is wereldwijd erkend als dé databank van alle wetenschappelijk studies en artikelen. Ook de term ‘Cochrane review’ is in de medische wereld algemeen bekend. Het instituut achter de Cochrane Library gaat dan via een literatuurstudie alle onderzoeken naar een bepaalde aandoening opsporen, herlezen en herinterpreteren. Op die basis proberen ze behandelingen op een zo objectief mogelijke manier te vergelijken. Ze streven ernaar om de state-of-the-artbehandeling voor een bepaalde aandoening vast te stellen.


  ‘“Evidence Based” verwijst naar een geneeskundige zorg die rekening houdt met drie elementen: het best beschikbare wetenschappelijk onderzoek, de ervaring van de zorgverlener en de waarden van de patiënt. De rijkdom zit juist in de voortdurende symbiose van de drie elementen.’


  Sommigen beschouwen die zogenaamde ‘metareviews’ als hét ijkpunt van Evidence Based medicine: enkel wat daaruit voortvloeit, is dan nog waar. Die radicalisering wordt door anderen fors in vraag gesteld: ‘Herlezen kan toch geen wetenschap zijn?’ Zij argumenteren dat de medische kennis voortdurend voortschrijdt, en niet te vatten is in generalisaties van een te theoretische aard. Juist in de nuance en de pragmatiek – binnen het brede kader van de Evidence Based Medicine – schuilt dan ware ‘evidence based’ geneeskunde. Om die reden, zo wordt aangevoerd, spreekt men zowel van ‘genees-kunde’ als van ‘genees-kunst’.


  
    Medische inzichten blijven inderdaad evolueren. Zo werden in België de richtlijnen voor het gebruik van cholesterolverlagers grondig herzien in 2007: het aantal Belgen dat in aanmerking komt voor een goed gebruik van die geneesmiddelen verdubbelde daardoor. Maar vandaag wordt de vraag gesteld of het geneesmiddel niet opnieuw selectiever gebruikt moet worden. Dat lijkt verontrustend, maar is het niet; het is een signaal van de evolutie van kennis en inzicht en de daarop rustende indicaties voor goede medische praktijk.

  


  Mexicaanse griep


  In de Evidence Based Medicine nemen artsen en zorgverstrekkers beslissingen op basis van rationele en bewezen argumenten. Dat kan ook leiden tot heftige debatten, en het is niet altijd makkelijk om de zaken goed uit te leggen. Een goed voorbeeld was de Mexicaanse griep, de pandemie die in 2009 het land bijna een jaar in zijn greep hield.


  De Wereldgezondheidsorganisatie had in juni 2009 de pandemische fase van de gevreesde Mexicaanse griep afgekondigd, en gewaarschuwd voor meer dan twee miljard besmettingen. Internationaal vreesde men een herhaling van de Spaanse griep, die miljoenen doden had veroorzaakt in 1918-1919 – méér dan de Eerste Wereldoorlog, met het gelijkaardig H1N1-virus.


  België bestelde, zoals Nederland, een grote bestelling griepvaccins tegen het A/H1N1-virus. ‘Griepcommissaris’ professor Marc Van Ranst kwam beslist én beheerst tussen in de vele mediadebatten. Hij benadrukte de noodzaak van goede preventie – de ‘handen wassen’-campagne was alom gekend – maar hij probeerde ook alle paniek te voorkomen.


  Achteraf bleek de Mexicaanse Griep toch niet zo erg te zijn als oorspronkelijk verwacht. De Wereldgezondheidsorganisatie schatte de werkelijke dodentol op 16.000. In België waren er officieel negentien fatale gevallen – minder dan bij een gewone seizoensgriep. Dat zijn heel andere cijfers dan de 20 tot 100 miljoen slachtoffers na de Spaanse griep van 1918-1919. Bovendien bleek dat in landen waar geen vaccins uitgedeeld waren, het sterftecijfer ook niet veel hoger lag dan na een normale grieppiek.


  Het is begrijpelijk dat er achteraf kritische vragen gesteld worden. Was er onnodig paniek gezaaid en was het wel nuttig om zoveel voorzorgen inzake vaccinatie te treffen? Dat is een correcte vraagstelling. Het antwoord van de meeste overheden, specialisten en artsen was vrij eensluidend: op basis van wat we toen wisten, zou het onverantwoord geweest zijn het niet te doen. Het virus was nooit eerder vastgesteld bij mensen en het gedroeg zich, net zoals het Spaanse griepvirus destijds, onvoorspelbaar en grillig. Op minder dan een maand tijd waren in Mexico honderd overlijdens op tweeduizend besmettingen geregistreerd, wat een veel hoger percentage was dan bij een normale griep. Er waren dus genoeg rationele argumenten om aan te nemen dat de griep zich in een korte tijd had kunnen ontwikkelen tot een uiterst dodelijke pandemie.


  Wat men niet altijd heeft beseft, is de omstandigheid dat autoriteiten en farmaceutische bedrijven intern plannen klaar hadden om de normale geneesmiddelenbevoorrading te kunnen garanderen indien de pandemie op een bepaald ogenblik toch zou uitbreken. Men diende er, volgens de WHO, rekening mee te houden dat farmabedrijven, ziekenhuizen en overheden zouden moeten functioneren met minder dan de helft van hun gebruikelijke personeelskrachten. WHO had internationaal de gezondheidsautoriteiten ertoe aangezet om ‘noodplannen’ uit te werken, om ervoor te zorgen dat de basisgezondheidszorg zou kunnen blijven verzekerd worden, ook wanneer de helft van de effectieve staf in ziekenhuizen, artsenkabinetten, farmabedrijven en apotheken afwezig zou kunnen zijn ingevolge de pandemie.


  Gelukkig is het allemaal niet nodig gebleken. Maar men was op het ergste voorbereid. Ook dat is een illustratie van de moeilijkheid om grote onzekerheden goed te managen. Critici uiten zich nog altijd in schandaaltermen over de overbodigheid van al die voorzorgen, maar zij droegen destijds geen enkele verantwoordelijkheid, en gaan vandaag nogal roekeloos om met hun zekerheden achteraf. De indruk bestaat dat ze de case gebruiken om gezondheidsautoriteiten, farmabedrijven en infectiologen in een slecht daglicht te stellen.


  ‘Handopleggers, sjamanen of koffiedikkijkers zullen geen dossier kunnen indienen bij het RIZIV.’


  ‘Alternatieve therapieën’


  In het kader van de Evidence Based Medicine woedt ook al jaren een heftig debat over de erkenning van een aantal alternatieve geneeswijzen. In 1999 opende de Wet Colla de deur voor acupuncturisten, homeopaten, osteopaten en chiropractors om officieel erkend te worden. De bedoeling van de wet was niet – zo werd aangevoerd – om alternatieve behandelingen terug te laten betalen door de ziekteverzekering, wel om het kaf van het koren te scheiden. Behandelingen met enige, soms zwakke evidentie, zouden dan kunnen worden onderscheiden van echte kwakzalverij, en men zou gaandeweg kwaliteitseisen kunnen stellen aan alternatieve therapieën. Die kwaliteitseisen ontbraken vroeger.


  Jarenlang gebeurde er echter niets met de wet. Tot in 2010 de osteopaten zich roerden en verzet aantekenden tegen het niet uitvoeren van de wet. De rechter gaf hen gelijk en legde de Belgische staat een dwangsom op bij een verdere vertraging. Dat gaf aanleiding tot de start van enkele commissies die de erkenning van beoefenaars van de vier alternatieve therapieën moesten regelen. De universiteiten verzetten zich radicaal tegen een universitaire opleiding voor disciplines die niet beantwoorden aan de hedendaagse inzichten over Evidence Based Medicine. Recent regelde de minister alvast de uitoefening van homeopathie, die wordt voorbehouden voor artsen die daarvoor speciaal zijn opgeleid.


  Mensen zoeken wel vaker hun heil in voedingsproducten met een therapeutische suggestie of belofte, diëten of verwante producten: allemaal zaken die vrij verkrijgbaar zijn, maar met weinig of onbestaande evidentie voor een echte therapeutische werking. Dat is ook het geval met vele alternatieve therapieën die voor het algemeen publiek klaarblijkelijk aantrekkelijk zijn.


  Dit zijn eigenaardige vaststellingen. De ziekteverzekering heeft moeite om de terugbetaalbaarheid van haar aanbod gebaseerd op Evidence Based Medicine te garanderen. Het publiek is zeer kritisch over een verhoging van remgeld of een verlaging van terugbetaalbaarheid. Maar tegelijk worden veel financiële middelen uit de gezinsbudgetten besteed aan niet-bewezen gezondheidsaanspraken buiten de sfeer van de erkende geneeskunde en gezondheidszorg. Het is een van de vele paradoxen inzake gezondheidszorg, mogelijk ook een nevenwerking van de omstandigheid dat in België in beginsel de échte gezondheidszorg voor iedereen toegankelijk is en zo goed als geen financiële drempels kent.


  DE PATIËNT


  INFORMATIE EN DESORIËNTATIE


  Bastiaan meldt:


  Mijn vrouw heeft kanker in de urineleider bij de nier: urateelcelcarcinoom.


  Wordt nu behandeld met chemo, maar denk niet dat het gaat lukken.


  Hans meldt:


  Bastiaan, mijn binnenkort ex-schoonvader had dat ook. Hij woont in Zweden. Ze hebben hem daar behandeld door middel van spoelen van de blaas met een oplossing met daarin een verzwakt tbc-virus. Dit om de tumor te bestrijden. Nadien is een nier verwijderd. Ik denk dat de tumor ook in de urineleider zat. Hij lijkt er goed vanaf te komen. De zaak is onder controle en hij hoeft maar eens in de drie maanden op controle te komen. Ik weet niet wie het heeft uitgevonden maar de dokter behandelt in het ziekenhuis van Vostors (sic).


  Bron: www.mytomorrows.com


  Mijnheer doktoor


  Samen met de notaris en de pastoor, behoorde ‘mijnheer doktoor’ vroeger tot de notabelen van het dorp. Critici vandaag bestempelen de vroegere relatie tussen artsen en patiënten als paternalistisch. De dokter had kennis, en dus gezag, en de patiënt volgde onderdanig zijn instructies. Dat patiënten door hun aandoening verzwakt waren, bevestigde hun afhankelijkheidspositie.


  Oudere artsen nuanceren dat beeld, en voeren aan dat ze vroeger, meer nog dan vandaag, een sociale invulling aan hun vak konden geven. Zij boden een luisterend oor aan de patiënt, en ze observeerden zijn sociale situatie. Eigenlijk waren ze sociale werkers avant la lettre. Vandaar de gehechtheid van veel oudere artsen aan het huisbezoek. De manier waarop iemand leeft, bepaalt zijn gezondheidssituatie. Uit die observatie kon de arts enorm veel informatie halen.


  Vroeger was dat wellicht meer uitgesproken dan nu. Het feit dat artsen toen meestal welgestelde burgers waren, verklaart misschien de ambiguïteit over de ongelijkheid die zou bestaan tussen arts en patiënt. Maar de vertrouwensrelatie tussen patiënt en arts was zeer groot.


  Vandaag lijkt de band tussen arts en patiënt wat diffuser – maar artsen blijven zeer hoog scoren in de vertrouwensindex van de bevolking. Het huisbezoek behoort langzaamaan tot de uitzondering. Het vergde extra tijd – vandaag vooral ook door de verplaatsing – maar men voert ook een medische reden aan: door de vooruitgang van de wetenschap is het artsenberoep een pak complexer geworden. In het kabinet heeft de dokter meer instrumenten en consultatiebronnen bij de hand om tot een betere diagnose te komen. Bovendien ontstaat meer lokaal overleg tussen huisartsen onderling en tussen huisartsen, specialisten en ziekenhuizen. Er ontstaan ook meer groepspraktijken, waarbij artsen met elkaar overleggen over de behandeling voor de patiënt. Op zich is deze evolutie een vooruitgang, maar de arts mist misschien wel eens informatie die hij kon halen uit de observatie van de patiënt in zijn thuissituatie.


  ‘Het grootste verschil tussen vroeger en nu is dat de patiënt vandaag op een voetstuk wordt gezet.’


  
    Apothekers zijn vandaag een direct aanspreekpunt voor de patiënt bij de aflevering van hun geneesmiddel. Hun beroep evolueert naar wat men vandaag aanduidt als ‘farmaceutische zorg’. Dat is de begeleiding van de patiënt bij het goed gebruik van zijn geneesmiddel: wanneer en hoe vaak het ingenomen moet worden, wat de mogelijke nevenwerkingen zijn en of het gebruikt kan worden in combinatie met de andere medicatie die de patiënt al neemt. Die taak van de apotheker is vandaag wettelijk verankerd. Het beroep evolueert op een boeiende – critici zeggen contradictorische – wijze: sommige apotheken roepen, met een veel breder aanbod van zogenaamde parafarmaceutische producten, een wat ‘supermarkt’-achtige sfeer op, terwijl andere apothekers voluit gaan voor hun rol als zorgverstrekker en aanbieder van ‘farmaceutische zorg’.

  


  Verwarring


  Het grootste verschil tussen vroeger en nu is dat de patiënt vandaag op een voetstuk wordt gezet. Of je nu surft naar de website van een ziekenfonds, een politieke partij of een farmaceutisch bedrijf, overal krijg je slogans als ‘de patiënt staat centraal in al onze activiteiten’ of ‘de patiënt komt bij ons altijd op de eerste plaats’. Terwijl de patiënt in het oude model veeleer het voorwerp van de actie vormde, is hij nu de doelstelling geworden van het hele zorgsysteem en van de diverse spelers die er een rol in spelen.


  Patiënten hebben ook meer toegang tot gezondheidsinformatie. Websites, internetfora, tijdschriften, kranten of boeken schreeuwen om onze aandacht met gezondheidstips. We worden om de oren geslagen met termen als ‘gezondheid’, ‘wellness’, ‘relax’ ... Op radio en televisie, of het nu gaat over het dieet van een tv-ster, de ontbijttips van een BV, of de joggende omroepster, stuk voor stuk vertellen ze ons hoe we fit, slank en gezond kunnen blijven.


  Medische kennis wordt ook volop gevulgariseerd. Het lijkt nu voor iedereen mogelijk om zelf op zoek te gaan naar medische oplossingen. Niet zo vreemd dus dat een patiënt, vooraleer hij zich vandaag tot de arts wendt, eerst dokter Google consulteert. In het overaanbod aan informatie stoot de patiënt ook op de praatjes van gebedsgenezers of kwakzalvers, en de vedettenstatus van de bron gaat voor op haar of zijn expertise. Het verschil tussen, enerzijds, gevalideerde informatie die echt waardevol is en behoort tot de correcte gezondheidsinformatie en, anderzijds, volksbedrog is moeilijk te detecteren. Zodra patiënten met een wat ernstiger gezondheidsprobleem geconfronteerd worden, lijken ze bovendien soms vatbaarder voor pseudo-informatie.


  We kunnen ons afvragen of patiënten zich comfortabel voelen in deze nieuwe zogenaamde ‘centrale’ rol die hen wordt toebedeeld. De media en allerhande organisaties stalken hen op alle mogelijke manieren om te zeggen hoe ze het beter zouden kunnen aanpakken. Is er zo geen nieuw soort ‘paternalisme’ ontstaan ten opzichte van patiënten, waarbij ze voortdurend en met de beste bedoelingen zowel bemoederd als misleid worden?


  Het wordt inderdaad moeilijker om het onderscheid te maken tussen wat echt is en wat niet. Terwijl patiënten vroeger volledig afhankelijk waren van de kennis van de arts en er ook het grootste vertrouwen in hadden, kunnen ze nu hun weg verliezen in de informatiestroom. Gevolg: verwarring alom.


  Het belang van de nuance


  Patiënten komen dus in een nieuwe informatieongelijkheid terecht, met de illusie van gelijkheid. Wanneer ze de diagnose krijgen van een ernstige aandoening, gaan ze op zoek naar informatie. Maar algauw botsen ze op de grens van hun mogelijkheden. Op het net zijn veel opinies en stellingen terug te vinden, maar ze moeten met de nodige kritische zin benaderd worden. Immers, juist in de Evidence Based Medicine – en zeker bij complexe aandoeningen en situaties – gaat het vaak over afwegingen en nuances. De term ‘Evindence Based’ kan in die zin misschien wat misleidend zijn. Geneeskunde is inderdaad geen exacte wetenschap, en steunt niet op beschikbare kookboeken of gemakkelijke recepten.


  Bij complexe aandoeningen zal de ene arts misschien iets anders aanraden dan de andere. Dat werkt bij de patiënt desoriënterend. Het is nochtans normaal, vermits het gaat om ervaring, expertise, inschatting en afweging. De precieze diagnose stellen, de aangewezen behandeling adviseren voor elke individuele patiënt rust op een waardeoordeel van de behandelende arts. Een andere arts kan tot een andere slotsom komen, precies omdat het om afweging en nuance gaat. Dat kan eerder bijdragen tot de wanhoop van de patiënten dan tot hun comfort. Ook om die reden blijft vertrouwen een belangrijk element in gezondheidszorg.


  ‘Het is niet verwonderlijk dat een patiënt, vooraleer hij zich vandaag tot de arts wendt, eerst dokter Google consulteert.’


  Kennis evolueert, informatie veroudert snel


  Dat medische kennis evolueert, betekent ook dat de informatie waarover iemand als patiënt beschikt, snel achterhaald kan zijn. Recent voerden Nederlandse kankerspecialisten aan dat over afzienbare tijd ook kanker een chronische aandoening zal zijn; andere experten zijn daar niet zo zeker van. Ze gaan wel akkoord dat vele vormen van kanker betere behandelingsperspectieven zullen krijgen. Om een voorbeeld te noemen: vroeger was leukemie bij jongeren in 95 procent van de gevallen dodelijk, vandaag geneest 95 procent. We hebben al de eerste vaccins – een geneesmiddel met de indicatie ‘preventie van kanker’. Maar we lazen recent nog over de snelle dood van een gezonde dertiger, die overleed binnen enkele weken na de diagnose van een agressieve vorm van longkanker. Dan beseffen we dat de complexiteit van geneeskunde bijzonder groot is. Die complexiteit komt ook, via de media, tot bij de patiënt.


  Daaruit blijkt dat we met verantwoordelijkheidszin en nuance moeten omgaan met gezondheidsinformatie. Er zijn spijtige voorbeelden van onzorgvuldigheid. Zo lijkt het nu modieus dat media eenzijdig berichten over nevenwerkingen van geneesmiddelen poneren, dat men artsen, academici en farmaceutische bedrijven in een verdacht daglicht stelt, of hitparades van ziekenhuizen voor sommige chirurgische ingrepen in de media gooit. Boem paukenslag, en er wordt spurtje getrokken. Niemand lijkt er zo direct mee gebaat.


  Dit is een betreurenswaardige evolutie, en verkeerd begrepen transparantie. Een goede vuistregel is dat radicale, ongenuanceerde informatie over geneesmiddelen of therapieën zelden adequaat is. Bijna nooit gaat het in geneeskunde immers om miraculeuze zaken, het gaat meer om moeizaam verworven vooruitgang. Ongenuanceerde gezondheidsinformatie inspireert eerder angst en onzekerheid. Dat is geen winst voor de zoekende patiënt, vaak eerder een uitbuiting van zijn wanhoop of goedgelovigheid.


  Een nieuw middenveld


  Patiënten voelen zich hoe langer hoe meer gedesoriënteerd door alle informatie – soms meer door de info die ze wel krijgen als door degene die ze niet krijgen. Dat gegeven heeft een boeiend fenomeen doen ontstaan. Vanuit een gezond wantrouwen tegenover de autoriteiten zijn patiënten zich gaan organiseren in patiëntenverenigingen. Ze hebben op die manier een geheel nieuw middenveld gecreëerd, en ze trekken een nieuwe dynamiek op gang.


  Zo zien we vandaag heel wat pathologiegebonden verenigingen ontstaan van patiënten die ervaringen uitwisselen, elkaar tips geven, en die zich op een georganiseerde wijze mengen in het maatschappelijke debat. Dat heeft een nieuw soort verbondenheid gecreëerd tussen de patiënten onderling, terwijl ze die vroeger alleen vonden bij hun arts of ziekenfonds.


  Voor vele pathologieën zetten vrijwilligers en gezondheidswerkers zich belangeloos in voor het lot van de patiënten. Het gaat van aanvullende informatie verstrekken, over nieuwe vormen van – ouderwets uitgedrukt – ‘onderlinge bijstand’, en over deugddoende vormen van mantelzorg en solidariteit. Vele personen zetten zich daar met hart en ziel voor in, vaak omdat ze patiënt werden of in hun familie of hun vriendenkring met ziekte te maken kregen.


  Dat is ook maatschappelijk een positieve evolutie, omdat ze mensen samenbrengt, op basis van vrijwilligheid en gedeelde inzet voor elkaar. Dat werkt verbindend in de samenleving en dwingt bewondering af. Deze authentieke patiëntenorganisaties zijn gericht op informatie en concrete actie ten bate van patiënten en hun families, en ze banen zich langzaam maar zeker een weg naar beleidsbeïnvloeding.


  ‘Een goede vuistregel is dat radicale, ongenuanceerde informatie over geneesmiddelen of therapieën zelden adequaat is. Bijna nooit gaat het in geneeskunde immers om miraculeuze zaken, het gaat meer om moeizaam verworven vooruitgang. Ongenuanceerde gezondheidsinformatie inspireert eerder angst en onzekerheid. Dat is geen winst voor de zoekende patiënt, vaak eerder een uitbuiting van zijn wanhoop of goedgelovigheid.’


  Communities


  Patiënten zoeken hun eigen weg naar elkaar. Het internet is daarvoor een belangrijk hulpmiddel. Een voorbeeld is de Amerikaanse website www.patientslikeme.com. Patiënten kunnen zich daar aanmelden en een profiel opmaken op basis van hun aandoening(en). Op die manier komen ze in contact met lotgenoten en wisselen ze informatie uit over ziekenhuizen, behandelingen, geneesmiddelen, artsen enzovoort.


  Het fascinerende is dat de site ook interactief communiceert met de leden, op basis van hun profiel. Zo informeert de site hoe het met je gaat als je een tijdje inactief bleef, en krijg je een mailtje wanneer er nieuwe informatie beschikbaar is voor de groep van patiënten waartoe je behoort.


  Zo ontstaan er verbanden tussen de patiënten, die onderling informatie uitwisselen. Een recent Nederlands voorbeeld is de site www.mytomorrows.com. Deze website verzamelt voor patiënten alle informatie over klinische studies die te maken hebben met hun aandoening. Het gaat om ernstig zieke patiënten, die aan het eind van hun behandeling zijn. Misschien hebben ze nog baat bij experimentele geneeskunde, in het kader van lopende klinische studies met nieuwe medicatie. Mogelijk winnen ze zo ‘hun volgende dagen’, waarnaar de titel van de site verwijst. De website legt de studies uit in een begrijpbare taal. De site brengt de patiënten op de hoogte van medicatie die in de USA werd goedgekeurd, maar nog niet in Europa. De patiënten kunnen op basis van die informatie met hun arts overleggen of zij eventueel in aanmerking komen voor een experimentele behandeling in het kader van een internationale klinische studie. Soms nemen ze deel op eigen kosten. Recent kwam er veel kritiek op deze site, die commercieel zou handelen. Een ander voorbeeld, dicht bij huis, is het kennisplatform Reliable Cancer Therapies (RCT). Het is in het leven geroepen als privaat humanitair initiatief door een vermogende Vlaming. Zijn website informeert kankerpatiënten op basis van degelijk onderzoek over betrouwbare therapieën voor hun aandoening. Deze kennis kunnen patiënten raadplegen op www.reliablecancertherapies.com. Op die manier tracht men te vermijden dat kankerpatiënten hun tijd – en soms is hun levensverwachting letterlijk beperkt – zouden verprutsen aan behandelingen die niet betrouwbaar zijn. Bovendien investeert RCT nu ook in klinische studies die volgens de oncologen beloftevol zijn, maar die op een of andere manier vast zitten.


  ‘De echte keuze kan worden: hoeveel patiënten die gezond geleefd hebben, krijgen toegang tot een adequate therapie met de centen die werden uitgespaard door het weigeren van een behandeling aan degenen die hun eigen verantwoordelijkheid negeerden?’


  Zelfdiagnose en eigen verantwoordelijkheid


  Een ander fenomeen is dat patiënten zelf trachten te voorspellen voor welke ziekten zij een risico lopen. Dat kan – schijnbaar – vrij eenvoudig, door in de Verenigde Staten een DNA-analyse te bestellen, bijvoorbeeld via www.23andme.com. De geïnteresseerde stuurt wat speeksel op en enkele weken later heeft hij de analyse van zijn DNA in de brievenbus. Daaruit blijkt hoe groot zijn risico is om ziekten op te lopen als hartfalen, reuma, osteoporose of bepaalde kankers.


  Het is maar de vraag of patiënten daar echt mee gebaat zijn. Misschien zijn ze wel beter ‘gelukkig onwetend’, dan ‘wetend ongelukkig’? Het antwoord is niet zo eenvoudig. Wanneer er geen enkele manier is om een aandoening te voorkomen, draagt de betrokkene meteen een zware last mee, een voortdurende dreiging. Kan de aandoening wel worden voorkomen of uitgesteld, dan is er wel een mogelijkheid voor gezondheidswinst. Maar helpt het nu écht als iemand weet dat er een statistisch verhoogde kans bestaat op een ernstige aandoening?


  Dat brengt ons bij het debat over de eigen verantwoordelijkheid van de patiënt. Eigen verantwoordelijkheid klinkt een beetje ouderwets; die wordt vandaag nogal snel afgeschoven op anderen. Maar onze eigen verantwoordelijkheid die we dragen voor onze gezondheid, die verliezen we maar al te gauw uit het oog. In onze maatschappij leren we onvoldoende over hygiëne, preventie, gezondheidstraining, aandachtspunten voor een goed privégezondheidsmanagement. We permitteren ons om daar weinig of geen aandacht aan te schenken in opleidingen. Opeens schrijven we ons in in fitnessclubs en sportverenigingen, of nemen we deel aan een start-to-runprogramma, misschien omdat we nooit spontaan geleerd hebben hoe belangrijk het is om gezond te leven.


  Hetzelfde zien we wanneer we kijken naar patiëntentrouw. Dat is de discipline die patiënten aan de dag leggen om trouw en op een correcte wijze hun behandeling toe te passen. Studies wijzen uit dat dit in België over het algemeen te wensen overlaat. Een therapie met geneesmiddelen vergt dat de medicatie wordt ingenomen zoals voorgeschreven: bijvoorbeeld ‘driemaal per dag voor het eten’ of ‘elke ochtend met een beetje water’. De nuttige werking van een geneesmiddel hangt samen met de stipte toediening of inname. Daar zijn we slordig in, en zo wordt gezondheidswinst gemist door onachtzaamheid. In een klimaat waar de patiënt centraal staat, en ieders doel lijkt te zijn, moet de aandacht daarvoor groeien. Dat is geen paternalistische bevlieging, maar een noodzaak.


  Moeilijke vragen


  Nu de betaalbaarheid van ons gezondheidssysteem onder druk staat, zullen we verplicht worden om nieuwe keuzen te maken. Wanneer we het dan hebben over de eigen verantwoordelijkheid van patiënten, dan kunnen we bij confronterende vragen uitkomen. Bijvoorbeeld: blijft het te verantwoorden om de longkankerbehandeling te financieren van een verstokte roker? Alleen al de vraag stellen, blokkeert het debat. Omdat we moeilijk het debat in nuance kunnen voeren. Zal men evolueren naar vormen van beperkte terugbetaling voor zulke gevallen? De echte keuze kan worden: hoeveel patiënten die gezond geleefd hebben, krijgen toegang tot een adequate therapie, met de centen die werden uitgespaard door behandeling te weigeren aan degenen die hun eigen verantwoordelijkheid negeerden? Dergelijke debatten kunnen maar gevoerd worden met alle elementen op tafel. Dan zullen we ook gemakkelijker kunnen bepalen waar generositeit moet omslaan in intolerantie. Maar dat zal, altijd, een moeilijk debat blijven.


  Deze vragen kwamen al aan de orde, toen de voorzitter van de Kankerliga wees op de kosten voor de behandeling van sommige vormen van kanker, of nog, toen de vraag werd opgeworpen hoeveel gezondheidszorg de samenleving blijft besteden aan personen boven de leeftijd van – bijvoorbeeld – 85 jaar. Het zijn confronterende vragen, omdat er steeds meer 85-plussers zijn die best in goede gezondheid leven, en bijdragen tot het geluk van hun familie, terwijl het evenzeer vast staat dat zeer belangrijke financiële middelen worden besteed aan steeds meer bejaarde patiënten, soms ook met beperkte levenskwaliteit. In medische kringen gebruikt men daarvoor de term ‘therapeutische hardnekkigheid’, waarmee wordt gesuggereerd dat doorgaan met de therapie minder aangewezen zou zijn.


  ‘Het verschil tussen enerzijds gevalideerde informatie die echt waardevol is en behoort tot de correcte gezondheidsinformatie en anderzijds volksbedrog is moeilijk te detecteren.’


  We zijn verontwaardigd wanneer we dergelijke vragen horen. Maar we beseffen wel dat we voor moeilijke keuzen staan. Op een of andere manier zijn we nog niet klaar om dat debat op een genuanceerde manier te voeren. Vroeg of laat zullen we echter niet anders kunnen dan beslissingen te nemen. Over terugbetalingen, over remgeld, over ziekenhuizen en rust- en verzorgingstehuizen. We moffelen die debatten weg, maar ze komen terug. Dat debat kan alleen lukken, als het breed gedragen wordt. Ook patiënten zelf en hun nieuwe organisaties zullen daarin een belangrijke stem opeisen.


  FARMA & ETHIEK


  SECTOR IN TRANSITIE


  Uit De Tijd, 2 juni 2012


  ‘Steeds meer bedrijven geven de jongste tijd expliciet te kennen hoeveel ze willen besteden aan een zakenmaaltijd. De meeste farmabedrijven bijvoorbeeld sluiten zich aan bij een deontologische code die door de beroepsorganisaties pharma.be en Mdeon zijn opgesteld. Daarbij mogen ze dokters ‘s avonds een maaltijd aanbieden als die ten hoogste 75 euro kost, alles inbegrepen. En soms gaat het nog verder. Tim Meuleneire, de chef van de Koopvaardij in Stabroek, een restaurant dat vlakbij BASF en een vestiging van Katoen Natie ligt, heeft al gemerkt dat voor sommige zakenlui een ster eerder een nadeel dan een voordeel is. ‘We hadden een budget afgesproken met een farmabedrijf. Daarna vroegen ze of we een ster hadden. En toen dat het geval bleek, hebben ze gewoon afgehaakt.”’


  In het defensief


  De Amerikaanse farmaceutische sector duidt zichzelf aan als ‘The Ethical Medicines Industry’ – naar Europees inzicht is dat toch een beetje eigenaardig. Wijlen Daniël Etchegoyen commentarieerde dit bij de gelegenheid van de veertigste verjaardag van pharma.be in 2006. Hij vroeg de aanwezigen om zich een ogenblik voor te stellen dat ze werden aangesproken door een ongekend persoon, die zichzelf zou voorstellen met de introductie: ‘Hallo, aangename kennismaking, ik ben een ethisch persoon.’ Zijn gesprekspartner zou misschien direct denken dat hij het op de portefeuille of horloge gemunt had.


  De Amerikaanse naamgeving is defensief, en wijst op een (onhandige) reactie op scherpe verwijten van onethisch gedrag. Vandaag is er een sterke link tussen de farmaceutische industrie en ethiek, en dat hoort ook zo. De sector worstelt op dat vlak met een dubbele historiek. Enerzijds is het een sector die fantastische dingen doet: investeren in onderzoek, therapieën met grote toegevoegde waarde ontwikkelen, mee oplossingen zoeken voor nog onbeantwoorde medische behoeften enzovoort. Anderzijds is er het historisch gewicht van verkeerd gedrag bij rapportage over studies, reclame voor geneesmiddelen en overdrijvingen bij de marketing.


  De sector is in een transitieperiode waarin de bedrijven afstand deden van dat verleden, vooral met nadruk op het belang van ethiek en deontologische codes, en door te leren om actief deel te nemen aan maatschappelijke debatten. De farmasector legt daarbij steeds meer maatschappelijk verantwoording af, niet alleen over zijn producten, maar ook over zijn attitude en gedrag.


  Onethisch


  Over de laatste jaren zijn meerdere gevallen van onethisch gedrag gerapporteerd en aangeklaagd. Men sprak dan van promotie van geneesmiddelen buiten goedgekeurde indicaties, onvolledige rapportage van onderzoek, beïnvloeding van publicaties, ‘kopen’ van voorschriften, ‘verwennen’ van voorschrijvers enzovoort.


  De farmaceutische sector heeft er gedurende lange tijd onhandig op gereageerd. Laboratoria ervoeren deze kritiek als onrechtvaardig, in het licht van hun grote inspanningen om steeds betere geneesmiddelen te ontwikkelen voor aandoeningen die nog onbehandelbaar waren. Dat oogmerk, zo leek het wel, rechtvaardigde hun ‘doortastend’ optreden, en de bedrijven oordeelden dat de critici overdreven en zaken uit hun verband rukten. De wereld zou wel snel opnieuw oog hebben voor de grote voordelen van de farmaceutische innovatie en de maatschappelijke verdienste van de farmabedrijven.


  Dat heeft bijgedragen tot een stellingenoorlog; maar het waren de verkeerde antwoorden. Achteraf bekeken, was de reactie van de farmabedrijven wellicht te zwak, te defensief en ook een beetje naast de kwestie. Was de kern niet dat ook farmabedrijven zich moeten leren inschakelen in het maatschappelijk debat over hun totale opstelling en gedrag? En dat de gigantische researchinspanning, de grote financiële risico’s, het belangrijk therapeutisch voordeel en de verdienste in de kenniseconomie, farmabedrijven niet boven zo’n debat plaatst? Het dieptepunt leek bereikt toen, in 2011 bekend werd dat over een periode van nauwelijks 10 jaar, de farmaceutische sector in de US een recordbedrag van 30 miljard US dollar betaalde tot eindregeling van ‘fraud & corruption settlements’. Hoezeer die ook het gevolg waren van zgn. ‘klokkenluiders’ en beïnvloed door de Amerikaanse procedu- recultuur, het was een vernederende ervaring, en hopelijk de afsluiting van een verleden dat niet meer terugkeert.


  Van Dokter Paul naar de marketeer


  Dat bedrijven in de verleiding kwamen van onethisch gedrag, heeft veel te maken met de toenemende druk en onzekerheid waarmee de sector te kampen heeft. Het werd ‘nodig’ om hoge winsten te rapporteren, lineair succesrijk te zijn en véél innovaties voor te stellen. Maar zit het eigenlijk écht zo in elkaar?


  De eerste echte farmaceutische bedrijven, eind jaren vijftig en begin jaren zestig, waren meestal vrij kleinschalig en werden gerund door een gedreven onderzoeker die een bepaald medisch ideaal wilde bereiken. Dokter Paul Janssen is daarvan wellicht hét archetype. Hij was wereld-researcher, stichter van Janssen Pharmaceutica, gerespecteerd als arts, wetenschapper en ondernemer.


  Dokter Paul Janssen verkocht Janssen Pharmaceutica al in 1964. Zijn focus was research, en hij zocht – toen al! – steun bij een grote Amerikaanse groep voor knowhow inzake management en mobilisatie van grote kapitalen op langere termijn. De sector groeide inderdaad en werd ook kapitaalintensiever.


  Verdween daarmee in de perceptie de directe band tussen onderzoeker en het geneesmiddelbedrijf wat op de achtergrond? Mogelijk, in elk geval komt steeds meer nadruk op grote en bedrijfsmatige exploitatie. Het lijkt alsof de rol van de wetenschapper minder bepalend werd, en de invloed van de marketeer toenam. Natuurlijk bestaat de behoefte aan de verkoop van het geneesmiddel, zo bereikt het geneesmiddel immers de patiënt.


  Door de grotere schaal zijn bedrijven nu verplicht om gespecialiseerde mensen aan te nemen die ervoor zorgen dat nieuwe geneesmiddelen bekend geraken. In België moet dat via de artsen. In het verleden hebben veel farmaceutische bedrijven dat met de nodige overdrijving gedaan. Hun marketing naar de arts ging soms uit de bocht, en er ontstonden ontsporingen.


  ‘Sommige ondernemingen deden wellicht te weinig moeite om de indruk te vermijden dat ze de arts financieel wilden belonen voor het voorschrijven van hun geneesmiddel.’


  Sommige ondernemingen deden wellicht te weinig moeite om de indruk te vermijden dat ze de arts financieel wilden belonen voor het voorschrijven van hun geneesmiddel. Er ontstond een cultuur van uitwisseling van premies of voordelen tussen artsen en farmaceutische bedrijven.


  Zo kreeg de normale werkrelatie die tussen farmaceutische bedrijven en artsen moet bestaan een negatieve bijklank, en zo ontstonden de verhalen over ‘snoepreizen’ en de ongeoorloofde ‘wining and dining’-atmosfeer.


  Die atmosfeer is onwenselijk, zowel voor het medisch beroep als voor de farmabedrijven. Daarop is in de laatste jaren fors gewerkt, en beide groepen hebben een nieuw en transparant evenwicht gevonden, waarin de focus ligt op correcte professionele samenwerking in een ethisch kader.


  Deontologische code


  Om definitief een punt te zetten achter de overdreven marketing, verstrengde pharma.be in 2003 zijn deontologische code aanmerkelijk. Dat was toen revolutionair.


  Geneesmiddelen bestaan uit een actief bestanddeel, en een ‘informatief bestanddeel’: de enorme hoeveelheid aan wetenschap die bij een geneesmiddel hoort. Farmaceutische bedrijven hebben de ethische verplichting om die wetenschappelijke component op de juiste wijze tot bij de arts te brengen. Dat vormde de hoofdboodschap van de deontologische code. De artsenbezoeker van het farmaceutische bedrijf is vandaag veeleer iemand die op professionele wijze antwoorden kan bieden op de vragen van de arts over dosis, nevenwerkingen, contra-indicaties enzovoort.


  Maatschappelijk verantwoord ondernemerschap


  De samenleving roept veel meer dan vroeger ondernemingen ter verantwoording. Zeker na de bankencrisis van 2008, waardoor het hele economische systeem in gevaar kwam, is dat het geval. Het besef groeit dat bedrijven en economie onlosmakelijk verbonden zijn met maatschappij, welvaart en welzijn.


  Ook voor farmaceutische bedrijven geldt dat, maar voor hen komen er twee specifieke redenen bij. Vooreerst zijn geneesmiddelen geen banale producten. Ze hebben een rechtstreekse invloed op de gezondheid van de bevolking. Ze worden dan ook als publieke goederen beschouwd. In het economische systeem van onze samenleving – noem het sociaal gecorrigeerd kapitalisme – is de vraag over wie zorg moet dragen voor publieke goederen als veiligheid, gezondheid en zorg, heel belangrijk. Als een farmaceutisch bedrijf die rol toebedeeld krijgt, dan krijgt het een bijkomende maatschappelijke verantwoordingsplicht.


  Een tweede specifieke reden waarom farmaceutische bedrijven zich goed kunnen inschakelen in de maatschappelijke verantwoordingsplicht van ondernemingen, is dat patiënten toegang krijgen tot geneesmiddelen dankzij de ziekteverzekering, een fenomenaal waardevol systeem van maatschappelijke solidariteit. Anders uitgedrukt: indirect worden farmaceutische bedrijven vergoed via publieke middelen. De vraag naar transparantie vanwege die bedrijven is niet meer dan terecht.


  Van een verkrampt naar een spontaan debat


  De farmaceutische bedrijven kunnen hun businessmodel perfect verantwoorden op basis van een correcte analyse van de maatschappelijke context waarin ze opereren. Die omgeving is er een die hen op een correcte manier vergoedt wanneer ze investeren in research die leidt tot een waardevol geneesmiddel. Het uiteindelijke doel is niet de maximalisatie van de verkoop van geneesmiddelen, wel om steeds betere therapieën te ontwikkelen waar patiënten toegang toe krijgen.


  Dat is het uitgangspunt wanneer het farmabedrijf beslissingen neemt over hoeveel procent van het kapitaal het opnieuw investeert in research, en wat de correcte prijs zal zijn voor zijn product. Die prijs is de juiste prijs voor de maximalisatie van de gezondheidswinst. Vanuit deze redenering kunnen bedrijven hun beslissingen perfect op een maatschappelijk verantwoorde manier motiveren. Zo kan het debat aangegaan worden vanuit een constructieve opstelling, eerder dan vanuit een defensief uitgangspunt. Nu de farmaceutische sector een fundamentele transitie op alle domeinen doormaakt, gebeurt dat steeds spontaner.


  Zelfregulering


  Farmaceutische bedrijven zetten die stappen zelf, en ook binnen hun sectororganisatie pharma.be. Die spreekt in hun naam en ziet toe op de naleving van de zelfregulering van de sector. De verstrenging van de deontologische code in 2003 vormde daarbij de eerste stap. Daarnaast stichtte pharma.be ook de vzw Mdeon. Binnen Mdeon werken artsenen apothekersorganisaties, de farmaceutische sector en de sector van de medische hulpmiddelen samen – onder het toezicht van de overheid. Mdeon kijkt er strikt op toe dat de deelname aan de wetenschappelijke congressen van artsen en onderzoekers verantwoord is, en dat die congressen op een deontologische correcte manier verlopen.


  Het is van groot belang dat onze academici, wetenschappers en artsen de belangrijke internationale congressen en colloquia in hun specialisatie kunnen volgen. Maar daar zijn onvoldoende financiële middelen voor. Het is een traditie dat farmaceutische bedrijven de deelname van academici en artsen aan die internationale wetenschappelijke conventies heeft gefaciliteerd. Dat gebeurt nu binnen een streng ethisch kader dat door Mdeon bewaakt wordt.


  Daarnaast hebben ook de organisatoren van de congressen zelf ethische comités geïnstalleerd, vanuit het besef dat ook zij in het verleden afwijkingen in de hand hebben gewerkt, zoals overdreven ontspanningsactiviteiten of bijeenkomsten in mondaine locaties.


  Deze houding maakt het mogelijk om aan de buitenwereld te laten zien dat er een waardevolle connectie bestaat tussen de farmaceutische bedrijven en de academische wereld en artsen. Door samen te werken kunnen zij tot grote wetenschappelijke vooruitgang komen en gezondheidswinst boeken. Ze zijn dus al lang niet meer de speler die zoveel mogelijk pillen wilde verkopen, maar wel een betrouwbare partner in het brede systeem van de gezondheidszorg. Het zal erop aankomen om in die rol erkend te worden en te blijven door de maatschappij.


  Groeien in maturiteit


  Die maatschappelijke erkenning moet men verdienen. Econoom en Nobelprijswinnaar voor economie Amartya Sen heeft een aantal interessante inzichten beschreven in dat verband, net zoals Stephen Covey. Sen waarschuwt ervoor om te eenduidig te vertrekken van de eigen verdienste (‘right’ of ‘entitlement’), Covey beklemtoont dat een ondernemer maar vertrouwen kan winnen door een consequent rechtvaardige opstelling en door geheel transparant te communiceren over zijn doelstelling en manier van aanpak. In dat opzicht kunnen de zogenaamde ‘marketeer’ en ‘investor relations manager’ van het farmaceutische bedrijf perfect hun job uitvoeren. De artsenbezoeker informeert de arts over de werking van nieuwe geneesmiddelen. Hij doet dat omdat hij gelooft in de therapeutische werking van zijn geneesmiddel. Maar hij ziet dat tegelijk ook als zijn plicht, want zo kan de arts zijn job beter uitvoeren. De ‘investor relations manager’ overtuigt investeerders van het nut en de mogelijkheden van zijn sector en informeert hen daarbij ook over de wetmatigheden die eigen zijn aan het onderzoekstraject. Transparantie en verantwoordelijkheidszin zijn cruciaal bij deze vormen van communicatie.


  Vertrouwen


  Vertrouwen winnen vraagt tijd. Het kan jaren inspanning vragen. Vertrouwen verliezen daarentegen, kan al na één seconde. Eén misstap, hoe klein of ongewild ook, is voldoende om een zorgvuldig opgebouwde reputatie geheel onderuit te halen. Het valt op dat farmaceutische bedrijven vandaag zelf relatief weinig communiceren. Nochtans hebben ze een solide verhaal. Toch lijken ze nog niet bekomen van de vloedgolf aan grove kritiek, hoewel ze zich fors herpakten.


  Ze stellen zich nu nog eerder op als ‘stille werkers’, die alleen als het echt nodig is, of wanneer ze persoonlijk worden aangesproken over een bepaalde kwestie, hun stem zullen laten horen. Ze lijken wel afgeschrikt om een steek te laten vallen. Vandaag zijn farmaceutische bedrijven ingebed in netwerken met overheden, wetenschappers, ziekenhuizen, artsen, patiëntenorganisaties. Ze mengen zich (te) langzaam in de relevante maatschappelijke debatten. Maar ze lijken te lijden aan een vorm van herinneringsschade, na enkele jaren van ondankbare polemiek en forse koerscorrectie. Dat inspireert klaarblijkelijk nog een weinig communicatieve houding, waarbij ze niet zo graag in de kijker lopen. Hopelijk zullen ze de komende jaren deze transitieperiode achter zich kunnen laten en met voldoende maturiteit hun expertise opnieuw luidop durven ten dienste stellen van de maatschappij. Covey benadrukt dat het juist aanbeveling verdient om stevig in dat debat te staan, ook wanneer er kritiek komt en er uitleg nodig is over een misstap.


  ‘Het uiteindelijke doel is niet de maximalisatie van de verkoop van geneesmiddelen, wel om steeds betere therapieën te ontwikkelen, waar patiënten toegang toe krijgen.’


  PHARMA.BE


  FIERE BESCHEIDENHEID


  Fragment uit een open brief van pharma.be in De Standaard, 19 juni 2013


  ‘Een actiegroep gaat de vuile was van farmabedrijven buitenhangen: zij zouden resultaten van klinische studies achterhouden, als die minder gunstig uitvallen (DS 18 juni 2013). In een wereld die altijd meer transparantie wenst, is dat een modieuze klacht. Verbergen is snel gelijk aan verdacht, de sloganmachine werkt. Het is gemakkelijk oudere zaken op te roepen waarbij men vragen stelde. Dat voedt, als het over geneesmiddelen gaat, snel de angst.’


  ‘De werkelijkheid is dat de farmasector functioneert in een cultuur van transparantie. Maar transparantie heeft grenzen, grenzen van wenselijkheid. Men kan niet verwachten dat farmabedrijven op eigen risico kapitalen investeren in de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen, en dan eisen dat ze al die gegevens zouden weggeven. Farmabedrijven worden vaker met mislukking en onzekerheid geconfronteerd dan met succes.’


  Symfonisch orkest


  De belangenvereniging van innovatieve farmaceutische bedrijven in België is pharma.be. Die farmaceutische bedrijven voeren het onderzoek naar nieuwe geneesmiddelen en ontwikkelen die. Soms werd pharma.be ook wel eens de farmalobby genoemd. Maar termen als ‘belangenvereniging’ of ‘lobby’ krijgen nogal snel een negatieve bijklank. pharma.be ziet zich als een participant van het actief middenveld. Dat is ook de rol die het opneemt.


  Het primaat van de politiek, in de zin dat de kiezer zwijgt nadat hij zijn vertegenwoordigers heeft verkozen, bestaat niet meer. We zijn ook het electoraal vermogen verloren om meerderheden te kiezen in ons land. We legitimeren doorgaans een optelling van minderheden. Krachtige minderheden kunnen vrij gemakkelijk een stevige oppositie vormen, maar veel moeilijker wordt het om tot een krachtige meerderheid te komen. Resultaat: beleid worstelt met daadkracht, en slaagt er nog moeilijk in om een breed gedragen visie voor de samenleving te ontwikkelen. In dat klimaat wint het actieve middenveld alsmaar aan belang. Ook trouwens in het beleid: het kernkabinet, de vergadering van de eerste minister en de vicepremiers, wint aan belang boven de individuele minister.


  Het middenveld, dat is een groot symfonisch orkest met verschillende partituren. Het zijn allemaal verschillende verenigingen die een bepaald belang voor ogen hebben. Of dat oogmerk nu sociaal, humanitair of economisch is, ze maken met dezelfde legitimiteit deel uit van ons maatschappelijk bestel. A priori is het ene oogmerk niet meer valabel dan het andere, dat is de kern van onze gesofisticeerde democratische overlegstructuur.


  ‘Voor een bedrijf kan het interessant zijn te steunen op het werk van onderzoekers die een sectorale uitkijkpost hebben. De experten van pharma. be steunen dan weer op de expertise van onderzoekers die met hun twee voeten in de dagelijkse bedrijfspraktijk staan van de ontwikkeling en vermarkting van geneesmiddelen. Deze symbiose van kennis leidt tot grote intellectuele rijkdom, waarmee de farmaceutische sector respect en geloofwaardigheid afdwingt binnen de maatschappij.’


  Interne staatshervorming


  pharma.be wil een belangrijke rol opnemen binnen dat actieve middenveld, en, uiteraard, de daarbij horende verantwoordelijkheid op zich nemen. De precieze invulling van die rol is door de jaren heen verschoven. De stichters van de Algemene Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie – zoals de vereniging voordien heette – hadden in de beginjaren nog een meer puur sectoraal belang voor ogen. Vandaag is die rol veel breder gedefinieerd. Een trendbreuk kwam er in 2002 en 2003 toen de vereniging haar statuten grondig aanpaste en een nieuwe naam aannam, pharma.be. Voor een organisatie met een historiek van toen meer dan dertig jaar was dat een grote stap, zeg maar haar eigen ‘staatshervorming’.


  Met de nieuwe naam wilde de sector een sterk merk uitbouwen. De term ‘pharma.be’ is glashelder: het is de koepel van innovatieve farmaceutische bedrijven in België. De vlag dekt de lading. Maar een vernieuwing moet veel meer inhouden dan enkel het uithangen van een nieuw vaandel. Vernieuwing betekent ook een duidelijke inhoudelijke definiëring. pharma.be is zich daarom vanaf 2003 bewust gaan positioneren als het expertisecentrum voor een goed geneesmiddelenbeleid. Dat overstijgt het sectoraal belang. Wie investeert in knowhow voor goed geneesmiddelenbeleid, vertegenwoordigt een maatschappelijk waarde.


  Daarbij komt dat het bedrijf de samenleving wijst op de toegevoegde waarde van de sector: de jobs, de research, de investeringen, de klinische studies enzovoort. De samenleving heeft er dus alle baat bij om de juiste omgevingsfactoren te scheppen zodat de investerende farmaceutische bedrijven hier kunnen gedijen. Internationale farmaceutische bedrijven moeten België aantrekkelijk genoeg blijven vinden om hier investeringen te doen – hetzij in research-, productie- of distributiesites, hetzij in klinische studies. Dat is economisch waardevol, leidt tot jobcreatie, en is goed voor de patiënten, die dankzij de vele klinische studies die in ons land gebeuren, snel toegang krijgen tot nieuwe geneesmiddelen.


  Bouwen aan expertise en reputatie


  De eerste taak van pharma.be sinds 2003 is de uitbouw van expertise. Een team van experten verzamelt voortdurend relevante informatie en voert studies uit naar thema’s die belangrijk zijn om een goed geneesmiddelenbeleid te kunnen voeren. Die studies lopen over zowel korte als lange termijn. Om vandaag relevant te zijn, maar ook over vijf of tien jaar: dat veronderstelt geloofwaardigheid. Dan moet een deskundige goed zijn in zijn vak, uitstekende expertise ontwikkelen, en waardevolle voorstellen doen.


  Die kennis deelt pharma.be met de samenleving. Met degelijk onderbouwde studies, zodat politici of wie gebruik maakt van de analyses, weten dat ze erop kunnen vertrouwen.


  Dankzij de studies kan pharma.be ook zijn argumenten in de debatten over geneesmiddelen ondersteunen met degelijk cijfermateriaal. De buitenwereld weet dat pharma.be niet werkt met lichtzinnige of retorische pleitargumenten, maar met dossiers die gebaseerd zijn op feiten en cijfers. Vandaag geniet het team die erkenning van alle partners in de gezondheidszorg.


  Uiteraard betekent een onderbouwde mening niet dat die het ook gaat halen. Veel hangt af van de houding die pharma.be aanneemt ten opzichte van degene die finaal de beslissing neemt, of dat nu de minister, de mensen van het RIZIV, de beslissers binnen de CTG of de medewerk(st)ers van het FAGG zijn.


  pharma.be streeft in dat opzicht naar een harmoniemodel, niet naar een conflictmodel. Soms heeft die organisatie dat niet in de hand, er waren wel eens spanningen en incidentjes. Het incident met premier Verhofstadt in 2004 is daarvan een voorbeeld. Bij een nakend conflict zijn er twee keuzen, ofwel wordt het op de spits gedreven, ofwel wordt er een intellectuele ruimte geschapen waarbinnen partijen elkaar kunnen vinden. In dat laatste geval is er sprake van een harmoniemodel. Dat kan gezien worden als een investering op lange termijn. De voorkeurmodus van pharma.be is daarom altijd het constructieve debat, ook al komt daar soms een stemverheffing of een rondje armworstelen bij te pas. Hakken zetten staat evenwel niet in de catalogus.


  ‘De buitenwereld weet dat pharma. be niet werkt met lichtzinnige of retorische pleitargumenten, maar met dossiers die gebaseerd zijn op feiten en cijfers.’


  De tamboermajoor van de fanfare


  pharma.be heeft opinies die bijdragen tot een goed geneesmiddelenbeleid. Uiteraard moet de organisatie daarbij voldoende oog hebben voor de wens van zijn individuele leden, die pharma.be financieren. Om het met een beeld uit te drukken: als ‘tamboermajoor’ ten opzichte van de leden, mag pharma.be niet te ver vooruitlopen op de fanfare. Als team moet zij geconnecteerd blijven met de leden van de vereniging. Een bijzonder boeiend deel is uiteraard juist die interactie met leden, krachtige en mooie bedrijven – soms grote met meer dan 1.000 werknemers, maar ook vele KMO’s met een kleine staf en biofarmastarters met focus op de ontwikkeling van hun eerste of tweede geneesmiddel.


  De opdracht is om de 145 leden bij de klas te houden. Het is een enorm boeiende vaardigheid van het team van medewerk(st)ers en de experten van de farmabedrijven, om tot een gezamenlijke maatschappelijke positionering te komen. Die moet pertinent zijn in het publiek debat of in een onderhandeling, maar alle leden moeten zich comfortabel voelen. Dat betekent niet dat er over elk concreet punt honderd procent eenstemmigheid moet zijn. Maar het betekent wel dat de leden achter de grote krachtlijnen staan – en ze overstijgen daarbij ook het eigen bedrijfsbelang. Immers, wanneer de organisatie voor elk dossier het gelijk wil halen voor elk van de individuele leden, dan loopt zij het gevaar aanzien te worden als ongeloofwaardig en bijgevolg irrelevant.


  Een tweede boeiende interactie tussen pharma.be en zijn leden is de onderlinge samenwerking van de stafleden. De experten van pharma. be en van de bedrijven ontwikkelen samen studies en knowhow. Dat bepaalt voor een groot stuk de kracht van de organisatie. Voor een bedrijf kan het interessant zijn te steunen op het werk van onderzoekers die een sectorale uitkijkpost hebben. De experten van pharma.be steunen op de expertise van onderzoekers die met hun twee voeten in de dagelijkse bedrijfspraktijk staan van de ontwikkeling en vermarkting van geneesmiddelen. Deze symbiose van kennis leidt tot grote intellectuele rijkdom, waarmee de farmaceutische sector ook respect en geloofwaardigheid afdwingt binnen de maatschappij.


  Expertise werkt


  Het model waarvoor pharma.be wil staan – harmonie en expertise – werkt. Een mooi voorbeeld daarvan is dat het beleid rekening houdt met de analyses van pharma.be voor de vastlegging van het geneesmiddelenbudget. Sinds de cijfers van het RIZIV naast die van pharma. be gelegd worden, zijn er veel minder grote budgetoverschrijdingen geweest. Dat is goed voor het beleid, want zo blijft het budget beter onder controle. En dat is goed voor de bedrijven, want er is meer stabiliteit in het budgetproces.


  Een ander voorbeeld is het beleid van de promotie van het ‘goedkoop geneesmiddel’, dat we met het beleid uitwerkten sedert 2005. De innovatieve bedrijven krijgen zo de kans om na het verstrijken van het octrooi met hun geneesmiddel bij de patiënt te blijven. Dat model kan nu ook, naar analogie, doorgetrokken worden naar de nieuwste biologische geneesmiddelen.


  Het is dankzij de investeringen in expertise en reputatie dat pharma.be aan overtuigingskracht en geloofwaardigheid won. Dankzij overleg kan zo in heel concrete dossiers, gaande van de correcte prijs van een geneesmiddel tot de indicaties die vermeld worden op de bijsluiter, vooruitgang geboekt worden.


  ‘Stabiliteitspact’


  Investeren in relaties is belangrijk. Toen Laurette Onkelinx minister van Sociale Zaken werd, heeft pharma.be haar een tekst voor een overeenkomst voor de legislatuur voorgelegd. Daarin stonden een aantal voorstellen die een kader scheppen voor de interactie tussen de minister en de farmaceutische sector op lange termijn. Zo betuigde pharma.be in de tekst onder meer respect voor de politieke besluitvorming. Uitgangspunt is dat zij die uiteindelijk de beslissingen nemen, dat doen met een groot verantwoordelijkheidsgevoel en met het algemeen belang voor ogen. Vervolgens vraagt pharma.be in de tekst aan de politieke beslissers respect voor het businessmodel waarbinnen de farmaceutische bedrijven moeten werken. Respect voor intellectuele eigendom, de investeringen vanuit de sector en de daarbij horende correcte prijszetting van geneesmiddelen. In de tekst nemen alle partijen zich voor om regelmatig met elkaar te overleggen over alle thema’s die relevant zijn voor een goed geneesmiddelenbeleid.


  ‘Wij behoren tot de wereldtop voor de ontwikkeling van geneesmiddelen. Onze sector is in België de grootste investeerder in onderzoek en ontwikkeling. We zijn ook de snelst groeiende exportsector. Grote internationale farmaceutische bedrijven willen in België hun klinische studies uitvoeren omdat ze weten dat onze academici en onderzoekers van wereldklasse zijn.‘


  In oktober 2012 werd de overeenkomst ondertekend; bij pharma.be spraken we van een ‘stabiliteitspact’. Heeft het pact de farmasector be-schermd tegen onverwachte beslissingen? Niet altijd. Heeft het voorkomen dat er gesneden werd in het geneesmiddelenbudget? Ook niet.


  Maar het is wel een middel om, voortdurend of wanneer er fricties zijn, in dialoog te blijven met de minister en haar medewerk(st)ers. Het maakt deel uit van een langetermijninvestering in geloofwaardigheid en partneriaat.


  Premier League


  Op het internationale forum wordt België vaak geassocieerd met chocolade en bier. Weinigen beseffen dat de Belgische farmaceutische sector wereldwijd meespeelt in de ‘Premier League’. Wij behoren tot de wereldtop voor de ontwikkeling van geneesmiddelen. Onze sector is in België de grootste investeerder in onderzoek en ontwikkeling. We zijn ook de snelst groeiende exportsector. Grote internationale farmaceutische bedrijven willen in België hun klinische studies uitvoeren omdat ze weten dat onze academici en onderzoekers van wereldklasse zijn.


  Het is dus met fierheid dat pharma.be deze bedrijven vertegenwoordigt. Wat wij doen, is maatschappelijk relevant. Voor patiënten, maar ook alle partners in de ziekteverzekering, de artsen, de apothekers, de minister, de biomedische researchers en de 32.000 families waarvan de kostwinner werkt voor een farmaceutisch bedrijf.


  Uiteraard is pharma.be ook de belangenverdediger van de investerende farmaceutische bedrijven. Maar in de eerste plaats is pharma. be een maatschappelijke speler, die samenwerkt met al degenen die een rol en verantwoordelijkheid hebben in de gezondheidszorg. De farmasector heeft het voorrecht om jaarlijks vier miljard euro te ontvangen voor de geneesmiddelen die farmabedrijven op de markt brengen. Daarvoor moeten ze meerwaarde leveren aan gezondheidswinst, dat is hun uitdaging en onze fierheid. Wij voelen ons des te meer comfortabel in die positie omdat we weten dat we jaarlijks twee miljard euro investeren in onderzoek naar nieuwe geneesmiddelen. En omdat we weten dat we jaarlijks bijna vier miljard euro terug bijdragen tot het inkomen van lokale tot federale autoriteiten.


  ‘Het model waarvoor pharma.be wil staan – harmonie en expertise – werkt.’


  In die hoedanigheid durft de farmasector ook respect op te eisen voor de rol die de innovatieve farmaceutische sector speelt. Hij gaat zonder scrupules het maatschappelijk debat aan. Zeker als het gaat over het rechtzetten van sloganeske beweringen die de sector in een slecht daglicht plaatsen.


  Daar staat de innovatieve farmasector in België dus, fier, realistisch en bescheiden. Klaar om toekomstige uitdagingen aan te gaan.


  UITLEIDING


  In september 2003 concludeerde de Europese Ministerraad in Brussel dat de lidstaten en de Europese Unie meer moesten inzetten op hun farmaceutische industrie. Europa, aldus de resolutie van de Ministerraad over het Concurrentievermogen, was zijn leidersplaats als ‘apotheek van de wereld’ kwijtgeraakt aan de US, en moest die terug veroveren. Immers, de farmasector is wereldwijd de grootste investeerder in Onderzoek en Ontwikkeling, en de toekomst van Europa ligt in de kenniseconomie.


  Health is Wealth


  ‘Health is Wealth.’ Dat vat het idee samen. Zeker in de farmaceutische sector, die de grootste investeerder is in Onderzoek en Ontwikkeling: 17 procent van de omzet wordt daarin geïnvesteerd – méér dan in gelijk welke sector.


  Men begrijpt dat de biofarmasector een dragende sector wordt in de kenniseconomie, nu de maakindustrie in Europa onder druk staat. België heeft daar heel veel te verdedigen. Onze overheden hebben daar ook oog voor. In het regeerakkoord van de huidige regering staat voor het eerst het topoverleg op niveau van de eerste minister en de vicepremiers ingeschreven met de farmaceutische R&D-sector. Dat is van groot belang, omdat farmaceutische bedrijven behoefte hebben aan een betrouwbare en stabiele beleidsomgeving.


  Die investeringen en jobs zijn in België, in weerwil van de internationale financiële en economische crisis, behoorlijk op peil gebleven. Met andere woorden, dat beleid werkt. Daar staat tegenover dat de farmasector in België veel wordt aangesproken om substantieel bij te dragen tot de beheersing van de uitgaven in het kader van de ziekteverzekering.


  De geneesmiddelensector leverde de laatste vijf jaar een besparingsaandeel dat viermaal groter is dan zijn aandeel in de uitgaven. Meer stabiliteit op dit vlak draagt ongetwijfeld bij tot een beleid dat zowel oog heeft voor de medische behoeften van patiënten als voor het investeringspotentieel en de mogelijkheid tot jobcreatie.


  Reputatie


  Er wordt makkelijk kritiek geleverd op de farmaceutische sector. Soms gaven bepaalde gebeurtenissen daar aanleiding toe, en de farmaceutische bedrijven hebben niet altijd adequaat het maatschappelijk debat gevoerd. Nochtans hebben ze veel naar voren te brengen. Niet alleen als werkgevers of investeerders, ook als koppige onderzoekers naar betere therapieën, in het verleggen van de grenzen van gezondheid en ziekte en het boeken van gezondheidswinst voor patiënten en voor de samenleving.


  Er is een onevenwicht in de maatschappelijke aandacht. Er is enorm veel respect voor de therapeutische winst die farmabedrijven kunnen behalen, maar ze mogen niets ondernemen wat lijkt op promotie van hun voorschriftplichtige geneesmiddelen bij het publiek. Dat levert een handicap op inzake communicatie, die (te) snel verdacht kan worden gemaakt.


  Ze opereren in een extreme concurrentiële omgeving. Jarenlang onderzoek kan op niets uitlopen, of een ander farmabedrijf kan net sneller de doorbraak op de markt brengen. Intellectuele eigendom en productie-processen moeten worden afgeschermd voor de concurrentie, maar wetenschap is essentieel publiek. En de moderne samenleving verwacht meer transparantie op alle vlakken.


  En er doken historisch genoeg mistoestanden op om het communicatief mengsel explosief te maken.


  En toch. Toch gaat het om dé sector die, in samenwerking met de academische wereld, onverdroten blijft zoeken naar die betere therapie. En die sector geniet in België van een goede reputatie, zowel bij beleids- makers, als bij academici en artsen, als bij het grote publiek, tonen studies aan die de reputatie meten. De sector scoort niet top, maar zeer behoorlijk. Hij wordt gewaardeerd voor zijn geneesmiddelen, zijn innovatie en als investeerder.


  Het vertrouwen in geneesmiddelen vanwege het publiek is zeer hoog. Dat kan de sector helpen om zelf nog meer vertrouwen te winnen bij het publiek.


  Communicatie


  Internationaal groeit het besef dat de sector communicatiever kan zijn en moet worden in de brede maatschappelijke debatten. Men kan maatschappelijke dimensies toevoegen aan de bekendmaking van geneesmiddelen bij artsen en aan de bedrijfscommunicatie naar de financiële markten, en dat alles met respect voor beperkingen op verkoopbevorderende praatjes over voorschriftplichtige geneesmiddelen. Dat is een boeiend leertraject, en voor grote internationale bedrijven soms moeilijker dan men denkt, zeker in het fors gereglementeerd kader in de sector van de volksgezondheid.


  Alles wordt er kritisch gevolgd, en terecht. De innovatieve farmaceutische bedrijven lopen niet te koop met de gezondheidswinst die patiënten boeken dankzij klinische studies die hen vroeg, kosteloos, in een ethisch en professioneel gecontroleerd kader, toegang geven tot de therapie van de toekomst.


  Farmabedrijven communiceren ook nog te weinig over de geneesmiddelen die zij in het kader van zogenaamde compassionate use- of medical need-programma’s beschikbaar stellen. Ze spreken zo goed als niet over de manier waarop ethiek en deontologie tot het DNA zijn gaan behoren van hun medewerk(st)ers. Of, minstens, nog te weinig en nog op een wijze die te weinig of niet opvalt in de grote maatschappelijke debatten.


  Een ander voorbeeld is de vraag naar transparantie over gegevens van klinische studies. Die vraag klinkt vandaag luid. De farmabedrijven posten al veel data over hun klinische studies op de website van hun internationale vereniging (www.ifpma.org). De samenleving vraagt meer – in het kader van een veralgemeend streven naar transparantie. Ook dat beweegt. Vele farmaceutische bedrijven maken veel gegevens over hun klinische studies bekend op hun websites. Ze navigeren met een goed begrip van de transparantiekwestie, en moeten oog hebben voor een goed evenwicht van alle belangen. In een concurrentiële omgeving, kan het niet de bedoeling zijn om alle zakengeheimen prijs te geven aan de concurrent. En aan patiënten die hun medewerking verlenen aan klinische studies, is discretie en beveiliging van hun privacy en medisch dossier gegarandeerd. Dat levert beperkingen op ten opzichte van een ‘populaire’ eis naar volledige transparantie van alle data. Farmabedrijven proberen hun inspanningen om te investeren in innovatie te verzoenen met de maatschappelijke verzuchting naar correcte openbaarmaking. Dat evenwicht is, zoals vaak, iets complexer dan makkelijke slogans, maar het loont de moeite het na te streven.


  Verantwoordelijkheid


  Vandaag zijn de innovatieve farmaceutische bedrijven systemische bedrijven geworden in moderne samenlevingen. Dit wil zeggen dat zij er een essentieel onderdeel van zijn, noodzakelijk in het volksgezondheidsbeleid, onmisbaar in wetenschappelijk onderzoek en de enigen die de ontwikkeling van innovatieve geneesmiddelen als doelstelling hebben.


  Dat levert plichten en verantwoordelijkheden op die lijken op ‘verplichtingen van openbare dienstverlening’ in de samenleving. Die schreef men vroeger enkel toe aan overheden. Vandaag staan bedrijven mee in voor zulke systemische elementen in de complexe samenleving. Voor de farmaceutische bedrijven kan, onder meer, op de volgende elementen worden gewezen:


  – De zorg om te blijven investeren in innovatieve oplossingen voor alle medische noden.


  – De zorg dat geneesmiddelen veilig zijn.


  – De zorg dat de informatie over geneesmiddelen correct is en gevalideerd.


  – De zorg om geneesmiddelen aan te bieden aan correcte voorwaarden.


  – De zorg dat essentiële geneesmiddelen beschikbaar zouden zijn wanneer de patiënt ze nodig heeft.


  – De zorg, althans medeverantwoordelijkheid, voor patiënten in minder fortuinlijke landen of posities.


  – De zorg voor de duurzaamheid van de farmasector en de medeverantwoordelijkheid voor de duurzaamheid van de ziekteverzekering.


  – En ook de zorg om al deze objectieven niet alleen correct na te streven, maar ook omstandig te communiceren over dat boeiende en passionerende vak.


  – …


  Zulke elementen zijn vandaag onderdeel van de grote verwachtingen van de samenleving aan het adres van de farmasector. Die verwachtingen zijn één onderdeel van de equatie; het andere is een correcte plaats voor die bedrijven in de samenleving en het beleid, en voor hun innovatieve geneesmiddelen bij de patiënten en de behandelende artsen.


  De equatie rust op de erkenning van ieders rol en wederzijds respect voor ieders verantwoordelijkheid.


  Vaak is al aangetoond dat goed overlegd beleid betere resultaten oplevert, en dat stabiliteit de coöperatieve motivering van alle betrokkenen bevordert. Daartoe waren in de besproken periode niet altijd àlle voorwaarden vervuld, maar vaak wel. Dan ontstond, telkens weer, tractie voor gezamenlijk gevonden degelijke oplossingen tussen de farmaceutische bedrijven en de autoriteiten. Dat zijn de momenten waarop België, inderdaad, een fantastisch farmaland kan zijn.


  ‘Let’s discuss!’


  Met de meer dan 32.000 sterk gemotiveerde professionals van de innovatieve en investerende farmabedrijven in België heb ik, sedert 2003, hun passie en enthousiasme mogen delen.


  Ik ontdekte en bewonder de motivatie van researchers in de academische wereld en in de bedrijven, de inzet van specialisten en huisartsen, de zorgvuldigheid van apothekers, en het professionalisme van die duizenden mannen en vrouwen die zich elke dag weer op hun arbeidsplek in een farmabedrijf inzetten voor de gezondheid van patiënten.


  Ik kon de positieve atmosfeer ervaren in die tientallen farmaceutische bedrijven, van grote research-, productie- of distributiecentra van multinationale bedrijven, over de administratieve en commerciële Belgische zetels van internationale farmabedrijven, tot in de vele KMO’s waar met hart en ziel wordt gewerkt voor ‘het geneesmiddel’: ‘uw’ geneesmiddel.


  Ik zag de ernst, de wil en – soms ook – de moeilijkheid van onze partners in gezondheidszorg en ziekteverzekering om met de uitdagende, snel wijzigende innovatieve farmasector correct en evenwichtig om te gaan, en om zijn waarde te vrijwaren in een soms moeilijke context.


  Ik zag de gedrevenheid van al de medewerk(st)ers van de investerende farmasector opdat het nieuwe geneesmiddel er zou komen, en opdat het veilig, tijdig en betrouwbaar beschikbaar zou zijn voor patiënten. Dat was mijn boeiende tocht, waarop ik als een fiere ambassadeur terugkijk.


  Let’s discuss!
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