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1 Introductie
Het beheersen van de kosten van de zorg is al jaren onderwerp van het maatschappelijke debat in

Nederland. Het in de hand houden van de kosten van geneesmiddelen speelt hier een belangrijke rol
in. Hier zijn al meerdere initiatieven voor genomen, bijvoorbeeld door het Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS), en zorgverzekeraars. Een van de meest succesvolle
voorbeelden hiervan is het preferentiebeleid bij het voorschrijven van geneesmiddelen door medisch
specialisten, ook deze maatregel zal in dit onderzoek aan bod komen. Het vinden van een
gebalanceerd systeem waarbij de farmaceutische industrie voldoende geprikkeld wordt om te
innoveren in nieuwe geneesmiddelen en waarbij de betaalbaarheid tegelijkertijd gewaarborgd blijft,

blijkt gecompliceerd.

De constatering dat deze balans nog niet gevonden is, is de basis voor dit rapport. Het creéren van
die balans gaat niet via één rapport, dat zou een te ambitieus doel zijn. Wat echter wel een
realistisch doel is, en ook noodzaak is, is om te huidige misstanden wat betreft de wisselwerking
farmaceutische industrie en betaalbaarheid van de zorg te analyseren en vervolgens mogelijke
verbeteringen aan te dragen. Het gaat hier om een analyse wat betreft de marktwerking in de zorg.
De nadruk, zeker qua beleidsadvies, zal daarom logischerwijs liggen op de bestaande misstanden,

maar ook de goed functionerende aspecten van de marktwerking in de zorg zullen aan bod komen.

Dit onderzoek is uitgevoerd door een student van de master Politiek en Maatschappij aan de
Universiteit van Utrecht. Dit onderzoek is onderdeel van een practicum waar door twee studenten
zes maanden lang aan gewerkt is. Wij kennen als studenten een onafhankelijke positie en zijn op
geen enkele manier geaffilieerd aan de onderzochte bedrijven en instanties. Dit rapport geeft de
kern weer van twee uitgebreide afzonderlijke onderzoeken, uitgevoerd onder het overkoepelende
thema van marktwerking in de zorg. Dit onderzoek gaat over de farmaceutische industrie en de
markt voor geneesmiddelen. De andere student (Jerrie Klerkx) heeft onderzoek gedaan naar de rol
van de zorgverzekeraars. Deze onderzoeken zijn uitgevoerd door zowel bestaande literatuur,
rapporten, als gedaan onderzoek te raadslagen. Tevens zijn er verschillende relevante experts en
instanties geinterviewd. Voor een lijst van de geraadpleegde literatuur en de afgenomen interviews
verwijs ik u door naar de literatuurlijst. Ten slotte verwijs ik u voor een beknopte analyse inclusief
beleidsadvies door naar het gezamenlijke eindproduct. In dat gezamenlijke rapport komt ook de rol

van de zorgverzekeraars aan bod.
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1.1 Elementen onderzoek
Dit rapport zal dus eerst de huidige stand van zaken analyseren. Om dit zorgvuldig te kunnen

uitvoeren is er een keuze gemaakt wat betreft welke aspecten van dit onderwerp onder de loep

gelegd zullen worden.

1. Het eerste aspect is de werking van de octrooien in de farmaceutische industrie. De
hoofdreden voor de herinvoering van de octrooiwet in 1910 was het beschermen en
stimuleren van innovatie. Het is echter nu de vraag of de octrooiwet die taak nog vervult
voor een wenselijke prijs. Het gebruik en misbruik van de octrooien is een centraal onderdeel
van het maatschappelijk debat.

2. Het tweede aspect richt zich op het overkoepelende thema, de marktwerking. Hier zal
geanalyseerd worden in hoeverre er sprake is van marktwerking in de farmaceutische
industrie. Dit gaat enerzijds over de industrie zelf (of er voldoende concurrentie is, of de
markt geconcentreerd is etc.), maar er wordt ook gekeken naar het perspectief van
zorgaanbieders (hebben ziekenhuizen en apotheken voldoende en vrije keuze etc.).

3. Het derde, en tevens laatste, aspect dat behandeld zal worden is het voorschrijfgedrag van
artsen. Welk medicijn voorgeschreven wordt staat aan de basis van het kostenmodel. Met

name in een systeem waarin er een generieke variant van een merk medicijn beschikbaar is.

Deze elementen zijn gekozen omdat ze een centrale rol spelen bij de bekostiging en vergoeding van
geneesmiddelen in Nederland. Daarom zijn deze elementen belangrijk bij de analyse van het gedrag
van de geneesmiddelenfabrikanten. Deze centrale rol zal nader worden toegelicht bij de

afzonderlijke analyse van deze elementen.

1.2 Voorwaarden
Om de werking van de farmaceutische industrie op de bovengenoemde aspecten te beoordelen is

een referentiekader onmisbaar. Om te kunnen bepalen of er sprake is van een goed werkende
marktwerking in de zorg is het daarom belangrijk om bepaalde voorwaarden te hanteren waaraan
een goed functionerende marktwerking in de zorg aan moet voldoen. Hoe meer aan deze
voorwaarden voldaan kan worden, des te succesvoller de marktwerking in de zorg zal functioneren.
De resultaten van het uitgevoerde onderzoek zullen vervolgens getoetst worden aan deze

voorwaarden.
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In dit onderzoek is gekozen voor enkele voorwaarden die opgesteld zijn door Schut en van de Ven in
hun artikel Gereguleerde concurrentie: de onvoltooide agenda.’ Deze tien voorwaarden zijn ook
gehanteerd door de Erasmus Universiteit in hun onderzoek naar het functioneren van de
marktwerking in de zorg. De resultaten van dat onderzoek publiceren zij in het rapport: Evaluatie
Zorgstelsel en Risicoverevening, Acht jaar na invoering Zorgverzekeringswet: succes verzekerd 2.2 Zij
richten zich in dat rapport op de gehele marktwerking in de zorg. Deze voorwaarden lenen zich
daarom logischerwijs uitermate goed als referentiekader voor dit onderzoek, waarvan de
marktwerking in de zorg het overkoepelende thema is. Uit deze tien voorwaarden zijn de vijf
voorwaarden geselecteerd die het meest belangrijk zijn voor een succesvolle marktwerking in de
zorg. Daarmee wordt niet gesuggereerd dat de overige voorwaarden totaal irrelevant zijn, maar
tijdens ons onderzoek bleek dat de volgende vijf voorwaarden het meest relevant zijn voor de

huidige situatie:

= Voldoende transparantie en adequate consumenteninformatie over het beschikbare
polis- en zorgaanbod

= Adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid voor zowel consumenten,
zorgverzekeraars als zorgaanbieders

= Keuzevrijheid voor verzekerden op de zorgverzekeringsmarkt

= Betwistbare markten, zowel bij de zorgverzekering als bij de zorgverlening

= Effectief mededingingsbeleid

De voorwaarden die niet behandeld zijn, zijn: risicosolidariteit zonder ruimte voor risicoselectie,
contracteervrijheid, geen liftersgedrag, en gegarandeerde toegang tot de basiszorg. Deze laatste
voorwaarde spreekt in Nederland voor zich en is vastgelegd in de Ziekteverzekeringswet.
Contracteervrijheid hangt voor een deel samen met de voorwaarde rondom de keuzevrijheid en over
de voorwaarde met betrekking tot de risico selectie is in de Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening

al uitgebreid onderzoek naar gedaan. *

Bij de toetsing van de geselecteerde voorwaarden in de individuele hoofdstukken zal ook de

betekenis van de desbetreffende voorwaarde nader worden toegelicht. Vervolgens zullen er enkele

' W. van de Ven, E. Schut, ‘Gereguleerde concurrentie: de onvoltooide agenda’, in F.T. Schut en M. Varkevisser,
Een Economisch gezonde gezondheidszorg. Koninklijke Vereniging voor de Staathuishoudkunde (Den Haag
2012) 132.

R.van Kleef, E. Schut, W, van de Ven, Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening. Acht jaar na invoering
Zorgverzekeringswet: succes verzekerd? (Rotterdam 2014) 10.

*R.van Kleef, E. Schut, W, van de Ven, Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening. Acht jaar na invoering
Zorgverzekeringswet: succes verzekerd? (Rotterdam 2014) 42-53.

5
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problemen omtrent de marktwerking in de zorg gesignaleerd worden die betrekking hebben op die

voorwaarde.

Aan de hand van deze voorwaarden zal de werking van de farmaceutische industrie geanalyseerd
worden. Zo kan worden beoordeeld of de farmaceutische industrie, en dan met name de
marktwerking in de farmaceutische industrie, werkt zoals volgens deze voorwaarden gewenst is. Om
de werking van het octrooirecht te beoordelen zijn nog verdere criteria nodig. Hiervoor worden de
voorwaarden die merken- en octrooibureau Arnold — Siedsma gebruiken gehanteerd.” Er is voor deze
voorwaarden gekozen omdat deze volgens octrooi-experts cruciaal zijn voor een wenselijk
functionerende octrooiwet. Om de marktwerking ook mee te nemen in de beoordeling van de
werking van het octrooirecht is voor de derde voorwaarde gekeken naar de opmerkingen die
relevant waren bij de invoering van de octrooiwet in 1910. Het eerste werk dat hier belangrijk is het
proefschrift van de rechtsgeleerde Salomonson, genaamd ‘Nederlands houding ten opzichte van het
internationale recht op de octrooien van uitvindingen’.” Het tweede werk is, tevens een proefschrift,
van de rechtsgeleerde Overbeek de Meijer, genaamd ‘Eenige opmerkingen over octrooien en
octrooiwetten’.® De octrooiwet is sinds de herinvoering in 1910 inhoudelijk vrijwel onaangeroerd

gebleven, deze opmerkingen zijn dus nog altijd relevant.

= QOctrooien moeten innovatie stimuleren

= Nieuwheid is een eerste vereiste om een octrooi te krijgen, een vinding moet nieuw en
inventief zijn en moet industrieel toepasbaar zijn

= QOctrooien moeten niet leiden tot een onwenselijke marktsituatie door middel van

bijvoorbeeld monopolistische posities en buitensporige prijzen

1.3 Focus onderzoek
Deze analyse richt zich uitsluitend op de merkfabrikanten van de innovatieve chemische

farmaceutische industrie. Zowel generieke producenten als producenten van complexe biologische
geneesmiddelen kennen een andere dynamiek op het gebied van prijsvorming. Om gericht en
effectief onderzoek te doen is het niet mogelijk om al deze sectoren mee te nemen. Vaststellingen
die in dit rapport gedaan worden kunnen dus niet zonder meer worden doorgetrokken naar die

sectoren. Er bestaat echter weinig twijfel dat fabrikanten van geneesmiddelen hun gedrag zullen

* Merken- en octrooibureau Arnold + Siedsma (versie: 10-02-15), http://www.arnold-siedsma.nl/.
>C.D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen, (Amsterdam 1898), Amsterdamsch Studentencorps.

®W. J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten, (Utrecht 1891),
Utrechtse Stoomdrukkerij.
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aanpassen aan veranderende marktomstandigheden. Hoge maatschappelijke kosten zijn dus ook in

deze veranderde context niet uit te sluiten.

De ontwikkeling van chemische geneesmiddelen is relatief duur, maar de productie ervan is
goedkoop. Bij biologische geneesmiddelen ligt dit anders, deze zijn complex en hierdoor een stuk
lastiger na te maken.’” De ontwikkeling van biologische geneesmiddelen is duur, maar ook de
productie ervan is prijzig. Generieke varianten van biologische geneesmiddelen, biosimilairs
genaamd, zijn een relatief nieuw verschijnsel. De prijsverschillen tussen de generieke variant en het
merkgeneesmiddel liggen bij de biologische geneesmiddelen een stuk lager dan bij de chemische
geneesmiddelen. Door de combinatie van deze verschillen tussen deze twee soorten
geneesmiddelen is voor dit onderzoek gekozen om alleen te kijken naar de chemische

geneesmiddelen.

2 De marktwerking
Toen in 2006 het nieuwe zorgstelsel in Nederland werd ingevoerd was een van de doelen hiervan het

stimuleren van gereguleerde marktwerking. Het idee erachter was dat concurrentie op de zorgmarkt
zou leiden tot betere en efficiéntere behandelingen en lagere zorgpremies. Marktwerking wordt
door de Nederlandse overheid dus gezien als een mechanisme dat een positief effect heeft op de
betaalbaarheid van de Nederlandse zorg. Dit zou dus ook moeten gelden voor de farmaceutische
markt. Als daar voldoende concurrentie is zou dat moeten leiden tot relatief goedkope
geneesmiddelen. De voorwaarde hierbij is dus wel dat er voldoende concurrentie bestaat op de
farmaceutische markt. In deze paragraaf zal geanalyseerd worden of dat inderdaad zo is. Ook zal
gekeken worden of de marktwerking, zoals men hem in 2006 voor ogen had, in de hedendaagse

praktijk wel werkt.

2.1 Marktwerking tussen producenten
De farmaceutische industrie is een gigantische industrie. De wereldwijde omzet van de

farmaceutische industrie bedroeg in 2012 668 miljard euro. In Nederland bedroeg de omzet in 2011
bijna vijf miljard euro. De generieke industrie bedroeg twaalf procent van dit geheel. In 2011 werkten
er in Nederland 15.000 mensen in de farmaceutische industrie.® Inmiddels bedraagt de wereldwijde

markt voor geneesmiddelen zelfs bijna duizend miljard.’

’F. Scott Morton, M. Kyle, ‘Markets for Pharmaceutical Products’, in M.V. Pauly, T.G. Mcguire and P.P. Barros,
Handbook of Health Economics (New York, 2011), North Holland, 763-823.

8 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. (Amsterdam Mei 2014) 13.

’). Tromp, '‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht’; Interview Huub Schellekens, hoogleraar
medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.
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Deze grote bedragen doen vermoeden dat er ook veel farmaceutische bedrijven zijn, dit is in een
zekere zin ook waar. Zo waren er in de VS in 2010 meer dan 1500 bedrijven. Hiervan zijn een groot
deel generieke producenten en een relatief klein deel innovatieve producenten. De markt bestaat
verder uit een klein deel grote producenten en een groot aantal kleine producenten. Dit blijkt uit de
cijfers: in 1989 bedroeg de omzet van de tien grootste fabrikanten 28 procent van de totale
wereldwijde omzet. Deze trend heeft zich doorgezet. Door fusies tussen farmaceuten is het aandeel
van de tien grootste bedrijven steeds groter geworden. In 2004 waren de tien grootste bedrijven
verantwoordelijk voor bijna vijftig procent van de wereldwijde omzet.” Toch is de wereldwijde markt

daarmee officieel niet sterk geconcentreerd.

Op de deelmarkten is deze situatie echter anders. Een deelmarkt is het segment van de totale markt
voor een bepaald product. Een voorbeeld van een deelmarkt is de markt voor maagzuurremmers,
waar producent AstraZeneca een monopolistische positie heeft opgebouwd dankzij de middelen
Losec en Nexium (zie paragraaf 3.1). De farmaceutische industrie kent een klein hart van
innoverende bedrijven die zeer lange tijd stabiel is. De positie van deze gevestigde bedrijven komt
niet in gevaar door het grote aantal kleine bedrijven. Deze kleine bedrijven beschikken niet over
genoeg financiéle middelen om het dure en lange traject dat een geneesmiddel af moet leggen
voordat het op de markt mag komen te kunnen betalen. Daarom beperken zij zich vaak tot de eerste
fases van het ontwikkelingsproces van nieuwe geneesmiddelen. Zoals het produceren van “me too”
medicijnen en het produceren van generieke geneesmiddelen.’ Geneesmiddelen met een nieuwe
werkzame stof die geen therapeutische meerwaarde hebben ten opzichte van het oude medicijn
worden “me too” medicijnen genoemd. Onderzoek laat zien dat de concurrentie tussen de grote
farmaceuten zeer beperkt is. Dit komt doordat er per deelmarkt vaak één groot bedrijf is dat deze

deelmarkt domineert. Er zijn vrijwel nooit meerdere grote bedrijven op dezelfde deelmarkt actief."

2.2 Prijselasticiteit
De farmaceutische industrie opereert op een commerciéle markt. Het is echter van belang om te

onthouden dat de farmaceutische markt geen conventionele commerciéle markt is, zoals de markt
waar Apple bijvoorbeeld op opereert. Op een conventionele commerciéle markt weigeren
consumenten producten te kopen als de prijs van deze producten boven hun prijsgrens ligt. Hoe

hoger de prijs, hoe lager de vraag. Op de markt voor geneesmiddelen werkt dit prijsmechanisme niet

' H. Grabowski, M. Kyle, Mergers and alliances in pharmaceuticals: effects on innovation and R&D productivity.
The Economics of Corporate Governance and Mergers, (2008) 262.

e Garavaglia, F. Malerba, L. Orsenigo, & M. Pezzoni, ‘Technological regimes and demand structure in the
evolution of the pharmaceutical industry’ in Journal of Evolutionary Economics. 22(4) (2012) 677-709.

. Garavaglia, F. Malerba, L. Orsenigo, & M. Pezzoni, ‘Technological regimes and demand structure in the
evolution of the pharmaceutical industry’, 677-709.
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goed. Dit komt doordat de consument niet zelf de volledige prijs van geneesmiddelen betaalt. Dit
komt doordat de patiénten in Nederland verzekerd zijn voor ziektekosten. Ook de specialisten die
een geneesmiddel voorschrijven betalen de kosten niet zelf. Voor ziekenhuizen ligt dit iets anders,

aangezien zij een budget hebben voor geneesmiddelen.

Het resultaat is dat zowel de patiént als de arts er weinig belang bij heeft om rekening te houden met
de prijs van een product. Hierdoor werkt het prijsmechanisme, dat vraag en aanbod op elkaar af zou
moeten stemmen, niet meer goed. Hierdoor kunnen producenten gemakkelijker een hogere prijs
vragen, een prijs die op een normale concurrerende markt niet geaccepteerd zou worden omdat het
nut niet opweegt tegen de prijs. Regulatie is hier noodzakelijk. Maar verzekeraars spelen hier ook
een belangrijke rol in. Sinds de introductie van de Zorgverzekeringswet in 2006 hebben verzekeraars
er direct baat bij als de goedkopere varianten van geneesmiddelen gebruikt worden. Het
preferentiebeleid speelt hier een belangrijke rol in. Verzekeraars kunnen voor een door de arts
voorgeschreven niet-gepatenteerd geneesmiddel, dat door verschillende producenten wordt
aangeboden, kiezen voor de goedkoopste aanbieder (labelpreferentie). Alleen het preferente middel
komt dan nog voor vergoeding in aanmerking. Daarnaast kan een zorgverzekeraar de apotheker de
keuze laten zelf voor een label te kiezen door een maximale declaratieprijs vast te stellen
(prijspreferentie). Dit is het preferentiebeleid. Ook zijn geneesmiddelen relatief prijs-inelastische
goederen. Dit komt doordat de aankoop van een geneesmiddel vaak noodzaak is, de prijs speelt dan

een relatief onbelangrijke rol.

2.3 Kosten en winsten
Twee veelgehoorde kritieken op de farmaceutische industrie zijn: de prijzen voor geneesmiddelen

zijn (onnodig) hoog, en het aandeel van marketing in de kostenopbouw van nieuwe geneesmiddelen
is te groot. Een groot probleem bij de evaluatie wat betreft de kostprijs van geneesmiddelen is het
gebrek aan transparantie van de farmaceutische industrie. Nefarma (de brancheorganisatie van de
Nederlandse innovatieve farmaceutische industrie) noemt dit zelf een van de grootste zwakheden

van de industrie.”

B Interview Paul Wouters, hoofd communicatie Nefarma. 20 mei 2015.

9
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Figuur 2.1 Kostenopbouw tien grootste farmaceutische bedrijven 2012
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Bron: SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 42.

Het SEO heeft deze gegevens verzameld uit de jaarverslagen van deze bedrijven. Ook bij deze
jaarverslagen is het gebrek aan transparantie een probleem. Het is niet mogelijk om precies te
achterhalen waaruit de kostprijs is opgebouwd. Het is te verwachten dat de bedrijven de categorieén
gua uitgaven zo hebben ingedeeld dat het resultaat er zo rooskleurig mogelijk uitziet. Maar zelfs uit
deze cijfers is duidelijk dat de R&D activiteiten van de bedrijven maar een klein onderdeel zijn van de
kostprijs, gemiddeld slechts zestien procent. Dit terwijl de hoge prijzen van geneesmiddelen vaak
verdedigd worden door de farmaceutische industrie met het argument dat het bijzonderveel kost om
een nieuw geneesmiddel te ontwikkelen. Het NRC berichtte in 2012 dat de marketingkosten twintig
maal zo hoog zouden zijn als de onderzoekskosten.'* Deze bewering is zeker onjuist. Maar dat de
R&D kosten in vergelijking met de andere kosten, waaronder voor een groot deel de
marketingkosten, relatief laag zijn is duidelijk. De industrie tracht het aandeel van de R&D kosten te
vergroten door de fase IV studies te rekenen tot ontwikkelingskosten. Fase-IV-onderzoek kan worden
gebruikt om aanvullende gegevens te verzamelen over de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van
een geregistreerd geneesmiddel. In dat geval bevordert het de stand van de wetenschap en draagt

het bij aan goede patiéntenzorg en geneesmiddelenvoorziening. Fase-IV-onderzoek wordt echter

" W. Kéhler, NRC, ‘Het medicijn wordt duur betaald* (versie 02-06-2015)
http://www.nrc.nl/handelsblad/van/2012/september/04/het-medicijn-wordt-te-duur-betaald-1147799
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hoofdzakelijk gebruikt als marketinginstrument. Het onderzoek wordt dan gepresenteerd als fase V-
onderzoek, maar dient vooral om het marktaandeel van het geneesmiddel te vergroten. Dergelijk
onderzoek is ook wel bekend onder de naam seeding trials. Al zouden de fase IV studies inderdaad
tot de ontwikkelingskosten horen dan waren in 2004 volgens het IMS Health (een Amerikaans bedrijf
dat gegevens verzamelt over de zorg) de R&D kosten ongeveer even hoog als de marketingkosten.”
Aangezien de fase IV ook wel de post-marketing fase genoemd wordt is het maar zeer de vraag of dit
tot de ontwikkelingskosten gerekend mag worden, het product is dan immers al op de markt en de
ontwikkelingsfase voorbij. Daarom worden de fase IV studies door externe studies vrijwel altijd tot
marketingkosten gerekend. Gagnon en Lexchin (2008) deden dit bijvoorbeeld. Zij kwamen dan uit op

marketingkosten die ongeveer twee keer zo hoog waren als de ontwikkelingskosten.™®

Een tweede punt van kritiek is de winstgevendheid van de farmaceutische industrie. Uit de grafiek
van het SEO van de vorige pagina blijkt dat de winst van de farmaceutische industrie als percentage
van de omzet gemiddeld achttien procent bedraagt. Dit percentage is twintig procent als het gezien
wordt als percentage van het eigen vermogen van de industrie. Dit percentage lag gemiddeld hoger
bij de tien grootste bedrijven. Dit is een extreem hoog winstpercentage in vergelijking met andere
sectoren. Een percentage dat vergelijkbaar is met de software industrie. *’ Ter vergelijking, het
winstpercentage in de auto-industrie was niet meer dan zes-zeven procent in 2014. Dit was een
recordhoogte voor de auto-industrie.” Uit onderzoek van SEO (in opdracht van Nefarma) blijkt dat
deze hoge winstgevendheid lastig te verklaren valt. Zo kan de winst niet worden verklaard uit het
hoge risico dat een investering in een bepaald R&D project niet wordt terugverdiend. Er lopen veel
van dit soort trajecten tegelijkertijd en dit risico wordt dus gediversifieerd. Ook het marktrisico is
dermate laag dat het de hoge winstgevendheid niet kan verklaren (dit risico hangt samen met
conjuncturele golven). Het SEO stelt dat nader onderzoek noodzakelijk is om de hoge
winstgevendheid van de farmaceutische industrie te verklaren. Farmaceuten zeggen zelf dat zij de
toekomstige risico’s hoog inschatten en dat dit de hoge winstgevendheid deels kan verklaren. Welke
risico’s dit precies zouden zijn is onduidelijk. Uit het gesprek met Nefarma blijkt dat zij de
onverklaarbare winstgevendheid ook als zorgelijk punt beschouwen. Mede om deze reden is
Nefarma bezig om de transparantie van de industrie te vergroten.” Het SEO noemt wel enige

interessante mogelijke verklaringen voor de hoge winsten: “Mogelijk spelen in de farmaceutische

 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 54.

' MLA. Gagnon, J. Lexchin, ‘The cost of pushing pills: a new estimate of pharmaceutical promotion
expenditures in the United States’ in PLoS Medicine, 5(1), el1. (2008).

v SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 63.

18 Automobielmanagment, ‘Winsten auto-industrie over 2014 op recordhoogte’ (versie: 30-03-15)
http://www.automobielmanagement.nl/nieuws/auto-economie-buitenland/nid21517-winsten-auto-industrie-
over-2014-op-recordhoogte-.html

' Interview Paul Wouters.
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sector en in de software- en computerindustrie patenten een grotere rol, wat leidt tot hogere

winsten. Ook kan een hoge concentratie van de markt in beide markten een rol spelen”.

2.4 Prijzen
Het is verwonderlijk dat de geneesmiddelen de snelst stijgende kostenpost van de Nederlandse zorg

zijn. Zeker als de ontwikkelingskosten en de marktrisico’s geen hoge prijzen valideren, en de winsten
van de farmaceutische industrie onverklaarbaar hoog zijn. De stijgende kosten wat betreft
geneesmiddelen lijken dus niet uit noodzaak voort te komen. Deze kosten stijgen sneller volgens
Schellekens dan de kosten die bij de toenemende vergrijzing horen, terwijl daar juist veel aandacht
naar uit gaat.”* Volgens Schellekens kunnen farmaceuten vragen wat ze willen voor hun
geneesmiddelen, het wordt toch wel betaald. Doordat de kostprijs lastig valt te doorgronden, de
octrooien zorgen voor een monopolistische positie, en de noodzaak voor geneesmiddelen zo groot is,
worden de hoge prijzen voor geneesmiddelen snel geaccepteerd. Schellekens noemt hier een bekend
voorbeeld, het medicijn tegen de ziekte van Pompe. Dit medicijn is een weesgeneesmiddel, dat wil
zeggen dat het een medicijn is tegen een zeldzame ziekte. In Nederland lijden ongeveer 170 mensen
aan Pompe dan wel Fabry, twee uiterst zeldzame ziektes. De medische verzorging van deze mensen
kost de Nederlandse staat jaarlijks 55 miljoen euro. Deze kosten bestaan grotendeels uit medicijnen
die exclusief worden geproduceerd door grote farmaceuten. De behandeling tegen de ziekte van
Pompe kost een half miljoen per patiént per jaar. Volgens Schellekens is dat een absurd bedrag. Zelf
is hij bezig met het ontwikkelen van een eigen medicijn tegen de ziekte van Pompe dat maximaal
4000 euro per patiént per jaar zou gaan kosten.” Jaarlijks geven we in Nederland tussen de tien en
twaalf miljard euro uit aan medicijnen volgens Schellekens. Het lijkt erop dat er hier flinke winst te

boeken valt.

2.5 Prioriteiten onderzoek/investeringen
De prioriteiten van het onderzoek en investeringen van de farmaceutische industrie hebben geen

direct effect op de marktwerking. Toch zijn ze voor de analyse van dit hoofdstuk belangrijk. Deze
prioriteiten bepalen namelijk wel voor een groot gedeelte de structuur van de markt. Als er
bijvoorbeeld veel bedrijven investeren in echte innovatie zal er veel meer concurrentie zijn tussen de
innovatieve bedrijven. Wanneer de focus vooral ligt op het doorontwikkelen van bestaande

geneesmiddelen zal deze concurrentiestrijd een stuk minder hevig zijn.

Het is van maatschappelijk belang dat er steeds nieuwe geneesmiddelen komen, geneesmiddelen die

de ziektes die tot nu toe nog niet succesvol behandeld konden worden wel met succes kunnen

20 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 48.
! Interview Huub Schellekens, hoogleraar medische biotechnologie, 21 april 2015.
%2 Interview Huub Schellekens.
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behandelen. In een tijdperk waarin de ene technologische doorbraak de andere in rap tempo opvolgt
lijkt dat ook een realistische hoop. De praktijk laat echter een somberder beeld zien. In een interview
met hoogleraar medische biotechnologie Huub Schellekens stelt deze dat het grootste probleem van
de farmaceutische industrie het feit is dat er nauwelijks nieuwe geneesmiddelen komen, dat wat als
nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks verbetering is, en dat intussen de prijzen tot astronomische
hoogte stijgen.”* Dit komt enerzijds door het eerder behandelde evergreening, maar dat is niet de
enige reden. Er wordt door de farmaceutische industrie veel geinvesteerd in “me too” medicijnen.
Dit gaat dus niet alleen om een fabrikant die een ‘vernieuwd’ middel van een eigen geneesmiddel op
de markt brengt, dit gaat om bedrijven die investeren in het maken van medicijnen die sterk lijken op
medicijnen waarvan al bekend is dat ze goed werken en, nog belangrijker, goed verkopen.** Het
maken van dit soort medicijnen is niet per definitie een probleem, niet elke patiént is hetzelfde en

bijvoorbeeld bijwerkingen dwingen artsen om een zeer vergelijkbaar medicijn voor te schrijven.

Dit is echter wel een probleem als de focus op deze “me too” medicijnen zo sterk is dat het ten koste
gaat van het ontwikkelingen van nieuwe, innovatieve medicijnen. Nefarma schat dat twintig procent
van de R&D (research and development) uitgaat naar verandering/verbetering van bestaande
middelen.” Dit zou een acceptabel percentage zijn. Helaas zijn de precieze cijfers niet te achterhalen.
Als men de cijfers los laat en kijkt naar de resultaten in de praktijk zijn veel experts, zoals Huub
Schellekens en André den Exter (universitair docent gezondheidsrecht), erg kritisch en stellen zij dat
het aandeel dat geinvesteerd wordt in nieuwe medicijnen veel te klein is. % Zo is volgens Schellekens
de technologie er al om sterk verbeterde antibiotica te ontwikkelen (dit werd bevestigd door huisarts
Breeuwsma), hier wordt echter niet voldoende in geinvesteerd volgens Schellekens omdat het
relatief duur en risicovol is.?” Volgens hem kiezen bedrijven voor de veilige weg en investeren ze in
medicijnen waarvan de verkoopcijfers praktisch van tevoren bekend zijn.”® Wellicht een logische

keuze voor een commercieel bedrijf, maar het gaat wel ten koste van het maatschappelijke belang.

2.6 Toetsing marktwerking en marktstructuur aan de voorwaarden
De farmaceutische industrie opereert op een commerciéle markt, net als bijvoorbeeld Apple. Dit was

een bewuste keuze van de Nederlandse overheid. De vraag is echter of het belang van een
betaalbare Nederlandse zorg niet in het geding komt door die keuze. Het probleem schuilt hem in

het feit dat de farmaceutische industrie opereert op een speciale markt, een markt die niet te

% Interview Huub Schellekens.

4 SEOQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 21.
* Interview Paul Wouters.

*® Interview Huub Schellekens.

%’ Interview Rik Breeuwsma.

*® |Interview Huub Schellekens.
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vergelijken valt met bijvoorbeeld de markt voor elektronische apparaten. Dit komt ten eerste door
het feit dat het maatschappelijke belang van de farmaceutische industrie velen malen groter is.
Geneesmiddelen zijn in de huidige maatschappij een basisbehoefte. Wanneer een Nederlandse
burger een levensbedreigende ziekte heeft is de maatschappelijke opinie dat geld geen rol mag
spelen. Ten tweede is de structuur van de markt anders. Op de deelmarkt mobiele telefonie
bijvoorbeeld heb je ook enkele grote producenten, zoals Apple en Samsung, die de dienst uitmaken.
Maar er is op deze deelmarkt wel stevige concurrentie. Daarnaast is het zo dat te hoge prijzen op de
markt van mobiele telefoons door de consument worden afgestraft, simpelweg door het product niet
te kopen. Door de noodzaak, maar ook met name door de opbouw van het Nederlandse zorgstelsel,
is dat bij hoge prijzen van geneesmiddelen niet het geval. De consument betaalt niet direct de prijs
van de geneesmiddelen, ditzelfde geldt voor het ziekenhuis en de artsen. De combinatie van deze
twee factoren zorgt ervoor dat hoge prijzen sneller geaccepteerd worden. Als we de marktwerking
en de marktstructuur gaan toetsen aan de hand van enkele van de eerder genoemde voorwaarden

worden meerdere gebreken duidelijk.

Voorwaarde: Voldoende transparantie en adequate consumenteninformatie over het beschikbare
polis- en zorgaanbod

Het gebrek aan transparantie van de markt zelf is een groot probleem, een probleem dat ook
Nefarma onderkent. Maar niet alleen de markt is ondoorzichtig, ook de manier waarop de kosten
van de geneesmiddelen worden betaald is troebel. Dat wil zeggen, er zijn in het huidige systeem
weinig partijen die er direct veel baat bij hebben om goedkopere geneesmiddelen voor te schrijven.
Er is niemand die direct de volle prijs van het geneesmiddel betaalt, maar het systeem betaalt er
uiteindelijk wel voor. Er is wat dat betreft niet voldoende zicht op het grote geheel, waarin die kosten
wel een cruciale rol spelen. Kortom, er is niet voldoende transparantie en adequate informatie wat

betreft het beschikbare zorgaanbod.

Voorwaarde: Adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid voor zowel consumenten,

zorgverzekeraars als zorgaanbieders

Dit sluit aan bij het vorige punt. De financiéle prikkels die zouden moet leiden tot doelmatigheid zijn
ruim onvoldoende. Dit geldt voor de consumenten, die door middel van verzekeringen niet
rechtstreeks opdraaien voor de kosten van geneesmiddelen. Maar ook voor de artsen en medisch
specialisten, die alleen een middel voorschrijven en zich verder niet bezighouden met de kosten en
goedkopere alternatieven. De ziekenhuizen hebben wel enig belang, aangezien zij een beperkt
budget voor geneesmiddelen hebben. Zij zijn echter afhankelijk van de keuzes van de artsen. De

verzekeraars hebben wat dat betreft de sterkste financiéle prikkels. Het preferentiebeleid heeft op
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dat gebied zeker positieve effecten gehad. Maar ook de verzekeraars zijn afhankelijk van het gedrag
van consumenten en artsen. Daarnaast zijn ook zij het slachtoffer van bijvoorbeeld evergreening. Het

niet opnemen van een nieuw en ‘verbeterd’ middel stuit op veel tegenstand van artsen en patiénten.
Voorwaarde: Betwistbare markten

De markt voor geneesmiddelen in het geheel is niet geconcentreerd. De markt is ook betwistbaar.
Dat wil zeggen dat het mogelijk is om als nieuw bedrijf deel te gaan nemen aan deze markt, zonder
ernstige belemmeringen tegen te komen. Daarbij moet wel de kanttekening gemaakt worden dat het
vrijwel onmogelijk is voor nieuwe bedrijven om een geneesmiddel van A tot Z te ontwikkelen. Dit is
simpelweg te duur voor kleine bedrijven. Vaak richten nieuwe bedrijven zich op een bepaalde fase
van het proces, zoals de ontwikkelingsfase of de productiefase (generieke producenten). De
deelmarkten zijn echter veel lastiger betwistbaar. Dit komt doordat een deelmarkt, zoals
bijvoorbeeld de deelmarkt voor cardiovasculaire geneesmiddelen, gedomineerd wordt door één
groot bedrijf. De concurrentie is zeer beperkt op deze deelmarkten. Dit wordt mede in stand
gehouden door de octrooien die zo’n bedrijf dan bezit. Monopolistische situaties en mogelijke
kartelvorming zijn voorkomende fenomenen op de markt. Hierover wordt meer duidelijk in de

volgende sectie, waarin de werking van het octrooirecht geanalyseerd wordt.
Voorwaarde: Effectief mededingingsbeleid

Effectief mededingingstoezicht is een belangrijke voorwaarde voor effectieve concurrentie in de
gezondheidszorg. Zonder voldoende concurrentiedruk worden zorgaanbieders en zorgverzekeraars
immers niet geprikkeld om beter te gaan presteren. Dit kan resulteren in hogere zorgprijzen, prijzen
die hoger zijn dan wanneer er voldoende concurrentie aanwezig zou zijn. Daarom is het essentieel
dat er wettelijke instrumenten zijn die ongewenste kartels, monopolies, en misbruik van
economische machtspositie effectief tegen kunnen gaan. Deze instrumenten moeten niet alleen
aanwezig zijn, maar ook effectief worden toegepast. Volgens Schellekens is er totaal geen
concurrentie op de farmaceutische markt, bedrijven kunnen vragen wat ze willen.” Uit dit onderzoek
blijkt dat de markt op het gebied van concurrentie inderdaad gebreken vertoont. Het toezicht hierop,
zeker op nationaal niveau, is ontoereikend. Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)
heeft sinds het ontstaan van de Europese variant ervan (EMA) aan invloed moeten inperken. Het CBG
is verplicht de beoordeling van het EMA te volgens. Dit is niet per definitie een negatieve
ontwikkeling. Zeker niet als het EMA effectief zou functioneren. Echter faalt het EMA om de huidige

misstanden succesvol aan te pakken. Ook op nationaal niveau is er geen enkele instantie die

% |Interview Huub Schellekens.
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voldoende opstaat tegen de ongewenste praktijken van de farmaceutische industrie. Er is geen
instantie die kartelachtige afspraken bestraft, of een octrooi ongeldig verklaart als evergreening
geconstateerd is. Dit komt mede doordat steeds meer bevoegdheden op Europees niveau liggen.
Vanaf 1975 kunnen octrooien op Europees niveau aangevraagd worden, dat wil dus zeggen dat ze
ook op dat niveau beoordeeld worden. Ook de kartelachtige afspraken en ongewenste monopolies
vinden hun wortels vaak buiten Nederland. Dit maakt het lastig voor Nederland om de oorzaak van
het probleem aan te pakken. Maar dat wil niet zeggen dat er niet meer gedaan kan worden om de
effecten van deze ongewenste praktijken aan te pakken. Overigens is het toezicht op Europees
gebied ook ontoereikend, octrooien worden niet kritisch genoeg bekeken en de farmaceutische
industrie wordt alleen sporadisch op de vingers getikt door de Europese Commissie. Zeker in een
zorgstelsel waarin marktwerking een prominente rol heeft is er mede door het octrooirecht en de
structuur van de markt ruim onvoldoende marktwerking. Een gebrek aan toezicht hierop op alle

niveaus is hier mede schuldig aan.

3 Werking octrooirecht
Merkfabrikanten kunnen een octrooi aanvragen op een geneesmiddel. Dit doen zij door dit octrooi

aan te vragen op een innovatieve werkzame stof die in het geneesmiddel zit. Deze octrooien worden
vergeven door de overheid om de farmaceuten te beschermen tegen ‘diefstal ‘ van hun vinding en
om innovatie te stimuleren. De octrooien geven de fabrikanten voor een bepaalde periode het
alleenrecht om de door hun gedane vinding op de markt te exploiteren. Zo kunnen de fabrikanten de
gedane investeringen terugverdienen. Tijdens deze periode heeft de fabrikant marktexclusiviteit, dat
wil zeggen dat het geneesmiddel niet mag worden nagemaakt door andere (vaak generieke)

producenten.

Officieel kan een octrooi tot twintig jaar bescherming geven tegen namaak van een innovatieve
werkzame stof. In een interview geeft Nefarma aan dat de effectieve tijd dat een geneesmiddel
beschermd is tegen namaak zo’n acht tot tien jaar is.*® Dit komt doordat een octrooi wordt
aangevraagd aan het begin van het onderzoekstraject. Een groot deel van de gegeven beschermde
tijd bestaat dus uit het doen van onderzoek en het uitvoeren van testen. Deze fases zijn noodzakelijk
om toegang te krijgen tot de markt. Deze inschatting van Neferma lijkt redelijk, wellicht ietwat aan
de lage kant. Uit het rapport van SEO (in opdracht van o.a. Nefarma) spreekt men over een effectieve

. . 1
periode van twaalf jaar.’

30 .
Interview Paul Wouters.
' SEQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 12.
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Zodra het octrooi verloopt komt de marktexclusiviteit van de oorspronkelijke producent te vervallen.
Nu is het toegestaan voor generieke producenten om hetzelfde medicijnen met de daarbij
behorende innovatieve werkzame stoffen te fabriceren en op de markt te brengen. Vanaf dit
moment is er echte concurrentie op de markt en kunnen aanbieders van zorg, met name de artsen,
kiezen tussen verschillende geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof. Het verlopen van de
octrooien heeft een grote invloed op het prijsniveau van de geneesmiddelen. Door de
concurrentiestrijd die losbarst tussen de generieke- en merkfabrikanten na het verlopen van de
periode van marktexclusiviteit dalen de prijzen. Deze daling is significant. Volgens een onderzoek
naar de farmaceutische industrie dat uitgevoerd is door de Europese Commissie gaat het hier om een
daling van 25 tot 40 procent, twee jaar na de introductie van generieke geneesmiddelen.** Door de
effectieve inzet van het preferentiebeleid voor de vergoeding van geneesmiddelen in Nederland is de
invloed van het aflopen van de periode van marktexclusiviteit nog groter. Sinds het individuele
preferentiebeleid in 2008 is ingevoerd, zijn de prijzen van de belangrijkste generieke geneesmiddelen
met 90 procent gedaald.® Dit lost echter niet het probleem op van de hoge prijzen van de

merkgeneesmiddelen, waarvan nog geen generieke variant op de markt beschikbaar is.

Nederland loopt qua preferentiebeleid en het gebruik van generieke geneesmiddelen mede voorop
in de wereld. Het probleem zit dus niet zozeer in de situatie waarin er een generieke variant van een
geneesmiddel beschikbaar is. Het probleem zit in de situatie waarin een octrooi nog geldig is en er
per definitie dus geen alternatief geneesmiddel is met dezelfde werkzame stof. Er is duidelijk een
groot prijsverschil tussen merkgeneesmiddelen en generieke geneesmiddelen. Het is voor
fabrikanten dus erg lucratief om ervoor te zorgen dat die periode van marktexclusiviteit zo lang
mogelijk behouden blijft. Daarnaast hebben farmaceuten er belang bij om het voorschrijfgedrag van
artsen te beinvloeden. Zij kunnen hun afzet maximaliseren door artsen te sturen in de door hun

voorgeschreven medicijnen aan de patiénten.

De farmaceutische industrie past verschillende strategieén toe om de periode van marktexclusiviteit
te behouden en te verlengen. De innovatieve farmaceuten hebben goed verdedigbare redenen om
een periode van marktexclusiviteit af te dwingen. Dit geeft hun immers de kans om gedane
investeringen terug te verdienen en de bedachte innovaties te beschermen. Dit is immers ook het
doel van de octrooiwet. Wat echter niet de bedoeling van de octrooiwet is, is dat deze gebruikt

wordt om de periode van marktexclusiviteit zodanig te verlengen dat het behalen van grote winsten

3 European Commission. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff
Working Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009) 10.
** Stichting Farmaceutische Kengetallen (SFK (versie 03-02-2015), https://www.sfk.nl/.
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vergemakkelijkt wordt. Dit is echter iets dat in de praktijk wel zeker, vaak met succes, geprobeerd

wordt door fabrikanten.

De farmaceutische industrie hanteert verschillende tactieken om de periode van marktexclusiviteit te

behouden en te verlengen:

1. De farmaceuten maken kleine aanpassingen wat betreft de werkzame stof of de dosering om
zo een nieuw octrooi aan te kunnen vragen, in de praktijk wordt dit ook wel ‘evergreening’
genoemd.

2. Toetreding van generieke producenten tot de markt na het aflopen van een octrooi wordt

vertraagd, dit gebeurt door mededingingsbeperkende tactieken toe te passen.

Deze methodes zullen hieronder verder worden geanalyseerd.

3.1 Evergreening
De term evergreening wordt gebruikt wanneer een producent de periode van markt exclusiviteit

verlengt door bepaalde tactieken toe te passen. De volgende vier methodes worden veelvuldig door

farmaceuten toegepast:

1. Farmaceuten ontwikkelen een nieuw geneesmiddel dat gebaseerd is op een werkzame stof
die sterk lijkt op de werkzame stof van de voorganger. Hieronder wordt hiervan het
voorbeeld van AstraZeneca met Losec en Nexium gegeven.

2. De dosering of wijze van toediening wordt gewijzigd. Dit kan gaan om toedieningsvorm
(tablet, injectie, neusspray etc.) of om de dosis per tablet bijvoorbeeld.

3. Verandering van de indicatie. Bij het aanvragen van een octrooi wordt een bepaalde indicatie
opgegeven, bijvoorbeeld antistress. Als na nieuw onderzoek het bijvoorbeeld ook
voorgeschreven wordt voor de behandeling van ADHD dan kan een nieuwe periode van
marktexclusiviteit volgen.

4. Het middel wordt geregistreerd voor gebruik bij kinderen. De periode van marktexclusiviteit

kan worden verlengd wanneer een middel ook voorgeschreven wordt voor kinderen.

Het resultaat van deze methodes is dat de daadwerkelijke werking van het geneesmiddel niet
verbetert, maar er wel een nieuw of verlengd octrooi verkregen is waardoor toetreding van
generieke producenten tot de markt ernstig belemmerd wordt. Zeker als de specialisten dit ‘nieuwe’

middel gaan voorschrijven. Dit heeft grote effecten op de kosten van geneesmiddelen.

Om duidelijk te maken hoe evergreening in de praktijk werkt en hoe groot de invloed hiervan is op de

kosten van de geneesmiddelen is hier een voorbeeld. Farmaceut AstraZeneca vroeg in de jaren
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tachtig octrooi aan op het middel ‘Omeprazol’ (beter bekend onder de merknaam ‘Losec’), een
maagzuurremmer. Dit middel werkte erg effectief en was een zogenoemde blockbuster voor
AstraZeneca. In 2001 liep het octrooi voor dit middel in de Verenigde Staten af. Nu zou normaal de
concurrentie sterk toe moeten nemen, aangezien generieke producenten dit middel nu ook zouden
moeten mogen maken. Dit gebeurde echter niet. AstraZeneca bracht een nieuwe ‘verbeterde’ versie
van Omeprazol op de markt, genaamd ‘Esomeprazol’, beter bekend onder de merknaam ‘Nexium’.
AstraZeneca claimde dat het middel een verbeterde werking zou hebben, deze claim is echter zeer
omstreden. In een interview met apotheker/huisarts Breeuwsma werd duidelijk dat er volgens de
huisarts geen verschil qua werking is. Breeuwsma noemde het maken van Omeprazol linksdraaiend
en het maken van Esomeprazol rechtsdraaiend: de productiewijze is iets afwijkend maar het
resultaat is hetzelfde. Het resultaat voor de zorg was echter niet hetzelfde: AstraZeneca kreeg
opnieuw patent tot 2011. Ter verduidelijking van het effect hiervan op de kosten van de zorg: na
2001 kostte een generieke variant van Omeprazol tussen de 0,03 en 0,07 euro per tablet voor de
apotheker om in te kopen, de inkoopprijs van Nexium tabletten lag echter op circa 0,70 euro, ruim
tien keer zo hoog dus. Hoe lucratief dit middel was voor AstraZeneca wordt duidelijk uit de volgende
cijfers: tussen 2001 en 2005 verdiende AstraZeneca meer dan veertien miljard euro aan
Esomeprazol. ** Dit voorbeeld laat duidelijk zien hoe evergreening gebruikt kan worden door
farmaceuten om de lucratieve periode van marktexclusiviteit te verlengen, en hoe dit ten koste gaat

van de betaalbaarheid van de Nederlandse zorg.

De vraag is natuurlijk hoe groot dit probleem van evergreening nu echt is, hoe vaak dit daadwerkelijk
voor komt. Ook hier zijn cijfers over bekend. In opdracht van Nefarma heeft SEO hier onderzoek naar
gedaan. Uit de cijfers blijkt dat van alle nieuwe middelen die tussen 2000 en 2012 op de markt
kwamen dat 28 procent een nieuwe werkzame stof bevatte. Van de resterende 72 procent van de
middelen zonder nieuwe werkzame stof had twaalf procent grote therapeutische meerwaarde
volgens de FDA. Bij deze twee groepen is dus geen sprake van evergreening. Dan blijft er nog 64
procent van het totaal over dat zowel geen nieuwe werkzame stof bevat als ook geen grote
therapeutische meerwaarde heeft. Dit betekent dat van 64 procent van alle nieuwe middelen die op
de markt kwamen het onduidelijk is wat hier de toegevoegde waarde van is.* Het lijkt erop dat dit
om gevallen van evergreening gaat, al zal nader onderzoek dit met zekerheid uit moeten wijzen. Wat
ook belangrijk is, is in hoeverre deze middelen voorschreven worden. De exacte cijfers vallen lastig te
achterhalen. Er bestaat immers geen officiéle lijst van geneesmiddelen die uit evergreening voort zijn

gekomen. Wat echter wel vast gesteld kan worden is dat juist de blockbusters (de geneesmiddelen

** Wikipedia (versie 24-03-2015), https://nl.wikipedia.org/wiki/Esomeprazol
*SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 4.
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die uitzonderlijk goed verkopen) worden doorontwikkeld, en er daar dus vaak sprake is van
evergreening. Dit is logisch vanuit het perspectief van de farmaceuten, aangezien bewezen is dat
deze middelen bijzonder goed verkopen. Zoals gezien verdiende AstraZeneca binnen vier jaar meer

dan veertien miljard euro aan het uit evergreening ontstane Esomeprazol.

3.2 Mededingingsbeperkend gedrag

De generieke farmaceuten willen zodra het toegestaan is, dus wanneer het octrooi verlopen is, toe
treden tot de markt. Ook voor de generieke producenten geldt dat zij eerst een streng gecontroleerd
proces moeten doorlopen voordat zij toestemming krijgen om tot de markt toe te treden. Zij willen
zo snel mogelijk dit proces starten, zodat ze hun producten aan de consument kunnen gaan leveren.
Eerder in dit rapport is vastgesteld hoe snel de prijzen dalen na toetreding van generieke
producenten tot de markt. Voor merkfabrikanten is het dus erg lucratief om het moment van
toetreding door generieke producenten zo lang mogelijk uit te stellen. Een tweede manier om de
marktexclusiviteit te verlengen, naast evergreening, is het toepassen van mededingingsbeperkend

gedrag. Hier vallen drie types in te onderscheiden:

1. Het strategisch gebruik van octrooiprocedures
2. Collusieve schikkingen

3. Het voeren van vexatoire rechtszaken

Bij het strategisch gebruik van octrooiprocedures moet gedacht worden aan gedrag dat niet gericht is
op het beschermen van innovatie, maar gedrag dat gericht is op het dwarsbomen van concurrentie.
Evergreening is hier een voorbeeld van, maar ook bijvoorbeeld het terugtrekken van een
handelsvergunning op het moment dat een octrooi afloopt. De generieke producent kan het middel
dan niet meer zomaar op de markt brengen en moet eerst een langdurig proces doorlopen.* Volgens
het SEO kan dit een vorm zijn van misbruik van economische machtspositie zijn dat verboden is door

de Europese mededingingsregels.*’

De tegengestelde belangen van de generieke- en merkfabrikanten leveren in de praktijk veel
juridische conflicten op. Beide partijen schuwen juridische stappen niet om hun doel te
verwezenlijken. Een veelgebruikt middel van de generieke producenten is het trachten een octrooi
ongeldig verklaard te krijgen, als dit lukt kunnen zij immers eerder tot de markt toetreden. De
generieke producenten kunnen proberen een octrooi ongeldig verklaard te krijgen door bijvoorbeeld
te betwisten of een middel wel daadwerkelijk innovatief is. Dit zijn echter dure en tijdrovende

procedures. Beide partijen moeten van tevoren een goede inschatting maken wat betreft hun

3 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 4.
*" Ibidem, 20.
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winkansen. Al kan het voor merkfabrikanten al snel lucratief zijn om een proces zo lang mogelijk te

rekken, hoe langer een proces immers duurt des te langer zij marktexclusiviteit genieten.

Door de hoge risico’s van juridische procedures voor beide partijen worden in de praktijk dit soort
conflicten vaak onderling geschikt. Volgens het ACM kopen de merkfabrikanten de dreiging van de
generieke producenten om eerder tot de markt toe te treden dan af, dit doen zij uiteraard voor het
aflopen van de periode van marktexclusiviteit. Deze onderlinge afspraken tussen de verschillende
fabrikanten worden “pay for delay settlements” genoemd.*® De merkproducent heeft verschillende
manieren om de generieke producent af te kopen. Ten eerste kan de merkfabrikant een som geld
overdragen om zo de toetreding van de generieke producent to de markt af te kopen. Dit is een vorm
van een verboden kartelafspraak. Ten tweede kan de producent afzien van evergreening, hij brengt
dus niet een nieuw, vrijwel identiek, geneesmiddel op de markt. Beide partijen hebben dus baat bij
zo’n dergelijke schikking. Een derde manier die de merkfabrikanten hanteren om de toetreding van
generieke producenten tot de markt te vertragen is het voren van vexatoire rechtszaken, ook wel
“sham litigation” genoemd. Dit zijn rechtszaken zonder een reéle winkans voor de merkfabrikant met
als enige doel het uitstellen van de toetreding van de generieke producent tot de markt. Dit vormt
hoge toetredingskosten voor partijen die een concurrerend (generiek) geneesmiddel op de markt

willen brengen en dit valt onder misbruik maken van een economische machtspositie.

3.3 Toetsing werking octrooirecht aan de voorwaarden
De innovatieve farmaceutische industrie tracht door doorontwikkeling van bestaande

geneesmiddelen het medicijn te verbeteren om zo de periode van marktexclusiviteit te verlengen.
Dit lukt vaak, maar de vraag is in veel van deze gevallen of het wel echter om een verbeterd product
gaat. Ook zoekt de industrie de grenzen van het mededingingsrecht op om zo langer van
marktexclusiviteit te genieten. De grenzen worden hier regelmatig overschreden, zo blijkt uit de

meerdere boetes die zijn uitgedeeld door de Europese Commissie.*

Nu de effecten van het huidige octrooirecht op de werking van de farmaceutische industrie duidelijk
zijn zal nu de werking van het octrooirecht in de farmaceutische industrie getoetst worden aan de
eerder opgestelde voorwaarden. Door dit te toetsen kan beoordeeld worden in hoeverre het
octrooirecht nog functioneert zoals de intentie is. De drie eerder genoemde voorwaarden die deze

intentie zouden moeten waarborgen zullen nu per voorwaarde beoordeeld worden.

Voorwaarde: Octrooien moeten innovatie stimuleren

® SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 8.
39 .
Ibidem.
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De hoofdmotivatie achter het herinvoeren van het octrooistelsel in 1910 was het beschermen en
stimuleren van innovatie. Dit octrooistelsel geldt voor alle industrieén en markten, dat wel zeggen
dat Apple in Nederland met hetzelfde systeem en regels te maken heeft als bijvoorbeeld Pfizer. Zoals
bij de beoordeling van de markt al duidelijk is geworden is de farmaceutische markt een bijzondere
markt met een groot maatschappelijk belang. Deze commerciéle markt opereert echt wel binnen het
zelfde systeem als andere grote concurrerende markten die qua structuur en maatschappelijk belang
onvergelijkbaar zijn. Het principe dat octrooien noodzakelijk zijn om innovatie te stimuleren is op
veel van die markten toepasbaar. Dit komt mede doordat er vaak veel (grote) producenten
concurreren op dezelfde markt. Innovatie is dan vaak de enige manier om je te onderscheiden van de
concurrentie. Zeker aangezien op veel markten de technologische vooruitgang leidend is, als je als
bedrijf zijnde niet meegaat met de tijd leg je het af tegen de concurrenten. Op de farmaceutische
markt werkt dit principe heel anders. Een TV producent die een nieuwe vinding doet kan hier octrooi
op aanvragen. Een concurrent realiseert zich dat hij zich ook zal moeten onderscheiden om de
concurrentiestrijd aan te gaan, dit stimuleert innovatie. Een belangrijk punt hier is dat tegen de tijd
dat het octrooi afloopt de twintig jaar eerder ontworpen vinding gedateerd is. Het heeft voor die

producent geen nut om evergreening toe te passen op een verouderd concept.

In de farmaceutische industrie werkt dit anders. Zoals gezien is er per deelmarkt weinig concurrentie.
Een medicijn dat bekend staat als beste tegen een bepaalde kwaal zal dat blijven zolang er geen
beter alternatief op de markt komt. Maar door het gebrek aan concurrentie is de kans erg klein dat
een ander bedrijf een beter alternatief ontwikkelt. Hierdoor is het voor de farmaceutische producent
wel lonend om evergreening toe te passen. Het echte risico schuilt hem vaak niet in een
concurrerend innovatief bedrijf, maar in de generieke producenten. Door het octrooi te verlengen via
evergreening blijft de positie van marktexclusiviteit behouden en sluit de merkfabrikant de generieke
fabrikanten buiten. Investeren en innovatie is voor farmaceuten relatief duur, de uitkomst is onzeker
en het traject voordat een geneesmiddel op de markt komt duurt zo’n tien tot twaalf jaar. Het is
veiliger, en lucratiever, om te investeren in het doorontwikkelen van bestaande medicijnen en in de
marketing van deze medicijnen. De cijfers bevestigen dit ook: van bijna tweederde van de nieuwe

geneesmiddelen die op de markt komen is de toegevoegde waarde onduidelijk.

Voorwaarde: Nieuwheid is een eerste vereiste om een octrooi te krijgen, een vinding moet nieuw en

inventief zijn en moet industrieel toepasbaar zijn

Uit de beoordeling van de eerste voorwaarde is al duidelijk geworden dat ook aan de tweede
voorwaarde niet voldaan wordt in het huidige systeem, althans in het merendeel van de gevallen. Als

van bijna tweederde van de nieuwe geneesmiddelen de toegevoegde waarde onduidelijk is, is het
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onmogelijk dat deze middelen als ‘nieuw en inventief’ bestempeld kunnen worden. Een groot deel
van de vergeven octrooien voldoet dus niet aan deze eisen. De Europese Commissie noemt zelfs een

geneesmiddel waarop 1200 patenten verkregen zijn, een absurde hoeveelheid.*

Voorwaarde: Octrooien moeten niet leiden tot een onwenselijke marktsituatie door middel van

bijvoorbeeld monopolistische posities en buitensporige prijzen

Uit dit onderzoek is gebleken dat de farmaceutische industrie mededingingsbeperkend gedrag
vertoond. Het strategisch gebruik van octrooiprocedures, collusieve schikkingen, het voeren van
vexatoire rechtszaken, en evergreening zijn hier voorbeelden van. De uitkomst van deze strategieén
is een onwenselijke marksituatie waarin de merkfabrikanten genieten van een nagenoeg
monopolistische positie op hun deelmarkten en waarin buitensporige prijzen de orde van de dag zijn
doordat de producenten die een significant lagere marktprijs zouden afdwingen, de generieke
producenten, voor lange tijd uit de markt geweerd worden. Het octrooistelsel in de huidige vorm
functioneert niet zoals oorspronkelijk de bedoeling was en hoe het in een ideale situatie zou moeten

functioneren. Het huidige octrooistelsel speelt onwenselijke marktsituaties in de hand.

4 Voorschrijfgedrag

Sommige geneesmiddelen zijn alleen verkrijgbaar op recept van een arts. Deze recepten worden
uitgeschreven door huisartsen buiten het ziekenhuis en medisch specialisten binnen het ziekenhuis.
Fabrikanten hebben er dus baat bij dat de artsen en specialisten een voorkeur hebben voor hun
product. Via marketing proberen de farmaceuten de artsen te beinvlioeden. Volgens het SEO vormt
marketing 63 procent van de totale kosten van merkfabrikanten. Via marketing trachten de

farmaceuten de artsen op twee manieren te beinvloeden.

1. De eerste manier waarom dat gebeurt is het beeld van de producten van de fabrikant bij de
artsen positief beinvloeden. Dit gebeurt bijvoorbeeld via artsenbezoeken waarbij
vertegenwoordigers van de merkfabrikant artsen informeren over het geneesmiddel,
publicaties in vakbladen, congressen, sponsoring, en nascholing.*!

2. Detweede manier is eigenlijk het tegenovergestelde. De fabrikanten trachten dan niet het
beeld dat bestaat over hun producten positief te beinvioeden, maar juist het beeld dat
bestaat over concurrerende producten negatief te beinvloeden. Een goed voorbeeld hiervan

zijn de biologische geneesmiddelen. Zo stelt Nefarma op haar website bijvoorbeeld dat de

40 Europese Commissie. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff Working
Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009).
"1 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat.33.
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merkloze varianten van de biologicals, de biosimilars, niet identiek zouden zijn aan de

merkvarianten.*?

Deze marketing technieken worden vaak gecombineerd met directere strategieén. Een veel
gebruikte strategie in de praktijk is het verkopen van merkgeneesmiddelen tegen zeer hoge
kortingen aan ziekenhuizen. Deze kortingen gaan soms wel tot 90 procent.43 Hierdoor schrijven
ziekenhuizen dit middel veel vaker voor aan hun patiénten binnen het ziekenhuis. Huisartsen zijn
vaak geneigd om het voorgeschreven middel door de arts binnen het ziekenhuis te volgen, dit is het
uitstralingseffect. Door dit effect profiteren de merkfabrikanten van een grotere afzet buiten het
ziekenhuis. Uiteraard zijn de prijzen buiten het ziekenhuis een stuk hoger aangezien de fabrikanten

daar geen korting aanbieden.

De ziekenhuizen zelf zijn alsnog ook slachtoffer van het voorschrijven van duurdere geneesmiddelen
dan noodzakelijk. Uit onderzoek blijkt dat tachtig procent van de ziekenhuizen duurdere
geneesmiddelen levert dan ze vergoed krijgen van de zorgverzekeraars. Uit een enquéte van de
Nederlandse Verenging van Ziekenhuizen (NVZ) blijkt dat de ziekenhuizen tot wel vier miljoen euro
uit eigen zak bij moeten leggen. De helft van de ondervraagde ziekenhuizen gaf aan met een
kostenstijging van meer dan tien procent te maken te hebben, terwijl één procent het afgesproken
maximum is.** Het is duidelijk dat het voorschrijf gedrag van artsen grote invloed heeft op de kosten
van de zorg, zowel binnen als buiten het ziekenhuis. Om terug te grijpen op het eerdere voorbeeld
van Nexium en Losec: of de arts de stof Omeprazol (Losec) of Esomeprazol (Nexium) voorschrijft

scheelt tot wel 1000 procent in de kosten, terwijl de werking hetzelfde is.

4.1 Toetsing voorschrijfgedrag aan de voorwaarden
Het voorschrijfgedrag heeft direct invioed op de kosten van de Nederlandse zorg. Indirect heeft het

ook invloed op de marktwerking. Als de artsen en medisch specialisten puur naar de prijs/kwaliteit
verhouding zouden kijken dan zou dat bevorderlijk zijn voor de marktwerking van de Nederlandse

zorg. Daarom is het van belang om het voorschrijfgedrag kritisch te analyseren.

Voorwaarde: Voldoende transparantie en adequate consumenteninformatie over het beschikbare

polis- en zorgaanbod

De consument wil de beste zorg. De consument heeft de ervaring van veel andere markten dat voor
een betere product een hogere prijs betaald moet worden. De patiént is niet in staat om zelf te

beoordelen welke geneesmiddel het beste is voor hem of haar. De patiént vertrouwt hiervoor,

2 Nefarma, Biologische geneesmiddelen en biosimilars (versie 01-05-2015), www.nefarma.nl
** ACM, Farmacie onder de loep. (Den Haag februari 2015) 11.
* ‘Brabants dagblad,’ Ziekenhuizen in financiéle problemen door dure medicijnen’. (11 juni 2015).
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terecht, op de medisch specialist. Dit vertrouwen gaat zo ver dat als de huisarts een ander (of
goedkoper) middel als herhaalrecept wil voorschrijven dat de patiént hier vaak niet zomaar mee
akkoord gaat, dit is immers niet hetzelfde middel als de medisch specialist voorgeschreven heeft.*
De patiént is vaak niet goed voorgelicht wat betreft de werking van geneesmiddelen. Er bestaat
onder patiénten vaak de angst dat een ‘merkloos’ generiek middel niet zo goed werkt als de
duurdere merkvariant. Deze angst is ongegrond, maar heeft wel grote financiéle gevolgen. Zowel de
medisch specialist als de huisarts schieten wat dat betreft te kort in het voorzien van adequate

informatie over het beschikbare zorgaanbod.
Voorwaarde: Keuzevrijheid voor verzekerden op de zorgverzekeringsmarkt

Uit de beoordeling van de eerste voorwaarde vloeit voort dat de keuzevrijheid voor verzekerden
onnodig beperkt is. In sommige gevallen komt dit doordat er simpelweg geen alternatief is,
evergreening en mededingingsbeperkende strategieén van merkfabrikanten spelen hier regelmatig
een negatieve rol in. Maar in de situatie waarin er wel generieke alternatieven op de markt zijn
wordt deze keuzevrijheid beperkt doordat medisch specialisten en huisartsen zich mogelijk
onvoldoende bewust zijn van de keuzemogelijkheden en de verschillen in prijzen van verschillende
geneesmiddelen. Door het gebrek aan voorlichting vanuit de zorg aan patiénten kunnen zij lastig de
weloverwogen keuze maken om de generieke variant van een geneesmiddel te gaan gebruiken. Deze
onbewustheid werd ook bevestigd in het interview met huisarts Breeuwsma, hij leek zich niet bewust
van de problematische situatie wat betreft de kosten van de geneesmiddelen en de alternatieven die

er bestaan.

Voorwaarde: Adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid voor zowel consumenten,

zorgverzekeraars als zorgaanbieders

Zoals eerder besproken leidt het huidige zorgstelsel tot onvoldoende financiéle prikkels tot
doelmatigheid bij zowel consumenten als zorgaanbieders. Beide partijen lijken zich onvoldoende
bewust te zijn van kostbewustere alternatieven. Dit komt mede doordat zowel de consument als de
medisch specialist niet direct met de kosten geconfronteerd wordt. Hierdoor ontbreekt het aan

adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid.
Voorwaarde: Betwistbare markten, zowel bij de zorgverzekering als bij de zorgverlening

Het voorschrijfgedrag heeft invloed op de betwistbaarheid van de markt voor geneesmiddelen. Een

producent is voor zijn afzet grotendeels afhankelijk van de recepten van de medisch specialisten en

*SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat.15.
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de huisartsen. Er zijn echter twee zaken die voor nieuwe, maar met name generieke producenten,
een belemmering vormen. Ten eerste zijn de medisch specialisten en huisartsen, zoals gezien, zich
vaak onvoldoende bewust van de alternatieven mogelijkheden die er bestaan. Ten tweede worden
ziekenhuizen beinvloed voor de hoge kortingen die farmaceutische producenten geven op
geneesmiddelen binnen ziekenhuizen. Door het uitstralingseffect zorgt dit voor hogere kosten buiten
het ziekenhuis. Door de ongelijke prijzen binnen en buiten het ziekenhuis is het voor generieke
producenten lastiger om aan marktaandeel te winnen. De bron van veel recepten ligt immers binnen

het ziekenhuis.

5 Advies betreft aanpak problematiek

Dit rapport heeft aangetoond dat verschillende factoren bijdragen aan een situatie die, vanuit
maatschappelijk kostenperspectief, onwenselijk is. Er zijn verschillende maatregelen die genomen
kunnen worden die eraan zouden kunnen bijdragen dat de negatieve effecten van de door dit
rapport vastgestelde gedragingen van de farmaceutische industrie worden verminderd. In deze
sectie zullen deze maatregelen geanalyseerd worden. Dit wordt gedaan aan de hand van de
voorgaande structuur van dit rapport. Dat wil zeggen dat eerst maatregelen aangaande de
marktwerking en marktstructuur besproken worden, vervolgens wat betreft het huidige
octrooisysteem, en ten slotte zullen maatregelen besproken worden die het voorschrijfgedrag
zouden kunnen verbeteren. Om dit overzichtelijk en krachtig te houden zal niet eerst de
problematiek uitgebreid herhaald worden. Wel zullen de belangrijkste pijnpunten kort worden

aangehaald.

5.1 Mogelijke oplossingen aangaande de problematiek rondom de

marktwerking en marktstructuur
Zoals in dit rapport vastgesteld zijn er meerdere aspecten van de markt die, vanuit maatschappelijk

kostenperspectief, onwenselijk zijn. Dat wil echter niet zeggen dat al deze aspecten kunnen, en
moeten, worden aangepakt. De farmaceutische industrie opereert immers op een liberale
commerciéle markt, dit is een feit dat bewust geaccepteerd is door onder andere Nederland. Net als
aan elk ander systeem horen er nadelen en beperkingen die inherent zijn aan het systeem bij elk
systeem. Een voorbeeld van een aspect dat voor de maatschappij wellicht onwenselijk is, maar
waaraan niets aan te doen valt, is de grote hoeveelheid geld die de farmaceutische industrie
investeert in marketing. Dit is wellicht onwenselijk, maar niet verboden. Het is daarom van belang
om te zoeken naar maatregelen die genomen kunnen worden die wel praktisch uitvoerbaar zijn, dit

geldt voor alle secties van dit hoofdstuk. Zo kan je een bedrijf niet verbieden veel geld aan marketing
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uit te geven, maar de overheid kan deze praktijken wel reguleren door bepaalde praktijken (zoals het

geven van hoge kortingen op geneesmiddelen binnen ziekenhuizen) te verbieden.

Wat betreft de marktwerking en structuur zijn dit de meest problematische aspecten vanuit

maatschappelijk oogpunt:

* Op de deelmarkten is er een gebrek aan concurrentie. Eén bedrijf geniet vaak van een
monopolistische positie.

= Het prijsmechanisme werkt niet goed op de markt voor geneesmiddelen. Door het
maatschappelijk belang van de markt en het Nederlandse bekostigingsysteem zijn hoge
prijzen een probleem voor de betaalbaarheid van de zorg.

= |n het huidige systeem loont het voor bedrijven meer om in bestaande medicijnen te
investeren dan in innovatieve medicijnen. Hierdoor komen er relatief weinig nieuwe
geneesmiddelen op de markt.

= De marketingkosten zijn relatief hoog in vergelijking met de ontwikkelingskosten. Dit zet

vraagtekens bij de verantwoording van de hoge prijzen en winsten van de geneesmiddelen.

Een juridische strijd beginnen tegen onrechtmatige monopolistische posities en kartelvorming is een
duur, maar vooral langdurig proces. Dit is bovendien een taak voor met name de Europese
Commissie. Dat wil niet zeggen dat op Nederlands niveau er niets gedaan kan worden om deze
onwenselijke aspecten te bestrijden. De beste manier om zowel de concurrentiestrijd op de markt te
vergoten als de uitgaven aan geneesmiddelen te beperken is het om perspectief van de generieke
producenten te verbeteren. Dit kan door de werking van het octrooisysteem aan te pakken. Dit kan
ook door het uitstralingseffect te elimineren door de prijzen voor geneesmiddelen binnen en buiten
het ziekenhuis gelijk te trekken. Deze maatregelen zullen in respectievelijk paragraaf 5.2 en 5.3

behandeld worden.

Een meer directe mogelijkheid die effectief zou kunnen zijn onder bepaalde omstandigheden is om in
te grijpen in de verkoopprijzen van merkfabrikanten. Dit zou farmaceuten kunnen belemmeren om
door middel van prijsstrategieén een grotere markt positie te verwerven met een duur
geneesmiddel, dat een beperkte therapeutische meerwaarde ten opzichte van bestaande
goedkopere generieke geneesmiddelen. Dit ingrijpen zou de kern van het probleem niet oplossen,
maar het zou wel de toetreding van generieke producenten kunnen bespoedigen. Daarnaast kan de
overheid hier een grotere rol in gaan spelen. Nu heeft de overheid onderhandeld met fabrikanten
over de prijzen van dure geneesmiddelen (bijvoorbeeld Pompe), dit zou vaker moeten gebeuren. Ook
zou er op Europees niveau kunnen worden ingekocht, waardoor grotere kortingen kunnen worden

afgedwongen.
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Verder hanteren farmaceuten mededingingsbeperkende strategieén. Een daarvan is het strategisch
gebruik van octrooiprocedures, maatregelen hiertegen zullen in paragraaf 5.2 besproken worden.
Wat betreft de collusieve schikkingen en het voeren van vexatoire rechtszaken kan er wel degelijk
worden ingegrepen. Strakke regulatie speelt hierbij een sleutelrol. De regulatie, zowel op nationaal
als internationaal niveau, moet strenger. Collusieve schikkingen die bestaan uit verboden
kartelafspraken moet vaker en sneller worden aangepakt. Hoewel dit vooral op Europees niveau
moet gebeuren kan Nederland zich hier wel hard voor maken en dergelijke afspraken binnen de
grenzen harder aanpakken. Hetzelfde geldt voor de vexatoire rechtszaken, deze moeten sneller
nietig verklaard worden zodat het voor de farmaceuten niet meer rendabel is om rechtszaken met

als doel het vertraging van de toetreding van generieke producenten te starten.

De commerciéle markt opereert binnen een systeem van regels waar zowel voordelen als nadelen
aan kleven. Zolang ervoor gekozen wordt om de farmaceutische industrie op deze markt te laten
opereren kan dit alleen maar geaccepteerd worden. De industrie breekt deze regels nu echter
regelmatig op verschillende punten. Meer, en verbeterde, regulatie moet hier een einde aan maken.
Daarnaast zijn er op het gebied van het octrooistelsel en het voorschrijfgedrag verschillenden
maatregelen die genomen kunnen worden die indirect ook effect hebben op de marktwerking. Deze

komen in paragrafen 5.2 en 5.3 aan bod.

5.2 Mogelijke oplossingen aangaande de problematiek rondom de werking

van het huidige octrooisysteem
Dit onderzoek heeft vastgesteld dat het octrooisysteem in de huidige vorm leidt tot, vanuit

maatschappelijk kostenperspectief, ongewenste uitkomsten. Dat wil niet zeggen dat er geen
octrooistelsel zou moeten zijn, het ontbreken van een octrooistelsel zou grote negatieve gevolgen
hebben voor de gehele economie en maatschappij. De combinatie van de werking van het
octrooisysteem en de bijzondere omstandigheden van de farmaceutische industrie leidden er echter
wel toe dat de farmaceutische industrie handig gebruik, en vaak ook misbruik, maakt van de huidige
mogelijkheden. Dit is echter niet in het belang van de Nederlandse overheid en maatschappij. In deze

sectie zullen enkele mogelijke aanpassingen en verbeteringen geanalyseerd worden.

Wat betreft de werking van het octrooistelsel zijn, volgens dit onderzoek, dit meest problematische

aspecten:

= Evergreening. Het doorontwikkelen van bestaande geneesmiddelen zonder ze significant te
verbeteren om zo (via het verlengen van het octrooi) de periode van marktexclusiviteit te

verlengen. Hierdoor blijven de prijzen van de geneesmiddelen lang onnodig hoog.
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= Het strategisch gebruik van octrooiprocedures door merkfabrikanten om zo concurrentie te
dwarsbomen. Met name om generieke producenten (zo lang mogelijk) van de markt te
werken.

= Collusieve schikkingen en vexatoire rechtszaken. Dit zijn ook vormen van
mededingingsbeperkend gedrag. Door middel van rechtszaken en onderlinge schikkingen
trachten merkfabrikanten de toetreding van generieke producenten tot de markt te

vertragen.

Om deze kwesties succesvol aan te pakken zijn er twee wegen. De eerste weg behelst het aanpassen

van het octrooirecht, de tweede het aanpassen van de regulering en het toezicht.

Het aanpassen van het octrooirecht is een zeer complexe zaak. Het grote probleem van het
octrooirecht schuilt in het feit dat het octrooirecht geldt voor alle markten en industrieén en dat er
geen uitzonderingsituaties zijn. Wanneer de complexiteit en diversiteit van alle industrieén en
markten in ogenschouw genomen wordt, lijkt het vrijwel onmogelijk om één systeem te vinden dat
optimaal werkt voor al deze industrieén. Voor het merendeel van de industrieén werkt het huidige
octrooistelsel voldoende, maar de farmaceutische industrie lijkt een van de industrieén te zijn
waarvoor het leidt tot ongewenste uitkomsten. Het aanpassen van het algemeen octrooirecht is
praktisch onmogelijk en zou tot forse tegenstand van andere industrieén leiden. Wat echter wel een
oplossing zou kunnen zijn is het maken van een uitzonderingssituatie voor de farmaceutische
industrie. Het risico is echter dat mogelijk dan het hek van de dam is en elke industrie een
uitzonderingssituatie nastreeft. De farmaceutische industrie is echter zo uitzonderlijk en van een
dermate groot maatschappelijk belang dat een uitzonderingssituatie gerechtvaardigd zou zijn. Er
zouden dan strengere regels aan het verkrijgen van een octrooi gesteld kunnen worden, zodat
evergreening tegengegaan wordt. Het belangrijkste punt dat dan veranderd zou kunnen worden is
de duur van de patentlooptijd. Deze zou verkort kunnen worden tot vijftien - achttien jaar, nader
onderzoek zou uit moeten wijzen wat het meest geschikt is. Het risico daarvan is echter dat
farmaceuten nog hogere prijzen gaan vragen om zo hetzelfde bedrag in een kortere tijd te gaan

verdienen.

Om dat te voorkomen is het cruciaal dat, wanneer dergelijke maatregelen genomen worden, de
regulatie en regelgeving ook aangepast worden. Er zijn verschillende maatregelen die op regulatief
gebied genomen kunnen worden die een positief effect op de werking van het octrooirecht kunnen

hebben. Dit zijn de meest kansrijke:

= De medisch-ethische commissies die wetenschappelijk onderzoek toetsen moeten hardere

eisen stellen en alleen werkelijk nuttige onderzoeken goedkeuren. Het moet voor hen
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makkelijker zijn om onderzoek dat geen significant nut of een significante verbetering
herbergt af te keuren.

= Het instrumentarium van de mededingingswetgeving lijkt niet het meest geschikt te zijn om
te beoordelen of een nieuw geneesmiddel grote of beperkte toegevoegde waarde heeft aan
het bestaan arsenaal van geneesmiddelen. Het lijkt verstandig om deze verantwoordelijkheid
over te dragen aan een nationaal — of nog beter, Europees — octrooibureau. Dit
octrooibureau zou een gespecialiseerde medische tak moeten krijgen om met een uiterst
kritische blik de aanvragen voor nieuwe octrooien op geneesmiddelen te beoordelen. Dit zou
evergreening tegengaan.

= Deze commissie zou dan ook moeten analyseren wat er met een geneesmiddel gebeurt in de
eerste jaren na de marktintroductie. Door dit te doen kan de overheid beter inzicht krijgen in
welke middelen echt van toegevoegde waarde blijken te zijn en bij welke middelen het
octrooi tot een ongewenste situatie leidt. Door dit te doen kan de overheid verantwoord
maatregelen nemen bij ongewenst gedrag.

= De collusieve schikkingen en de vexatoire rechtszaken zijn vooral relevant bij de
belemmering voor generieke producenten om tot de markt toe te treden. Aangezien de
octrooien vaak een centrale rol spelen bij deze praktijken kunnen deze praktijken effectief
worden aangepakt door de werking van het octrooisysteem met bovenstaande maatregelen
aan te pakken. Door evergreening aan te pakken en octrooien kritischer te beoordelen wordt
het voor merkfabrikanten een stuk lastiger om onderlinge schikkingen te maken en
vertragende rechtszaken te starten. Daarnaast moet ook op dit punt het toezicht verscherpt
worden. Door merkfabrikanten zwaarder te gaan straffen voor het voeren van vexatoire
rechtszaken kan het starten van deze rechtszaken ontmoedigd worden. Hetzelfde geldt voor

de onderlinge schikkingen die vaak verboden kartelafspraken bevatten.

Het is bij deze maatregelen echter wel van groot belang om te zorgen dat de maatregelen het doel
niet voorbij schieten. Het octrooisysteem is cruciaal voor het stimuleren van innovatie, mits het goed
werkt. Het eindresultaat moet een juiste balans weten te vinden tussen het stimuleren van innovatie
en het ontmoedigen van misbruik maken van het huidige systeem. Daarnaast moet evergreening
uiteraard worden tegengegaan, maar het doorontwikkelen van bestaande geneesmiddelen moet ook
niet compleet ontmoedigd worden. Een andere doseringsvorm (bijvoorbeeld een pil in plaats van
een injectie) kan comfortabel zijn voor de patiént. Verder kan het risico op bijwerkingen bijvoorbeeld
verminderd worden. Dit moet niet compleet ontmoedigd worden. Dat wil echter niet zeggen dat hier
per definitie een nieuw (lang) octrooi op gegeven moet worden. De balans, die in het huidige

systeem ontbreekt, is hier cruciaal.

30



33van 135

Individueel eindproduct practicum. Gertjan Dordmond 3870588. 17 augustus 2015

5.3 Mogelijke oplossingen aangaande de problematiek rondom het

voorschrijfgedrag van medische specialisten
Dit onderzoek heeft vastgesteld dat het huidige octrooisysteem, in combinatie met de

bekostigingssystematiek, en het voorschrijfgedrag van artsen twee belangrijke oorzaken zijn voor de
hoge kosten van geneesmiddelen. De combinatie van de huidige bekostigingssystematiek en het
voorschrijfgedrag van artsen is van belang voor deze sectie. De volgende aspecten zijn het meest

problematisch wat dit betreft:

1. Door het huidige bekostigingssysteem is er een chronische gebrek aan financiéle prikkels tot
doelmatigheid bij met name de patiénten en de artsen.

2. De prijzen van geneesmiddelen binnen en buiten het ziekenhuis liggen niet gelijk. Dit komt
door de hoge kortingen die farmaceuten geven wat betreft geneesmiddelen aan
ziekenhuizen. Het uitstralingseffect zorgt vervolgens voor hoge kosten van geneesmiddelen
buiten het ziekenhuis.

3. Zowel patiénten als artsen zijn zich vaak niet bewust van de keuzemogelijkheden en de
verschillen in prijzen van verschillende geneesmiddelen. Hierdoor wordt vaak onnodig een

duur medicijn voorgeschreven.

Er zijn verschillende, praktische, maatregelen die genomen kunnen worden die deze problemen aan

kunnen pakken. Wat betreft het voorschrijfgedrag zijn dit mogelijke oplossingen:

= Zorgverzekeraars moeten effectiever gaan controleren op het doelmatig voorschrijven door
artsen volgens de standaarden van het Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG). Het
aanjagen van doelmatig voorschrijven door zorgverzekeraars heeft al aangetoond succes te
hebben.

= Medisch specialisten moeten zich nog strikter gaan houden aan de formularia. Op elk recept
moet alleen nog maar worden ingevuld voor welke indicatie een middel wordt
voorgeschreven en niet de merknaam van het middel. Hiermee kan voorkomen worden dat
onnodig dure medicijnen voorgeschreven worden. Bij de indicatie maagzuurremmer kan dan
bijvoorbeeld een middel met de stof Omeprazol worden voorgeschreven, in plaats van het
veel duurdere Nexium.

=  Om daar op aan te sluiten: apothekers moeten de bevoegdheid krijgen om generieke
middelen te verstrekken wanneer dat mogelijk is.

=  De bewustheid bij zowel de artsen als de patiénten moet vergroot worden. Als de artsen de
kostenaspecten in hun voorschrijfgedrag zouden betrekken zou het bestaande probleem fors

verkleind kunnen worden. Beide partijen worden dan direct geconfronteerd met de
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prijsverschillen. Deze zou uiteindelijk ook in het voordeel van de consument zijn. Lagere

uitgaven aan geneesmiddelen door verzekeraars kan immers leiden tot lagere premies.
Wat betreft het bekostigingssysteem zijn dit mogelijk positieve aanpassingen:

=  Erzijn aanpassingen mogelijk in de manier waarop geneesmiddelen worden toegelaten tot
het basispakket. Op basis hiervan worden geneesmiddelen vergoed door de zorgverzekeraar.
Een optie is om de vergoeding van een geneesmiddel te koppelen aan de toegevoegde
waarde van dat middel ten opzichte van het bestaande arsenaal aan geneesmiddelen.
Hierdoor zou het produceren van “me too” medicijnen ontmoedigd worden. Daarnaast
wordt het investeren in geneesmiddelen die daadwerkelijk innovatief zijn en iets toevoegen
gestimuleerd.

= Daarnaast kan het uitstralingseffect worden tegengegaan door de prijzen van
geneesmiddelen binnen en buiten het ziekenhuis gelijk te trekken. Kortingen mogen
uiteraard gegeven worden door fabrikanten, maar die korting moet dan voor alle partijen
gelijk zijn. De praktijk heeft al uitgewezen dat dit een positief effect op het zorgsysteem kan
hebben. Bovendien is ook Nefarma een voorstander van het gelijktrekken van de prijzen van

geneesmiddelen.*

6 Conclusie
Zoals dit onderzoek duidelijk heeft gemaakt zijn er verschillende problematische mechanismes die

leiden tot, vanuit maatschappelijk kostenperspectief, onwenselijke situaties in het Nederlandse
zorgstelsel. De hoge kosten van geneesmiddelen worden in de hand gespeeld doordat het bestaande
octrooisysteem leidt, in combinatie met het huidige bekostigingssysteem, tot prikkels voor
merkfarmaceuten om vooral te focussen op geneesmiddelen met betrekkelijk weinig toegevoegde
waarde en minder nieuwe geneesmiddelen. Het voorschrijfgedrag van artsen, in combinatie met de
onwetendheid bij de artsen en de patiénten, speelt ook een belangrijke rol bij de onnodig hoge
kosten van geneesmiddelen. Uit dit onderzoek is gebleken dat merkproducenten er belang bij
hebben om doelmatig voorschrijven tegen te gaan. Het is de verantwoordelijkheid van huisartsen,
zorgverzekeraars en ook beleidsmakers om hier alert op te zijn. Wat betreft de structuur en werking
van de markt kan geconcludeerd worden dat het mededingingsrecht zijn beperkingen kent bij het
aanpakken van bepaald gedrag van fabrikanten van geneesmiddelen, dat vanuit maatschappelijk
perspectief onwenselijk is. Ook wat betreft de onwenselijke uitkomsten van het huidige

octrooisysteem kan geconcludeerd worden dat de bestaande instrumenten te kort schieten om

46 .
Interview Paul Wouters
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effectieve verbeteringen door te voeren. Dit rapport heeft verschillende alternatieven aangedragen
die hier succesvol verandering in zouden kunnen brengen. Het creéren van een gebalanceerd
zorgstelsel moet voorop staan, dat wil zeggen dat eventuele aanpassingen strikt geévalueerd moeten
worden. Alleen de combinatie van regulatie, efficiéntie, doelmatigheid, en evaluatie kan tot een

wenselijke uitkomst leiden.
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1 Introductie
In 2006 werd het nieuwe zorgstelsel in Nederland ter vervanging van het ziekenfonds ingevoerd. De

toenemende vergrijzing, de zeer snel stijgende zorgkosten en de lange wachtlijsten zorgden ervoor
dat een verandering noodzakelijk was. Bij het nieuwe zorgstelsel koos de overheid ervoor om de
nadruk te leggen op gereguleerde marktwerking in de zorg. Deze vorm van marktwerking houdt in
dat de overheid nog altijd toeziet op de balans tussen vraag en aanbod in de verschillende sectoren
in de zorg. Tegelijkertijd is er meer ruimte voor concurrentie, verschil in zorgaanbod en verschillen in
de prijzen van behandelingen. Zolang de regulering en het toezicht voldoende is, is er dus geen
sprake van een compleet vrije markt. Dit zou moeten leiden tot een vergroot kostenbewustzijn bij
zowel de patiénten, de zorgaanbieders, als de zorgverzekeraars. Hierdoor zou er doelmatiger zorg
moeten worden ingekocht en verleend. De zorg zou hierdoor betaalbaarder moeten worden voor

zowel de ziekenhuizen, de overheid, als de patiént.1

Uiteraard werden er ook kritische noten geplaatst bij de invoering van de gereguleerde
marktwerking. Critici waren bang dat de marktwerking zou leiden tot een lagere kwaliteit van de
zorg. De meest eenvoudige manier om op de kosten te besparen is immers door op de kwaliteit of
kwantiteit te bezuinigen. Daarnaast werd er verwezen naar de situatie in de Verenigde Staten. De
marktwerking in de zorg daar zou geleid hebben tot juist een duurdere zorg. Goede en adequate zorg
zou dan alleen nog maar beschikbaar zijn voor het welvarende gedeelte van de bevolking, een
situatie die in Nederland ongewenst is. Ten slotte bestond er de angst dat de markt ervoor zorgt dat
er gekeken wordt naar welke behandeling het grootste gewin oplevert, en niet naar medische

noodzaak.’

Het nieuwe zorgstelsel is volgend jaar tien jaar ingevoerd. Het is daarom nu een geschikt moment om
te gaan analyseren hoe de gereguleerde marktwerking in de zorg in de praktijk werkt. De vraag is op
welke punten de proponenten gelijk hadden en op welke punten de opponenten terechte kritieken
uitten. Kortom, het doel van dit rapport is om de marktwerking in de zorg bijna tien jaar na dato te
analyseren en beoordelen. De focus zal liggen op de punten waarop verbeteringen mogelijk zijn.
Wanneer de verbeterpunten geidentificeerd zijn zal er vervolgens gekeken worden naar mogelijke

maatregelen die genomen kunnen worden om het huidige beleid te verbeteren.

Voor dit onderzoek zijn twee verschillende subthema’s geanalyseerd. Het eerste subthema dat
geanalyseerd is, is de rol van de zorgverzekeraar. De rol van de zorgverzekeraar is aanzienlijk

vergroot en veranderd sinds de invoering van de Zorgverzekeringswet in 2006. De zorgverzekeraars

'R, Kist, Is marktwerking in de zorg wel een goed idee?, NRC Next, 03-09-2012.
®R. Kist, Is marktwerking in de zorg wel een goed idee?

3
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zijn commerciéle bedrijven die een centrale rol spelen het bekostigingssysteem van de Nederlandse
zorg. Deze rol is steeds groter geworden sinds de uitbreiding van de marktwerking in de zorg. Het
tweede subthema van dit onderzoek is de rol van de farmaceutische industrie. Ook deze
commerciéle industrie speelt een essentiéle rol in het bekostigingsysteem van de zorg. De structuur
en werking van deze markt, het bestaande octrooisysteem, en het voorschrijfgedrag van medische

specialisten hebben een directe invloed op de marktwerking van de zorg en de kosten van de zorg.

Deze afzonderlijke onderzoeken zijn in dit gezamenlijk product samengevoegd om zo de
gereguleerde marktwerking in de zorg te kunnen beoordelen. Dit wordt gedaan aan de hand van een
aantal zorgvuldig opgestelde voorwaarden. Eerst zullen deze voorwaarden nader worden toegelicht
en zal worden verklaard waarom wij deze voorwaarden geschikt achten om de marktwerking in de
zorg te toetsen. Ook zal de inhoud van het onderzoek nader worden toegelicht. Vervolgens worden
de relevante uitkomsten van de onderzoeken naar de zorgverzekeraars en de farmaceutische
industrie getoetst aan deze voorwaarden. Dan wordt er een S.W.0O.T. analyse gemaakt.? Dit is een
beknopte analyse van marktwerking in de zorg. Het is noodzakelijk om te bepalen welke sterke en
zwakke punten er in het huidige zorgstelsel aanwezig zijn. Hierdoor wordt op een overzichtelijke
manier duidelijk waar de pijnpunten in het systeem liggen en waar verbetering noodzakelijk is. Dit
rapport sluit af met een aantal gezamenlijke, doelgerichte beleidsadviezen die erop gericht zijn om

de huidige misstanden wat betreft de marktwerking in de zorg te verbeteren.

Dit onderzoek is uigevoerd door twee studenten van de master Politiek en Maatschappij aan de
Universiteit van Utrecht. Dit onderzoek is onderdeel van een practicum waar wij zes maanden mee
bezig zijn geweest. Wij kennen als studenten een onafhankelijke positie en zijn op geen enkele
manier geaffilieerd aan de onderzochte bedrijven en instanties. Dit rapport geeft de kern weer van
twee uitgebreide afzonderlijke onderzoeken, uitgevoerd onder het overkoepelende thema van
marktwerking in de zorg. De een deed onderzoek naar de rol van de zorgverzekeraars, de ander naar
de farmaceutische industrie en de markt voor geneesmiddelen. Deze onderzoeken zijn uitgevoerd
door zowel bestaande literatuur, rapporten, als gedaan onderzoek te raadslagen. Tevens zijn er
verschillende relevante experts en instanties geinterviewd. Voor een lijst van de geraadpleegde
literatuur en de afgenomen interviews verwijzen wij u door naar de literatuurlijst. Ten slotte is het
voor verheldering en onderbouwing raadzaam om terug te grijpen op de individuele rapporten
wanneer noodzakelijk. Deze gaan een stuk meer de diepte in en vormen de fundering voor dit

gezamenlijk product.

*Een S.W.O.T analyse is een analyse die de sterktes, zwaktes, kansen, en gevaren van een bepaald plan of
systeem weergeeft. Dit is gedaan naar het model zoals A. Bruce and K. Langdon dat hebben opgesteld in hun
boek ‘Strategic Thinking’ (New York 2000).



42 van 135

De marktwerking in de zorg onder de loep. Jerrie Klerkx & Gertjan Dordmond 17
augustus 2015

2 Analyse gereguleerde marktwerking in de zorg
Het beheersen van de kosten van de zorg is al jaren onderwerp van het maatschappelijk debat in

Nederland. Het onder de duim houden van de kosten van geneesmiddelen speelt hier een
belangrijke rol in. De uitbreiding van de gereguleerde marktwerking in 2006 zou hier aan bij hebben

moeten dragen.

2.1 Elementen onderzoek
Dit rapport zal eerst de huidige stand van zaken analyseren. Dit wordt gedaan aan de hand van de

gekozen voorwaarden die geanalyseerd worden op basis van de resultaten van de individuele
onderzoeken. Voor de volledigheid worden hier de hoofdaspecten van de individuele onderzoeken

weergegeven.

2.1.1 De hoofdaspecten van het onderzoek naar de farmaceutische industrie
1. Het eerste aspect is de werking van de octrooien in de farmaceutische industrie. De

hoofdreden voor de herinvoering van de octrooiwet in 1910 was het beschermen en
stimuleren van innovatie. Het is echter nu de vraag of de octrooiwet die taak nog vervult
voor een wenselijke prijs. De gebruik en misbruik van de octrooien is een centraal onderdeel
van het maatschappelijk debat.

2. Het tweede aspect richt zich op het overkoepelende thema, de marktwerking. Hier zal
geanalyseerd worden in hoeverre er sprake is van marktwerking in de farmaceutische
industrie. Dit gaat enerzijds over de industrie zelf (of er voldoende concurrentie is, of dit
markt geconcentreerd is etc.), maar er wordt ook gekeken naar het perspectief van
zorgaanbieders (hebben ziekenhuizen en apotheken voldoende en vrije keuze etc.).

3. Het derde, en tevens laatste, aspect dat behandeld zal worden is het voorschrijfgedrag van
artsen. Welk medicijn voorgeschreven wordt staat aan de basis van het kostenmodel. Met

name in een systeem waar er een generieke variant van een merk medicijn beschikbaar is.

Deze elementen zijn gekozen omdat ze een centrale rol spelen bij de bekostiging en vergoeding van
geneesmiddelen in Nederland. Daarom zijn deze elementen belangrijk bij de analyse van het gedrag
van de geneesmiddelenfabrikanten. De wisselwerking tussen deze elementen en de marktwerking in

de zorg is tevens essentieel voor dit rapport.

Deze analyse richt zich uitsluitend op de merkfabrikanten van de innovatieve, chemische
farmaceutische industrie. De ontwikkeling van chemische geneesmiddelen is relatief duur, maar de

productie ervan is goedkoop. Bij biologische geneesmiddelen ligt dit anders, deze zijn complex en
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hierdoor een stuk lastiger na te maken.* De ontwikkeling van biologische geneesmiddelen is duur,
maar ook de productie ervan is prijzig. Generieke varianten van biologische geneesmiddelen,
biosimilairs genaamd, zijn een relatief nieuw verschijnsel. De prijsverschillen tussen de generieke
variant en het merkgeneesmiddel liggen bij de biologische geneesmiddelen een stuk lager dan bij de
chemische geneesmiddelen. Door de combinatie van deze verschillen tussen deze twee soorten
geneesmiddelen is voor dit onderzoek gekozen om alleen te kijken naar de chemische
geneesmiddelen. Vaststellingen die in dit rapport gedaan worden kunnen dus niet zonder meer
worden doorgetrokken naar die sectoren. Er bestaat echter weinig twijfel dat fabrikanten van
geneesmiddelen hun gedrag zullen aanpassen aan veranderende marktomstandigheden. Hoge

maatschappelijke kosten zijn dus ook in deze veranderde context niet uit te sluiten.

2.1.2 De hoofdaspecten van het onderzoek naar de rol van de zorgverzekeraars
In het onderzoek naar de rol van zorgverzekeraar in het huidige zorgstelsel wordt meer de nadruk

gelegd op het huidige debat dat nu gaande is rondom de rol die de zorgverzekeraar nu speelt in het
Nederlandse zorgstelsel. Dit debat is wordt zeer op de voorgrond gevoerd en komt ook uitgebreid in
de media aan bod. Door een analyse te maken van het debat kunnen de problemen in het huidige
zorgstel gedetecteerd worden. Uiteraard is het analyseren van het debat niet genoeg om tot een
gedegen probleemstelling te kunnen komen omtrent de rol van de zorgverzekeraar in het huidige
zorgstelsel. Bestuderen van verschillende uitgebrachte rapporten en eerdere adviezen zal helpen om

de problemen te concretiseren en van wetenschappelijke onderbouwing te voorzien.

Omdat het onderzoek een practicum betreft is, met behulp van verschillende gesprekken en
interviews getracht de problemen die spelen rondom de huidige rol van de zorgverzekeraar verder in
kaart te brengen. Een probleem dat veelvuldig genoemd wordt in de debatten en in het individuele
onderzoek zeer uitgebreid aan bod zal komen, is de positie van de huisartsen ten opzichte van de
zorgverzekeraars. De huisartsen vinden dat ze in de ‘hoek’ gezet worden door de macht van de
zorgverzekeraars. De zorgverzekeraars zijn het daar niet mee eens en wijzen naar de
Mededingingenwet als schuldige. Deze wet belet huisartsen zich te verenigen en als groep te
onderhandelen met zorgverzekeraars. Deze verhouding tussen huisarts en zorgverzekeraar is een

van de hoofdaspecten van het individuele onderzoek naar de rol van de zorgverzekeraar.

2.2 De voorwaarden
Om te kunnen bepalen of er sprake is van een goed werkende marktwerking in de zorg is het

belangrijk om bepaalde voorwaarden te hanteren waaraan een goed functionerende marktwerking

in de zorg aan moet voldoen. Hoe meer aan deze voorwaarden voldaan kan worden, des te beter

*F. Scott Morton, M. Kyle, ‘Markets for Pharmaceutical Products’, in M.V. Pauly, T.G. Mcguire and P.P.
Barros, Handbook of Health Economics New York, 2011), North Holland, 763-823.
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zullen de drie belangrijkste doelstellingen van de marktwerking in de zorg bereikt kunnen worden.
De resultaten van de uitgevoerde onderzoeken zullen vervolgens getoetst worden aan deze

voorwaarden.

In dit onderzoek hebben wij gekozen voor enkele voorwaarden die opgesteld zijn door Schut en van
de Ven in hun artikel Gereguleerde concurrentie: de onvoltooide agenda.’ Deze tien voorwaarden zijn
ook gehanteerd door de Erasmus Universiteit in hun onderzoek naar het functioneren van de
marktwerking in de zorg. De resultaten van dat onderzoek publiceren zij in het rapport: Evaluatie
Zorgstelsel en Risicoverevening, Acht jaar na invoering Zorgverzekeringswet: succes verzekerd?.° Zij
richten zich in dat rapport op de gehele marktwerking in de zorg. Uit deze tien voorwaarden hebben
wij de vijf voorwaarden geselecteerd die het meest belangrijk zijn voor een succesvolle marktwerking
in de zorg. Daarmee willen wij niet de suggestie wekken dat de overige voorwaarden totaal irrelevant
zijn, maar tijdens ons onderzoek bleek dat de volgende vijf voorwaarden het meest relevant waren

voor de huidige situatie:

1. Voldoende transparantie en adequate consumenteninformatie over het beschikbare polis-
en zorgaanbod en over de verstrekking van geneesmiddelen.

2. Adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid voor zowel consumenten, zorgverzekeraars
als zorgaanbieders

3. Keuzevrijheid voor verzekerden, zowel op de zorgverzekeringsmarkt als op de markt voor
geneesmiddelen

4. Effectief toezicht. En effectief mededingingsbeleid (dit is een combinatie van twee
voorwaarden.)

5. Betwistbare markten, zowel bij de zorgverzekering als bij de zorgverlening

De voorwaarden die niet behandeld zijn, zijn: risicosolidariteit zonder ruimte voor risicoselectie,
contracteervrijheid, geen liftersgedrag, en gegarandeerde toegang tot de basiszorg. Deze laatste
voorwaarde spreekt in Nederland voor zich en is vastgelegd in de Ziekteverzekeringswet.

Contracteervrijheid hangt voor een deel samen met de voorwaarde rondom de keuzevrijheid en over

> W. van de Ven, E. Schut, ‘Gereguleerde concurrentie: de onvoltooide agenda’, in F.T. Schut en M. Varkevisser,
Een Economisch gezonde gezondheidszorg. Koninklijke Vereniging voor de Staathuishoudkunde (Den Haag
2012) 132.

®R.van Kleef, E. Schut, W, van de Ven, Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening. Acht jaar na invoering
Zorgverzekeringswet: succes verzekerd? (Rotterdam 2014) 10.

7
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de voorwaarde met betrekking tot de risico selectie is in de Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening

al uitgebreid onderzoek naar gedaan.’

Bij de bespreking van de problemen die bij de door ons geselecteerde voorwaarden aanwezig zijn, zal
eerst een korte toelichting gegeven worden over de betekenis van de desbetreffende voorwaarde,
vervolgens zullen er enkele problemen omtrent de marktwerking in de zorg gesignaleerd worden die

betrekking hebben op die voorwaarde.

2.3 De toetsing van de onderzoeksresultaten aan de voorwaarden
In deze sectie zullen de resultaten van de gedane onderzoeken getoetst worden aan de zojuist

gepresenteerde voorwaarden. Door deze voorwaarden te toetsen kan de marktwerking in de zorg in

zijn geheel beoordeeld worden, los van de subthema’s van de individuele onderzoeken.

2.3.1 Voorwaarde: voldoende transparantie en adequate consumenteninformatie over het
beschikbare polis- en zorgaanbod
Het is voor de zorg van cruciaal belang dat de consument op de hoogte is van het beschikbare

aanbod. Als de consument zich niet bewust is van de mogelijkheden bestaat het risico dat hij een
verkeerde keuze maakt bij het kiezen van zijn zorgverzekeraar en zorgpakket. Dit kan er toe leiden
dat de consument hier onder lijdt, bijvoorbeeld doordat achteraf blijkt dat hij niet terecht kan bij het
door hem gewenste ziekenhuis omdat deze geen contract heeft met de zorgverzekeraar van de
patiént. Maar het resultaat kan ook zijn dat de maatschappij het slachtoffer is van de onbewustheid
van de consument. Keuzes die gemaakt worden op basis van onvolledige informatie kunnen leiden
tot onnodig hoge kosten. Zowel een gebrek aan transparantie als het niet voldoende voorzien van de
consumenten van adequate informatie, kan leidden tot dergelijke problemen. Daarbij komt ook dat
de consumenten zelf aangeven dat zij behoefte aan informatie over de zorgmarkt hebben.® Deze

consumenteninformatie moet begrijpelijk, betrouwbaar, gratis en goed toegankelijk zijn.

Vooral op de markt waar verzekeraars de zorg inkopen is het verstrekken van adequate informatie en
transparantie ten opzichte van de verzekerde nog steeds een knelpunt. Dit is een van de redenen dat
Minister Schippers het jaar 2015 heeft uitgeroepen tot ‘het jaar van de transparantie’. De
kwaliteitsinformatie moet hierbij veel breder toegankelijk worden en tevens begrijpelijker worden
gemaakt voor de verzekerden. De patiénten moeten beter geinformeerd worden over wat ze kunnen
verwachten bij een bepaalde aandoening. Wat zorgt voor extra problemen bij deze voorwaarde is

het probleem dat er geen uniforme indicatoren of minimumnormen zijn waaraan de kwaliteit van de

’R.van Kleef, E. Schut, W, van de Ven, Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening. Acht jaar na invoering
Zorgverzekeringswet: succes verzekerd? (Rotterdam 2014) 42-53.

8 NZA, Transparantie voor consumenten. De informatiebehoefte van consumenten en hun ervaringen met het
zoeken naar informatie.(2014).
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zorg moet voldoen. Zorgverzekeraars hebben iedere hun eigen normen en indicatoren, wat de
informatievoorziening onoverzichtelijke maakt voor de verzekerden zo benadruk directeur
Zorginkoop bij Zilveren Kruis Achmea, Olivier Gerrits. Het ontbreken van transparantie is niet alleen

een probleem dat bestaat tussen de zorgverzekeraars en de verzekerde.

Dit onderzoek heeft geconstateerd dat ook het gebrek aan transparantie van de farmaceutische
industrie een groot probleem is, een probleem dat ook de brancheorganisatie van de industrie
(Nefarma) onderkent.’ Het is erg lastig om concrete informatie omtrent de kostprijs,
marketinguitgaven, en ontwikkelingskosten van geneesmiddelen te achterhalen. Daarnaast is het
bekostigingssysteem van de geneesmiddelen erg ondoorzichtig voor de consument, maar ook voor
de medische specialisten. Het bekostigingssysteem bepaalt de manier waarop de geneesmiddelen en
behandelingen betaald worden. In sommige landen is dat gewoon de consument, die betaalt dan de
volle prijs. In Nederland is dit een complex systeem waar zowel de consument, de zorgaanbieder, als
de zorgverzekeraar elk een deel van de kosten op zich neemt (in de meeste gevallen). Dit zorgt
ervoor dat niemand direct geconfronteerd wordt met de kosten van geneesmiddelen tijdens het
voorschrijfproces. Zowel de consument als de medisch specialist betalen niet de rekening van de

geneesmiddelen, maar het systeem betaalt er uiteindelijk wel voor.

De consument wil immers de beste zorg. De consument heeft de ervaring van veel andere markten
dat voor een beter product een hogere prijs betaald moet worden. De patiént is niet in staat om zelf
te beoordelen welke geneesmiddel het beste is voor hem of haar. De patiént vertrouwd hier, terecht,
voor op de medisch specialist. Dit vertrouwen gaat zo ver dat als de huisarts een ander (of
goedkoper) middel als herhaalrecept wil voorschrijven dat de patiént hier vaak niet zomaar mee
akkoord gaat, dit is immers niet hetzelfde middel als de medisch specialist voorgeschreven heeft."
De patiént is vaak niet goed voorgelicht wat betreft de werking van geneesmiddelen. Er bestaat
onder patiénten vaak de angst dat een ‘merkloos’ generiek middel niet zo goed werkt als de
duurdere merkvariant.* Deze angst is ongegrond, maar heeft wel grote financiéle gevolgen. Zowel
de medisch specialist als de huisarts schieten wat dat betreft te kort in het voorzien van adequate
informatie over het beschikbare zorgaanbod. De onbewustheid bij de medische specialisten en
huisartsen wat betreft de keuzemogelijkheden en de verschillen in prijzen van verschillende
geneesmiddelen is de kern van het probleem. Hierdoor worden ook de consumenten niet goed
voorgelicht. Dit leidt tot het onnodig hoge gebruik van dure geneesmiddelen, terwijl er goedkopere

generieke varianten beschikbaar zijn.

? Interview Paul Wouters, hoofd communicatie Nefarma. 20 mei 2015.

10 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. (Amsterdam Mei 2014) 15.

" Interview Rik Breeuwsma, huisarts/apotheker bij huisartsenpraktijk en apotheek de Emmahof (Aalst). 22 mei
2015.
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Het ontbreken van uniforme indicatoren en minimumeisen aan de zorg en aan medicijnen zorgt voor
problemen in het huidige zorgstelsel. Bij de zorgverzekeraars is het niet altijd duidelijk welke zorg er
is ingekocht en voor de patiént is het niet helder welke kwaliteit medicijnen hebben. Het is dan ook
van belang dat door onafhankelijke toezichthouders uniforme indicatoren en minimumeisen worden
opgesteld . Het opstellen van deze uniforme indicatoren en minimumeisen kan er toe leiden dat de
patiént zich bewuster gaat worden van de zorg en medicijnen die voor hem van toepassing zijn. Om
dit bewustzijn te versterken is het noodzakelijk dat deze begrijpelijk en zeer toegankelijk zijn voor de

patiénten. Transparantie is hiervoor de sleutel tot succes.

2.3.2 Voorwaarde: adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid voor zowel consumenten,
zorgverzekeraars als zorgaanbieders
Zeker in een systeem waarvan gereguleerde marktwerking de basis is, staat efficiéntie en

doelmatigheid hoog in het vaandel. Deze doelmatigheid zou gestimuleerd moeten worden door
adequate financiéle prikkels, bij zowel consumenten, zorgverzekeraars als zorgaanbieders. Deze

financiéle prikkels zijn echter niet in alle sectoren voldoende aanwezig, blijkt uit dit onderzoek.

Wat betreft de geneesmiddelen zijn de financiéle prikkels die zouden moet leiden tot doelmatigheid
ruim onvoldoende. Dit geldt voor de consumenten, die door middel van verzekeringen niet
rechtstreeks opdraaien voor de kosten van geneesmiddelen. Maar ook voor de artsen en medisch
specialisten, die alleen een middel voorschrijven en zich verder niet bezighouden met kosten en
goedkopere alternatieven. De ziekenhuizen hebben wel enig belang, aangezien zij een beperkt
budget voor geneesmiddelen hebben.™ Zij zijn echter afhankelijk van de keuzes van de artsen. De

verzekeraars hebben wat dat betreft de sterkste financiéle prikkels.

Voor de verzekerde zijn er niet veel problemen om doelmatig bezig te zijn met de zorg. Deze kan
immers kiezen tussen de verschillende zorgverzekeraars en zelf het voor hem beste pakket
uitzoeken. Met name door het kunnen verhogen van het eigen risico door verzekerden om zo de
premie omlaag te krijgen draagt bij aan doelmatigheid omdat dit direct merkbaar is in de
portemonnee van de verzekerde. Ook zorgverzekeraars worden geprikkeld tot doelmatigheid in het
huidige stelsel. Zij worden niet meer gecompenseerd als de totale zorguitgaven hoger zijn dan er
door de ziekteverzekeringswet wordt gedekt. Dit zorgt ervoor dat zorgverzekeraars op zoek gaan

naar de beste zorg voor een zo laag mogelijke prijs, dit leidt dus tot doelmatigheid.

Het preferentiebeleid heeft wat dat betreft zeker positieve effecten gehad. Maar ook de
verzekeraars zijn afhankelijk van het gedrag van consumenten en artsen. Daarnaast zijn ook zij het

slachtoffer van bijvoorbeeld evergreening. Evergreening is het doorontwikkelen van bestaande

2 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 14.
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geneesmiddelen met als doel het verlengen van het octrooi (en dus het verlengen van de periode van
marktexclusiviteit)."> Deze middelen zijn vaak praktisch gelijk aan bestaande geneesmiddelen en
hebben weinig tot geen toegevoegde waarde, terwijl de fabrikant dit wel pretendeert. Het niet

opnemen van een nieuw en ‘verbeterd’ middel stuit op veel tegenstand van artsen en patiénten.

Een probleem ligt bij de zorgaanbieders. Huisartsen geven aan dat doelmatigheid en kwaliteit van de
zorg lastig te combineren is. Een arts kan medicijnen uitgeven om een patiént een gerust gevoel te
geven maar is hij dan wel doelmatig bezig? Andersom geldt hetzelfde, doelmatigheid kan een arts

ervan weerhouden medicijnen te geven maar draagt dit dan wel bij aan de kwaliteit van de zorg?

Zoals eerder besproken leidt het huidige zorgstelsel tot onvoldoende financiéle prikkels tot
doelmatigheid bij zowel consumenten als zorgaanbieders op het gebied van geneesmiddelen. Beide
partijen lijken zich onvoldoende bewust te zijn van kostbewustere alternatieven. Dit komt mede
doordat zowel de consument als de medisch specialist niet direct met de kosten geconfronteerd

wordt. Hierdoor ontbreekt het aan adequate financiéle prikkels tot doelmatigheid.

Dat de zorgaanbieders in het huidige systeem te weinig financiéle prikkels hebben is een van de
pijnpunten die in het systeem van gereguleerde concurrentie in de zorg zal blijven bestaan. In de
toekomst zullen verdere onderzoeken uitsluitsel moeten geven op de vraag hoe deze financiéle
prikkels wel kunnen ontstaan voor de zorgaanbieder zonder dat het ten koste gaat van de kwaliteit
van de zorg. Door samenwerking met andere zorgaanbieders te stimuleren zou er eventueel een
financiéle prikkel kunnen ontstaan. Door samen op te trekken kunnen zorgaanbieders een
krachtigere onderhandelingspartner vormen van de zorgverzekeraar bij het proces van de
zorginkoop. De mededingingenwet houdt dit echter tegen. Er loopt al een onderzoek naar de vraag
of er uitzonderingen kunnen worden gemaakt in deze wet voor de zorg en dan vooral voor de

huisartsen. Resultaat van dit onderzoek wordt na het zomerreces verwacht.

2.3.3 Voorwaarde: Keuzevrijheid voor verzekerden op de zorgverzekeringsmarkt
Een belangrijk kenmerk in een zorgstelsel met gereguleerde concurrentie is een markt waarbij de

burgers elk jaar vrij kunnen kiezen bij welke zorgverzekeraar ze aan willen sluiten. Hier zijn verder
geen voorwaarde aan verbonden en de verzekeraars mogen de burgers niet weigeren. Deze
keuzevrijheid draagt er aan bij dat zorgverzekeraars constant op zoek zullen moeten gaan naar de
beste verhouding tussen prijs en kwaliteit bij de zorginkoop. Doen zij dit niet dan zullen verzekerden
overstappen naar zorgverzekeraars die een betere prijs / kwaliteit verhouding hebben.

Zorgverzekeraars moeten zich dus onderscheiden van hun concurrenten en dit kunnen zij doen door

BHV. Maoir, L. Palombi, Patents and Trademarks: Empirical evidence on ‘evergreening’ from Australia (2013)
1.
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extra te investeren in de kwaliteit van de zorg. Op deze manier zorgt deze voorwaarde voor
doelmatigheid in het zorgstelsel en voor verbetering van kwaliteit van de zorg en daarbij draagt het
bij aan het verwezenlijken van de doelstellingen van marktwerking in de zorg. Wanneer er een stap
verder gekeken wordt valt niet alleen het kiezen van een zorgverzekering door verzekerden onder de
keuzevrijheid, maar ook het kunnen kiezen tussen geneesmiddelen en behandelingen (tot een
bepaalde hoogte). Zeker wanneer er een keuze bestaan tussen twee kwalitatief nagenoeg gelijke

keuzemogelijkheden.

Uit de beoordeling van de eerste voorwaarde vloeit voort dat de keuzevrijheid voor verzekerden
onnodig beperkt is. In sommige gevallen komt dit doordat er simpelweg geen alternatief is,
evergreening en mededingingsbeperkende strategieén van merkfabrikanten spelen hier regelmatig
een negatieve rol in. Maar in de situatie waarin er wel generieke alternatieven op de markt zijn
wordt deze keuzevrijheid beperkt doordat medisch specialisten en huisartsen zich mogelijk
onvoldoende bewust zijn van de keuzemogelijkheden en de verschillen in prijzen van verschillende
geneesmiddelen. Door het gebrek aan voorlichting vanuit de zorg aan patiénten kunnen zij lastig de
weloverwogen keuze maken om de generieke variant van een geneesmiddel te gaan gebruiken. Deze
onbewustheid werd ook bevestigd in het interview met huisarts Breeuwsma'*. Hij was zich niet
bewust van de problematische situatie wat betreft de kosten van de geneesmiddelen en de

alternatieven die er bestaan.

Een van de problemen die wij tegenkwamen tijdens het onderzoek en die past bij deze
randvoorwaarde is dat er niet genoeg sprake is van concurrentie. Dit zou blijken uit het feit dat 90%
van de Nederlandse bevolking is aangesloten bij een van de vier grote verzekeraars of een
dochterbedrijf van deze zorgverzekeraars.™ Kritiek op dit grote marktaandeel van de vier grote
zorgverzekeraars is dat zij zich kunnen gaan gedragen als een kartel en hun machtspositie daarmee

misbruiken.™®

De NZa houdt deze ontwikkeling al enkele jaren in de gaten en reageerde middels een woordvoerder

als volgt op het probleem: ‘Het hebben van een groot marktaandeel op zich hoeft niet per se een

" Interview Rik Breeuwsma.

B RVZ, De Stem van verzekerden. Advies over de legitimiteit en de governance van zorgverzekraars. (Den Haag
2014) 5.

®E. van Ark, ‘DSW-directeur Chris Oomen: ‘De zorgmarkt zit op een doodlopende weg’(interview, versie
1-12-14) http://www.ftm.nl/exclusive/interview-dsw-directeur-chris-oomen-de-zorgmarkt-zit-op-een-dode-
weg/
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probleem te zijn. Wij hebben tot nu toe geen concrete aanwijzingen dat zorgverzekeraars die macht

ook op een verkeerde manier zouden gebruiken.”"’

Gezien deze beoordeling is er dus geen sprake van een acuut probleem omtrent de keuzevrijheid
voor verzekerden op de zorgverzekeringsmarkt. Wat betreft de farmaceutische industrie is de
conclusie anders. Niet alleen het gebrek aan transparantie, bewustzijn, en voorlichting zorgen voor
onvoldoende keuzevrijheid, maar ook de macht van de fabrikanten zorgt voor een probleem. Bij de
zorgverzekeraars is de conclusie dat kartelvorming en de macht van de producenten geen probleem
zijn, in het geval van de farmaceutische industrie vormen deze zaken wel een probleem. De
fabrikanten passen verschillende strategieén toe die de concurrentie op de markt verkleinen.
Daarnaast houden ze de prijzen hoog door misbruik te maken van het huidige octrooisysteem en
door hun monopolistische positie op deelmarkten uit te buiten (zie voorwaarde 2.4.5). Deze
praktijken hebben uiteindelijk effect op de keuzevrijheid van de consument. Deze keuze wordt zowel
beperkt door de afwezigheid van alternatieve mogelijkheden als door de hoge prijzen van de

geneesmiddelen.

Gezien de situatie bij de farmaceutische industrie is het wat betreft de zorgverzekeraars erg
belangrijk om eventuele kartelvorming te voorkomen. Effectief toezicht op de zorgmarkt en toezicht
op naleving van de mededingingenwet door de zorgverzekeraars is hierbij noodzakelijk. Dit sluit goed

aan bij de volgende voorwaarde.

2.4.4 Voorwaarde: regulatie/toezicht
Omdat de financiéle prikkels niet mogen zorgen voor een vermindering van de minimumkwaliteit in

de zorg is goed en effectief toezicht hierop cruciaal om de marktwerking te laten slagen. Bij
succesvolle marktwerking zorgen de financiéle prikkels er juist voor dat zorgaanbieders en
verzekeraars meer gaan investeren in de kwaliteit van de zorg zodat deze zal verbeteren. Daarnaast
is effectief mededingingstoezicht een belangrijke voorwaarde voor effectieve concurrentie in de
gezondheidszorg. Zonder voldoende concurrentiedruk worden zorgaanbieders en zorgverzekeraars
immers niet geprikkeld om beter te presteren. Dit kan resulteren in hogere zorgprijzen, prijzen die
hoger zijn dan wanneer er voldoende concurrentie aanwezig zou zijn. Daarom is het essentieel dat er
wettelijke instrumenten zijn die ongewenste kartels, monopolies, en misbruik van economische
machtspositie effectief tegen kunnen gaan. Deze instrumenten moeten niet alleen aanwezig zijn,

maar ook effectief worden toegepast.

YE. Van Ark, NZA: ‘concrete zorgen over machtsconcentraties zorgverzekeraars’ (versie: 6-12-14)
http://www.ftm.nl/exclusive/nza-concrete-zorgen-machtsconcentratie-zorgverzekeraars/
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Daarnaast speelt toezicht een cruciale rol wat betreft het octrooisysteem en de mededingingswet.
Aangezien het negeren van de bepalingen van het octrooisysteem en de mededingingswet erg
lucratief kan zijn voor fabrikanten, is het van groot belang dat de regulatie op dit gebied voldoet. Dit
geldt zeker voor de farmaceutische markt, aangezien op de deelmarkten (voorbeelden van
deelmarkten zijn de markten voor ADHD medicijnen en voor antidepressiva ) van deze industrie

amper concurrentie is.

Ten slotte is goede kwaliteit van de zorg het belangrijkste doel van de zorgverlening in Nederland. De
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is in Nederland verantwoordelijk voor het houden van
toezicht op de kwaliteit van de zorg. De Autoriteit Consument en Markt heeft als taak om toezicht te
houden op de naleving van de Mededingingenwet en de Nederlandse Zorgautoriteit houdt toezicht
op de machtsbalans binnen de zorgmarkt. Het verstrekken van informatie en transparantie over dit

toezicht is ook hierbij noodzakelijk.

De Koninklijke Nederlandse Beroepsorganisatie van Accountants (NBA) signaleert problemen
omtrent de werking van deze verschillende soorten toezichthouders. Er zijn teveel toezichtouders
aanwezig op de zorgmarkt en het is niet voldoende duidelijk waar precies de verantwoordelijkheden
liggen van de toezichthouders. De structuur en taakverdeling is onvoldoende helder om van effectief

toezicht op de zorgmarkt te kunnen spreken. *®

Ook wat betreft de regulatie van de farmaceutische industrie zijn er verschillende problemen te
signaleren. Volgens hoogleraar medische biotechnologie Huub Schellekens is er totaal geen
concurrentie op de farmaceutische markt, bedrijven kunnen volgens hem vragen wat ze willen voor
de geneesmiddelen.” Uit dit onderzoek blijkt dat de markt op het gebied van concurrentie inderdaad
gebreken vertoont. Het toezicht hierop, zeker op nationaal niveau, is ontoereikend. Het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) heeft sinds het ontstaan van de Europese variant ervan
(EMA) aan invloed moeten inperken. Het CBG is verplicht de beoordeling van het EMA te volgen. Op
nationaal niveau is er geen enkele instantie die voldoende opstaat tegen de ongewenste praktijken
van de farmaceutische industrie. Er is geen instantie die kartelachtige afspraken daadkrachtig genoeg
bestraft, of een octrooi ongeldig verklaart als evergreening geconstateerd is. Dit komt mede doordat
steeds meer bevoegdheden op Europees niveau liggen. Vanaf 1975 kunnen octrooien op Europees
niveau aangevraagd worden, dat wil dus zeggen dat ze ook op dat niveau beoordeeld worden. Ook
de kartelachtige afspraken en ongewenste monopolies vinden hun wortels vaak buiten Nederland.

Dit maakt het lastig voor Nederland om de oorzaak van het probleem aan te pakken. Maar dat wil

18 NBA, Op weg naar vertrouwde zorg. Open Brief voor de curatieve zorgsector. (Amsterdam Mei 2015) 6.
' Interview Huub Schellekens, hoogleraar medische biotechnologie, 21 april 2015.
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niet zeggen dat er niet meer gedaan kan worden om de effecten van deze ongewenste praktijken aan
te pakken. Overigens is het toezicht op Europees gebied ook ontoereikend, octrooien worden niet
kritisch genoeg bekeken en de farmaceutische industrie wordt alleen sporadisch op de vingers getikt
door de Europese Commissie. Zeker in een zorgstelsel waarin marktwerking een prominente rol heeft
is er mede door het octrooirecht en de structuur van de markt ruim onvoldoende marktwerking. Een

gebrek aan toezicht hierop op alle niveaus is hier mede schuldig aan.

Voor een goed en overzichtelijk toezicht is het belangrijk dat elke toezichthouder weet wat zijn taken
zijn en op welke onderdelen in het zorgstelsel deze zich moet richten. Dit geldt zowel voor de
farmaceutische industrie als de zorgverzekeraars. De minister van VWS moet hierin een leidende rol
nemen en duidelijke afbakening maken over welke instantie op welk punt of onderdelen van het
zorgstelsel deze toezicht houdt. Voor zorgverzekeraars en zorgaanbieders is dit van belang omdat zij
dan bij eventuele misstanden precies weten bij wie zij aan moeten kloppen. Hiermee voorkom je dat
beide partijen bij verschillende toezichthouders aankloppen met hetzelfde probleem. Door dit te
voorkomen zal de doelmatigheid in de zorg verbeteren omdat dan niet twee instanties met dezelfde
materie bezig zijn. Het is belangrijk dat deze afbakening gepaard gaat met transparantie en openheid
zodat voor iedere betrokkene duidelijk is hoe de verhoudingen liggen. In dat opzicht kan deze
oplossing gecombineerd worden met de oplossing vanuit de eerst genoemde randvoorwaarde

waarin vooral transparantie in het proces van zorginkoop centraal staat.

2.3.5 Voorwaarde: betwistbare markten, zowel bij de zorgverzekering als bij de zorgverlening
Voor een succesvolle marktwerking in de zorg is het cruciaal dat de markten betwistbaar zijn. Dat wil

zeggen dat er voldoende concurrentie op een markt is, of in ieder geval kan komen. Het mag dus niet
zo zijn dat een monopolist door middel van strategische maatregelen kan voorkomen dat er
meerdere producenten tot de markt toe treden. Er is geen marktwerking zonder concurrentie, dus

dit punt is cruciaal. Dit geldt zowel voor de zorgverzekeraars, als de markt voor geneesmiddelen.

Wat betreft de markt voor geneesmiddelen is het duidelijk dat de markt voor geneesmiddelen in het
geheel niet geconcentreerd is. De markt is ook betwistbaar, het is mogelijk om als nieuw bedrijf deel
te gaan nemen aan deze markt. Daarbij moet wel de kanttekening gemaakt worden dat het vrijwel
onmogelijk is voor nieuwe bedrijven om een geneesmiddel van A tot Z te ontwikkelen. Dit is
simpelweg te duur voor kleine bedrijven. Vaak richten nieuwe bedrijven zich op een bepaalde fase
van het proces, zoals de ontwikkelingsfase of de productiefase (generieke producenten). De
deelmarkten zijn echter veel lastiger betwistbaar. Dit komt doordat een deelmarkt, zoals
bijvoorbeeld de deelmarkt voor cardiovasculaire geneesmiddelen, gedomineerd wordt door één

groot bedrijf. De concurrentie is zeer beperkt op deze deelmarkten. Dit wordt mede in stand
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gehouden door de octrooien die zo’n bedrijf dan bezit. Monopolistische situaties en mogelijke

kartelvorming zijn voorkomende fenomenen op de markt.”

Ook het voorschrijfgedrag van artsen heeft invloed op de betwistbaarheid van de markt voor
geneesmiddelen. Een producent is voor zijn afzet grotendeels afhankelijk van de recepten van de
medisch specialisten en de huisartsen. Er zijn echter twee zaken die voor nieuwe, maar met name
generieke producenten, een belemmering vormen. Ten eerste zijn de medisch specialisten en
huisartsen, zoals gezien, zich vaak onvoldoende bewust van de alternatieven mogelijkheden die er
bestaan.”’ Ten tweede worden ziekenhuizen beinvloed voor de hoge kortingen die farmaceutische
producenten geven op geneesmiddelen binnen ziekenhuizen.?” Door het uitstralingseffect zorgt dit
voor hogere kosten buiten het ziekenhuis. Het uitstralingseffect wil zeggen dat de middelen die
binnen het ziekenhuis voorgeschreven worden (mede door de hoge kortingen) buiten het ziekenhuis
bij de huisarts en apotheker ook voorgeschreven worden, maar dan voor de normale, hoge prijs. Dit
komt doordat de patiént vaak niet wil afwijken van het door de medisch specialist voorgeschreven
middel en doordat de huisarts vaak gewoon de medisch specialist volgt. Door de ongelijke prijzen
binnen en buiten het ziekenhuis is het voor generieke producenten lastiger om aan marktaandeel te
winnen. De bron van veel recepten ligt immers binnen het ziekenhuis.

Hier speelt ook de octrooiwetgeving een belangrijke rol. Uit dit onderzoek is gebleken dat de
farmaceutische industrie mededingingsbeperkend gedrag vertoond. Het strategisch gebruik van
octrooiprocedures, collusieve schikkingen, het voeren van vexatoire rechtszaken, en evergreening
zijn hier voorbeelden van.” Vexatoire rechtszaken, ook wel “sham litigation” genoemd, zijn
rechtszaken zonder een reéle winkans voor de merkfabrikant met als enige doel het uitstellen van de
toetreding van de generieke producent tot de markt. Dit vormt hoge toetredingskosten voor partijen
die een concurrerend (generiek) geneesmiddel op de markt willen brengen en dit valt onder misbruik
maken van een economische machtspositie. Collusieve schikkingen zijn afspraken die onderling
gemaakt worden tussen merkfabrikanten en generieke fabrikanten over het moment van toetreding
tot de markt door generieke producenten. Deze bevatten vaak verboden kartelafspraken. De
uitkomst van deze strategieén is een onwenselijke marksituatie waarin de merkfabrikanten genieten
van een nagenoeg monopolistische positie op hun deelmarkten en waarin buitensporige prijzen de
orde van de dag zijn doordat de producenten die een significant lagere marktprijs zouden afdwingen,
de generieke producenten, voor lange tijd uit de markt geweerd worden. Het octrooistelsel in de

huidige vorm functioneert niet zoals oorspronkelijk de bedoeling was en hoe het in een ideale

20 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 13.
! ACM, Farmacie onder de loep. (Den Haag februari 2015) 23.

2 ACM, Farmacie onder de loep, 12.

> SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 20.
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situatie zou moeten functioneren. Het huidige octrooistelsel werkt onwenselijke marktsituaties in de

hand.

De markt voor geneesmiddelen is dus onvoldoende betwistbaar. Voor de markt van zorgverzekeraars
en zorgaanbieders geldt dit niet. Wettelijke obstakels die te toetreding van zorgaanbieders
bemoeilijkte zijn sinds de invoering van de marktwerking in de zorg in grote mate verminderd. Een
goed voorbeeld van de betwistbaarheid van de markt van zorgaanbieders is het faillissement van het
Ruwaard van Putten Ziekenhuis in 2013. Dit was het eerste praktijkvoorbeeld dat liet zien dat een
ziekenhuis niet meer kon rekenen op financiéle steun vanuit de overheid. Uiteraard werd echter wel

de hoogstnodige zorg gewaarborgd.*

3 De S.W.0.T. analyse

Nu de onderzoeksresultaten getoetst zijn aan de opgestelde voorwaarden is het mogelijk om een
S.W.O.T. analyse van de marktwerking in de Nederlandse zorg te maken. Deze S.W.O.T. analyse legt,
in combinatie met de toetsing van de onderzoeksresultaten aan de voorwaarden, de basis voor de

beleidsaanbevelingen die in het volgende hoofdstuk gedaan worden.

3.1 Strengths
- Marktwerking heeft einde gemaakt aan de lange wachtlijsten die er in de zorg bestonden bij

de invoering van de marktwerking in de zorg.

- Omdat verzekeraars nu moeten concurreren zullen ze zich onderscheiden. Dit kunnen zij

doen door constant te investeren in kwaliteit van de zorg.

- In het huidige systeem is het verboden voor verzekeraars om mensen te weigeren. Hierdoor
worden de verzekeringsrechten van de duurdere patiénten gewaarborgd en valt er niemand

buiten de boot.

- Wanneer generieke producenten tot de markt voor geneesmiddelen toetreden leidt dat tot

sterk gedaalde prijzen, met dank aan het succesvolle preferentiebeleid.

3.2 Weaknesses
- Transparantie ontbreekt op vele vlakken. Onduidelijk is wat precies de kwaliteit is van

bepaalde zorg die ingekocht wordt door zorgverzekeraars. Er zien hiervoor geen uniforme
indicatoren en minimumnormen Op een goede manier concurreren op kwaliteit is alleen

mogelijk als er duidelijk en inzichtelijk is wat de kwaliteitsverschillen zijn.

*R.van Kleef, E. Schut, W, van de Ven, Evaluatie Zorgstelsel en Risicoverevening. Acht jaar na invoering
Zorgverzekeringswet: succes verzekerd? (Rotterdam 2014) 27.
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- Het huidige octrooisysteem en de structuur van de farmaceutische industrie belemmeren

marktwerking op de markt van geneesmiddelen

- Er bestaat onduidelijkheid over wie er over welke punten van de markt toezicht houdt. Er zijn
geen duidelijke afbakeningen en verantwoordelijkheden afgesproken voor de verschillende
toezichthouders. Dit geldt voor zowel voor de zorgverzekeraars als voor de markt van

geneesmiddelen.

3.3 Opportunities
- Omdat verzekeraars nu moeten concurreren zullen ze zich onderscheiden. Dit kunnen zij

doen door constant te investeren in kwaliteit van de zorg. Maar ook in prijs zullen ze zich
moeten onderscheiden. Dit kan ertoe leiden dat de zorgkosten zullen dalen terwijl dit niet

ten koste gaat van de kwaliteit.

- De kosten die gemaakt worden voor geneesmiddelen kunnen flink omlaag. Dit door meer
gebruik te maken van generieke geneesmiddelen in plaats van merkgeneesmiddelen. Tevens
kan de markt voor geneesmiddelen meer concurrerend gemaakt worden, zodat de prijzen

van geneesmiddelen zullen dalen.

3.4 Threats
- Marktwerking in de zorg zou perverse prikkels geven aan artsen die sneller onnodige

behandelingen kunnen geven. Het geven van meer behandelingen zorgt namelijk voor meer

inkomen. Deze overcompensatie kan zorgen voor stijgende zorgkosten.

- Het op de onjuiste manier aanpakken van de octrooiwetgeving en de farmaceutische
industrie zou kunnen leiden tot een situatie waarin innovatie ontmoedigd wordt. Dit zou

zowel de maatschappij als de marktwerking niet ten goede komen.

- De Mededingingswet en het verbod op kartelvorming geldt ook voor de zorgmarkt. Hierdoor

is het verboden voor zorgaanbieders om zich te verenigen of samen te werken.

4 De beleidsaanbevelingen
Het ultieme doel van dit onderzoek was het geven van gerichte beleidsadviezen om de Nederlandse

zorg naar een hoger niveau te tillen. Op basis van de onderzoeksresultaten en de S.W.O.T. analyse is
het nu mogelijke om dergelijke adviezen te geven. Eerst zullen de aanbevelingen met de hoogste
prioriteit besproken worden. Deze aanbevelingen zijn gericht op de marktwerking van de zorg in zijn

geheel. Vervolgens worden nog enkele aanbevelingen gegeven die wellicht niet cruciaal zijn, maar
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wel zouden kunnen bijdragen aan een verbeterde Nederlandse zorg. Deze laatste aanbevelingen zijn

vaak wat specifieker gericht op 6f de farmaceutische industrie, 6f de zorgverzekeraars.

4.1

1.

Aanbevelingen met de hoogste prioriteit
Leg de focus meer op transparantie. Zowel qua zorgverzekeraars als bij de farmaceutische

industrie. Stel uniforme indicatoren op en stel minimumeisen aan zorg. Zorg dat deze op een
begrijpelijke en transparante manier toegankelijk zijn voor de verzekerden. Hierbij is het
belangrijk dat zorgverzekeraars laten zien waar ze zorg hebben ingekocht en aan welke
kwaliteitseisen deze zorg voldoet. De verzekerde krijgt zo meer inzicht in de zorginkoop van
de zorgverzekeraar en kan op die manier een beter onderbouwde keuze maken bij welke
zorgverzekeraar hij zich aansluit. Omdat zorgaanbieders en zorgverzekeraars moeite hebben
om met elkaar te onderhandelen is het als overheid noodzakelijk hier een leidende rol in te
nemen. Ook het gebrek aan transparantie op de farmaceutische markt is een probleem, een
probleem dat ook Nefarma onderkent. Niet alleen de markt is ondoorzichtig, ook de manier
waarop de kosten van de geneesmiddelen betaald worden is troebel. Dat wil zeggen, er zijn
in het huidige systeem weinig partijen die er direct veel baat bij hebben om goedkopere
geneesmiddelen voor te schrijven. Door de industrie te dwingen om meer openheid van
zaken te geven, bijvoorbeeld bij het aanvragen van een octrooi, en door de kosten van
geneesmiddelen duidelijker te betrekken bij het voorschrijfproces kan de transparantie op
dit gebied verbeterd worden. Ook moet de consument beter worden voorgelicht wat betreft
generieke medicijnen, de angst dat deze van mindere kwaliteit zijn moet worden
weggenomen. Deze aanbeveling sluit gaan aan bij de wens van de minister Edith Schippers

om van 2015 het ‘jaar van de transparantie’ te maken.

Investeer meer in toezicht en regulatie. Zorg voor een verbeterde structuur en takenverdeling
tussen en voor de toezichthouders in het gehele zorgstelsel. Geef op een heldere en
transparantie wijze aan waar de verantwoordelijkheden liggen van deze instanties en wat
hun bevoegdheden en taken binnen het huidige stelsel zijn. Dit is nodig omdat het schort aan
adequate regulatie en strikt toezicht wat betreft de marktwerking in de zorg, zowel op
Europees als nationaal niveau. Dit verscherpte toezicht heeft zowel betrekking op de markt
van de zorgverzekeraars als op de markt van de farmaceutische industrie. De
mededingingsbeperkende strategieén die merkfabrikanten toepassen worden onvoldoende
geidentificeerd en bestraft door gebrek aan effectief toezicht. De collusieve schikkingen en
de vexatoire rechtszaken zijn vooral relevant bij de belemmering voor generieke

producenten om tot de markt toe te treden. Aangezien de octrooien vaak een centrale rol
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spelen bij deze praktijken kunnen deze praktijken effectief worden aangepakt door de
werking van het octrooisysteem met een aantal aanbevelingen, die later gegeven worden,
aan te pakken. Door evergreening aan te pakken en octrooien kritischer te beoordelen wordt
het voor merkfabrikanten een stuk lastiger om onderlinge schikkingen te maken en
vertragende rechtszaken te starten. Daarnaast moet ook op dit punt het toezicht verscherpt
worden. Hetzelfde geldt voor de onderlinge schikkingen die vaak verboden kartelafspraken
bevatten. Wees in het toewijzen van verantwoordelijkheden en bevoegdheden aan
toezichthouders zo concreet mogelijk om te voorkomen dat deze instanties hun takenpakket
op een vrijere manier interpreteren. Het aantal partijen met een controlerende functie moet
niet te groot zijn omdat een veelvoud aan verschillende toezichthouders kan zorgen voor

onduidelijkheden in het systeem.

3. Pas het huidige bekostigingssysteem aan. Het huidige bekostigingssysteem heeft een
belemmerend effect op de marktwerking in de zorg. Veranderingen hierin zouden ook
bijdragen aan een verbeterde marktwerking in de zorg. Er zijn bijvoorbeeld aanpassingen
mogelijk in de manier waarop geneesmiddelen worden toegelaten tot het basispakket. Op
basis hiervan worden geneesmiddelen vergoed door de zorgverzekeraar. Een optie is om de
vergoeding van een geneesmiddel te koppelen aan de toegevoegde waarde van dat middel
ten opzichte van het bestaande arsenaal aan geneesmiddelen. Hierdoor zou het produceren
van ‘me too’ medicijnen (zie paragraaf 2.1 van het individuele rapport over de
farmaceutische industrie) ontmoedigd worden. Daarnaast wordt het investeren in
geneesmiddelen die daadwerkelijk innovatief zijn en iets toevoegen gestimuleerd. Tevens
kan het uitstralingseffect worden tegengegaan door de prijzen van geneesmiddelen binnen
en buiten het ziekenhuis gelijk te trekken. Kortingen mogen uiteraard gegeven worden door
fabrikanten, maar die korting moet dan voor alle partijen gelijk zijn. De praktijk heeft al
uitgewezen dat dit een positief effect op het zorgsysteem kan hebben. Bovendien is ook
Nefarma een voorstander van het gelijktrekken van de prijzen van geneesmiddelen.” Deze
maatregelen zouden in het voordeel zijn van zowel de consument, de zorgaanbieder, als de
verzekeraar. De verzekeraar zit dan ten eerste niet meer met prijzen van geneesmiddelen die
ongelijk zijn. Ten tweede zullen er volgens het nieuwe systeem meer generieke middelen

worden voorgeschreven, dit zou tot veel lagere kosten leiden.

25 .
Interview Paul Wouters
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4.2

1.

Verdere aanbevelingen
Richt een gespecialiseerde commissie op om de perikelen rond de octrooiwetgeving aan te

pakken. De werking van het huidige octrooisysteem heeft een belemmerend effect op de
marktwerking in de zorg. Door het huidige octrooisysteem aan te pakken kan hier grote winst
geboekt worden. Een octrooisysteem is noodzakelijk, maar werkt momenteel niet goed
genoeg wat betreft de markt voor geneesmiddelen. Dit komt enerzijds door de opzet van de
wet. Deze maakt geen onderscheid tussen industrieén, dit zou wellicht wel verstandig zijn
voor de farmaceutische industrie. Anderzijds lijkt het instrumentarium van de
mededingingswetgeving niet het meest geschikt te zijn om te beoordelen of een nieuw
geneesmiddel grote of beperkte toegevoegde waarde heeft aan het bestaande arsenaal van
geneesmiddelen. Het lijkt verstandig om deze verantwoordelijkheid over te dragen aan een
nationaal — of nog beter, Europees — octrooibureau. Dit soort octrooibureaus bestaan
momenteel wel, maar niet met de juiste bevoegdheden. Dit octrooibureau zou een
gespecialiseerde medische tak moeten krijgen om met een uiterst kritische blik de aanvragen
voor nieuwe octrooien op geneesmiddelen te beoordelen. Dit zou evergreening tegengaan.
Deze commissie zou dan ook moeten analyseren wat er met een geneesmiddel gebeurt in de
eerste jaren na de marktintroductie. Door dit te doen kan de overheid beter inzicht krijgen in
welke middelen echt van toegevoegde waarde blijken te zijn en bij welke middelen het
octrooi tot een ongewenste situatie leidt. Door dit te doen kan de overheid verantwoord
maatregelen nemen bij ongewenst gedrag. In eerste instantie moet dit op Europees niveau
worden nagestreefd. Mocht dit echter onder de huidige omstandigheden niet mogelijk zijn,

dan moeten de mogelijkheden op nationaal niveau worden bekeken.

Maak een uitzondering voor de zorg in de Mededingingswet. Deze wet verhinderd huisartsen
en andere zorgaanbieders zich te verenigen bij de onderhandelingen van de zorginkoop.
Door zich te verenigen kunnen zij beter prijsafspraken maken met de zorgverzekeraars en
daardoor hebben zij meer ruimte om te investeren in kwaliteit van de aangeboden zorg. De
wet neemt een financiéle prikkel bij de zorgaanbieders weg. Een prikkel die in een goed
werkend systeem met marktwerking in de zorg wel aanwezig behoort te zijn. De verhouding
tussen financiéle prikkels en waarborgen van de kwaliteit van zorg zal door deze maatregel
niet volledig verdwijnen en zal in de toekomst andere oplossingen nodig hebben. Toch is
deze aanbeveling noodzakelijk omdat het een stap in de richting is naar een goed
functionerende markt in de zorg. De resultaten van het onderzoek dat loopt naar de
mogelijkheden voor een uitzonderingspositie voor de zorg in de mededingingenwet zijn bij

het uitbrengen van dit advies nog niet meegenomen.
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3. Vergroot de rol van de zorgverzekeraars in voorschrijfproces. Zorgverzekeraars moeten
effectiever gaan controleren op het doelmatig voorschrijven door artsen volgens de
standaarden van het Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG). Het aanjagen van
doelmatig voorschrijven door zorgverzekeraars heeft al aangetoond succes te hebben. Dit
leidt tot meer gebruik van goedkopere generieke geneesmiddelen en bevordert de
marktwerking in de zorg. Generieke producenten krijgen dan immers een grotere kans om

zich in de markt te vestigen.

5 Conclusie en slotwoord
Zoals dit onderzoek duidelijk heeft gemaakt zijn er verschillende problematische mechanismes die

leiden tot, vanuit maatschappelijk kostenperspectief, onwenselijke situaties in het Nederlandse
zorgstelsel. De hoge kosten van geneesmiddelen worden in de hand gewerkt doordat het bestaande
octrooisysteem, in combinatie met het huidige bekostigingssysteem, leidt tot prikkels voor
merkfarmaceuten om vooral te focussen op geneesmiddelen met betrekkelijk weinig toegevoegde
waarde en minder nieuwe geneesmiddelen. Het voorschrijfgedrag van artsen, in combinatie met de
onwetendheid bij de artsen en de patiénten, speelt ook een belangrijke rol bij de onnodig hoge
kosten van geneesmiddelen. Uit dit onderzoek is gebleken dat merkproducenten er belang bij
hebben om doelmatig voorschrijven tegen te gaan. Het is de verantwoordelijkheid van huisartsen,
zorgverzekeraars en ook beleidsmakers om hier alert op te zijn. Wat betreft de structuur en werking
van de markt kan geconcludeerd worden dat het mededingingsrecht zijn beperkingen kent bij het
aanpakken van bepaald gedrag van fabrikanten van geneesmiddelen, dat vanuit maatschappelijk
perspectief onwenselijk is. Ook wat betreft de onwenselijke uitkomsten van het huidige
octrooisysteem kan geconcludeerd worden dat de bestaande instrumenten te kort schieten om
effectieve verbeteringen door te voeren. Dit rapport heeft verschillende alternatieven aangedragen
die hier succesvol verandering in zouden kunnen brengen. Het creéren van een gebalanceerd
zorgstelsel moet voorop staan, dat wil zeggen dat eventuele aanpassingen strikt geévalueerd moeten
worden. Alleen de combinatie van regulatie, efficiéntie, doelmatigheid, en evaluatie kan tot een
wenselijke uitkomst leiden. In een constant veranderende markt als de zorg is het echter
noodzakelijk om de tekortkomingen die er zijn constant aan revisie te onderwerpen. Zo zullen er
voorlopig nog altijd moeilijkheden ontstaan om de financiéle prikkel bij zorgaanbieders op een goede

wijze te kunnen stimuleren zonder dat dit ten koste gaat van de kwaliteit van de zorg.
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Hoofdstuk 1: Introductie

"De bescherming door octrooien is niet langer te verdedigen. Ze zijn immoreel [...] We moeten terug
naar de periode van voor 1940, toen waren octrooien nog uit den boze”.! Aldus hoogleraar Huub
Schellekens in 2012. Waarom doet een hoogleraar medische biotechnologie (aan de Universiteit
Utrecht) zo’n drastische uitspraak? Een wereld zonder octrooien lijkt nu immers onvoorstelbaar, toch
was het iets meer dan honderd jaar geleden nog de realiteit in Nederland. Nederland was tussen
1869 en 1910 een vrijbuitersnatie, namaak was volkomen legaal. En dit terwijl de allereerste vormen
van octrooien al ruim 2500 jaar bestaan. Zo’n 600 jaar v. C. was er al een Griekse kok die zijn gerecht
tegen namaak wilde beschermen.? Uiteraard heeft dit fenomeen een evolutie doorgemaakt voordat
het eruit zag zoals wij nu het octrooirecht kennen. Maar het principe blijft hetzelfde: de ideeén en
uitvindingen van een persoon moeten beschermd kunnen worden tegen namaak zodat deze persoon
de kans heeft om de vruchten te plukken van deze vinding. Dit lijkt simpel en logisch, maar de
geschiedenis laat zien dat dit principe niet altijd als vanzelfsprekend werd gezien. In Nederland zagen
we de eerste octrooien op uitvindingen in de Verenigde Nederlanden in 1589. Tijdens de Frans-
Bataafse tijd (1795-1813) was er wel een octrooiwet in Nederland. Dit kwam doordat er in Frankrijk
destijds een octrooiwet bestond en Nederland viel destijds immers onder Frans bewind. De eerste
echte Nederlandse octrooiwet werd echter pas ingevoerd in 1817. Het lijkt vanzelfsprekend dat
vanaf 1817 er nooit meer een periode zou zijn waarin intellectuele eigendommen niet meer
beschermd zouden worden, maar niets was minder waar. In 1869 werd deze wet weer afgeschaft en
was Nederland wederom een vrijbuitersnatie.’> Na een lange periode van discussie werd in 1910 een
nieuwe octrooiwet ingevoerd. Dit gebeurde tegen het licht van de toenemende internationale
samenwerking, zo was er in 1883 een conventie in Parijs over het industriéle intellectueel eigendom
waar meer dan 140 landen aan deelnamen.* Het mag duidelijk zijn dat er tussen pakweg 1850 en

1920 veel discussie was over de voor- en nadelen van een octrooiwetgeving.

. Tromp, '‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht’; Interview Huub Schellekens, hoogleraar
medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.

2 Rijksdienst voor ondernemend Nederland (RVO), Geschiedenis van octrooien (versie: 10-02-15),
http://www.rvo.nl/onderwerpen/innovatief-ondernemen/octrooien/wettelijke-
taken/octrooigeschiedenis/geschiedenis-van-octrooien

*K.E. Sluyterman, Kerende Kansen: Het Nederlandse bedrijfsleven in de twintigste eeuw (Amsterdam 2006),
Boom. 73.

‘c.D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen, (Amsterdam 1898), Amsterdamsch Studentencorps. 76.
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Deze discussie blijkt, gezien de uitspraak van Huub Schellekens, nog altijd niet volkomen gestorven te
zijn. Tussen 1950 en nu is er verschillende literatuur verschenen over het octrooirecht. De consensus
is dat de octrooien cruciaal zijn voor de chemische en farmaceutische industrie. Recente
onderzoeken, van bijvoorbeeld het Ministerie van Economische Zaken, bevestigen dit. Deze
onderzoeken en literatuur worden straks nader toegelicht. Toch wordt er recentelijk ook ernstig
getwijfeld aan de werking van de huidige octrooiwetgeving voor de farmaceutische industrie. Met
name experts, universiteiten, en de media laten steeds meer kritische noten horen wat betreft de
werking van het octrooirecht in de farmaceutische industrie. Het is daarom nu een geschikt moment
om te gaan evalueren wat het doel van het octrooirecht is en of het huidige octrooirecht dit doel nog
vervult in de farmaceutische industrie. Aangezien de inhoud van het octrooirecht de afgelopen 100
jaar nauwelijks aangepast is (op bijvoorbeeld het afschaffen van het zes jarig octrooi in 1995 na), is
het een logische keuze om het debat rondom de herinvoering van de octrooiwet in 1910 als
instrument te hanteren om het doel van de octrooiwetgeving te achterhalen.’ Het zal blijken dat het
herinvoeren van de octrooiwet hoofdzakelijk een economische maatregel was. De logica hierachter is
dat octrooien innovatie zouden stimuleren, dit zou vervolgens een positief effect op de economie
hebben. Moralistische overwegingen speelden hier een ondergeschikte rol. Het ging er met name om
of de uitkomsten wat betreft de werking van economie, het bedrijfsleven, en de maatschappij

bevredigend waren.

De hedendaagse wereld, en de daar bijhorende economie, is niet meer vergelijkbaar met de situatie
van ruim honderd jaar geleden. Mondialisering leidt tot een voortgaand proces van wereldwijde
economische, politieke, en culturele integratie. Wereldwijde arbeidsdeling speelt hier een centrale
rol bij. Productielijnen worden over de hele wereld gespreid. Deze worden gedreven door de
informatie- en communicatietechnologie, en door de internationale handel. De vertraging die er
bestaat tussen het uitvinden van een product en het wereldwijd verspreiden van een product is nu
significant korter dan ruim honderd jaar geleden. Ook vernieuwde transport mogelijkheden spelen
hier een rol bij. Evenzo is de wereld een stuk transparanter geworden. De ontwikkelingen aan de
andere kant van de wereld zijn tegenwoordig in real-time te volgen. Daarnaast heeft de opkomst van
bijzonder grote multinationals het economische strijdtoneel een heel ander karakter gegeven. Ook
op politiek en maatschappelijk gebied zijn de veranderingen enorm. Zo was er exact honderd jaar
geleden nog geen algemeen kiesrecht in Nederland. Bovendien is de dominantie van de
confessionele politieke partijen sterk verminderd en zijn met name de sociale partijen hedendaags

een stuk prominenter aanwezig dan honderd jaar geleden. Het mag duidelijk zijn dat de economie,

> Eerste Kamer der Staten-Generaal, Evaluatie 2006 Rijksoctrooiwet 1996 (versie: 14-03-15),
https://www.eerstekamer.nl/wetsvoorstel/30975_evaluatie_2006

5
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politiek, en maatschappij een ware gedaanteverwisseling hebben ondergaan. De octrooiwetgeving
heeft een dergelijke evolutie echter niet meegemaakt en is, zeker inhoudelijk, grotendeels
onaangetast gebleven. De vraag is of de octrooiwetgeving, onder de huidige veranderde
omstandigheden, nog steeds het doel vervult zoals intellectuelen ruim honderd jaar geleden dat voor
ogen hadden. De term intellectuelen kent voor dit onderzoek een vrij ruime omschrijving. Met
intellectuelen wordt eenieder bedoelt die zich op een enigszins verhoogd niveau met de discussie
rondom het octrooistelsel bezig hield, ook mensen uit het zakenleven vallen hier onder. De
farmaceutische industrie leent zich hiervoor als een uitermate interessante casestudy. Waarom dit zo

is zal nader worden toegelicht.

1.1 Wat zegt de bestaande literatuur?
Dit onderzoek positioneert zich op wetenschappelijk vlak tussen twee verschillende takken van de

bestaande literatuur. Het eerste gebied waar dit onderzoek van toegevoegde waarde is, is op het

gebied van octrooien in het algemeen.

Op het gebied van de geschiedenis van het oude Nederlandse octrooisysteem is G. Doorman de
autoriteit. In zijn werk ‘Het Nederlandsch Octrooiwezen en de Techniek der 19e Eeuw’ bespreekt hij
de werking van het Nederlandse octrooisysteem tot de afschaffing in 1869.° Later heeft hij ook de
latere periode behandeld. Dit deed hij door passages van zijn eerdere werk te verbinden met de
latere ontwikkelingen, inclusief de herintroductie van het octrooisysteem in 1910. Deze zijn
gepubliceerd in drie Engelse artikelen in ‘The Journal of the Patent Office Society’ in 1948. In zijn werk
toont Doorman expliciet een voorstander van octrooiwetgeving te zijn. Hij hangt hier met name de
klassieke argumenten van het eigendomsrecht van uitvinders, de stimulatie van innovatie, en de
bevordering van de economie aan.” Doorman heeft verschillende jaren de positie van voorzitter van

de Nederlandse octrooiraad bekleed.

Ook heeft Eric Schiff een belangrijke bijdrage geleverd op dit gebied met zijn werk genaamd
‘Industrialization Without National Patents’ (2015, herdruk). In dit werk doet hij onderzoek naar de
prestaties van Nederland en Zwitserland tijdens hun patentloze periodes, tussen 1850 en 1912. De
eerste belangrijke conclusie die hij hier trekt is dat het onmogelijk is om de impact van het
octrooisysteem op de industrie te bepalen door puur theoretisch te redeneren.® Empirisch onderzoek

is hiervoor noodzakelijk. Dit onderzoek voldoet aan deze noodzakelijke eis, mede door de sterke link

® G. Doorma n, Het Nederlandsch Octrooiwezen en de Techniek der 19 e Eeuw (Den Haag 1947), Martinus
Nijhoff.

’G. Doorman, ‘Patent Law in the Netherlands’, Part 1-3,in the Journal of the Patent Office Society, Vol. 30
(1948).

8. Schiff, Industrialization Without National Patents: The Netherlands, 1869-1912; Switzerland, 1850-1907
(Princeton 2015), Princeton University press. 7.



69 van 135

Masterthesis: De Pijn der Patenten. Gertjan Dordmond 3870588. 17 augustus 2015

met de praktijk.? Schiff stelt dat de perfecte oplossing zou zijn om dit empirische onderzoek uit te
voeren in een contemporaine setting. Volgens Schiff vormt de alomtegenwoordigheid van het
octrooisysteem hier echter een belemmering.' Alle geindustrialiseerde landen hebben inmiddels
een octrooisysteem. Hierdoor kan er geen empirische informatie vergaard worden op het gebied van
een absentie van een octrooisysteem. Schiff kiest om deze reden ervoor om puur de historische
situatie te gaan analyseren. Voor dit onderzoek is voor een andere oplossing gekozen. Schiff laat in
zijn onderzoek een groot gat achter. Hij beoordeelt de huidige situatie als ongeschikt voor
onderzoek, en richt zich alleen op de historische situatie. Hierdoor blijft de hedendaagse situatie
onbelicht. Om een zo volledig mogelijk onderzoek uit te voeren zullen beide tijdsperiodes in dit
onderzoek worden meegenomen. Juist door de historische situatie en de contemporaine situatie in
een comparatief onderzoek te analyseren kan er nieuwe kennis wat betreft de werking van octrooien
gegenereerd worden. Op de vraag of een unilateraal anti-octrooi beleid uitvoerbaar is, heeft Schiff
een dubbelzijdig antwoord. Economisch gezien is dit volgens hem mogelijk, in de zin dat een dergelijk
unilateraal beleid niet direct catastrofale economische gevolgen met zich meebrengt. Al stelt Schiff
wel dat de octrooiwet een positieve invloed heeft gehad op de innovativiteit van Nederland.™
Politiek gezien is dit volgens Schiff echter zelfmoord, althans voor een land dat zich aan wil sluiten bij

internationale verdragen. De kans op internationale vergeldingsacties is dan te groot.12

Er is niet alleen geschreven over octrooien in het algemeen, maar ook over de debatten die zich
afspelen rondom de werking van octrooien. Ook over het debat dat plaats vond tussen 1869 en 1910
is geschreven. Keetie Sluyterman besteedt in haar boek Kerende Kansen (2006) ook aandacht aan
deze periode en discussie. Zij stelt hier dat er aanvankelijk weinig aandacht was voor het onderwerp,
maar dat dit snel veranderde nadat er in 1886 een vereniging werd opgericht van voorstanders van
een Nederlandse octrooiwetgeving. Een levendig debat was het resultaat.”® Het Nederlandse

bedrijfsleven was sterk verdeeld op dit gebied.

Sluyterman beschrijft hoe de desinteresse in het onderwerp, in de beginjaren na de afschaffing van
de octrooiwet, veranderde in een hevig debat binnen het bedrijfsleven toen de 20° eeuw in aantocht
was. Sluyterman stelt dat dit debat voortduurde totdat rond 1900 het bedrijfsleven overtuigd was
dat een goede octrooiwet noodzakelijk was, en deze in 1910 werd ingevoerd. Ook Schiff besteedt in

zijn boek ‘Industrialization Without National Patents’ aandacht aan het octrooidebat. Hij sluit hier

° Naast deze scriptie heb ik ook een practicum gevolgd. In dit practicum heb ik onderzoek gedaan naar de
marktwerking in de farmaceutische industrie en de markt voor geneesmiddelen. Octrooien speelden hier een
cruciale rol bij. Zie individueel en gezamenlijk product van het practicum.

0F Schiff, Industrialization Without National Patents. 8.

" Ibidem, 123.

* Ibidem, 126.

BKE. Sluyterman, Kerende Kansen. 74.
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vrijwel naadloos aan bij Sluyterman. Hij illustreert door middel van voorbeelden de grote
verdeeldheid die er bestond tijdens het debat. Ook gaat hij wat dieper in op de argumenten van de
voor- en tegenstanders dan Sluyterman®®. Deze argumenten komen later in deze thesis nog
uitgebreid aan bod. Na de herinvoering van het octrooirecht heeft ook Jan Resius in 1913 uitvoerig
geschreven over de ontwikkeling van het octrooirecht en de daar bijhorende discussie. Resius schreef
dit proefschrift genaamd Uitvinding, Uitvinder, en octrooi in 1913 voor het behalen van zijn
doctorsgraad in de rechtsgeleerdheid. Deze bron bevestigt dat Sluyterman en Schiff de essentie van

het debat accuraat hebben weergegeven.®”

Toch zijn er grote gaten wat betreft de geschiedschrijving en bestaande analyses over dit onderwerp.
Dit is ook een probleem waar Huub Schellekens bij zijn onderzoek tegen aanliep.'® Zo ontbreekt er
actueel werk dat het octrooirecht in historisch perspectief plaats. Het enige vergelijkbaar werk is een
andere afstudeerscriptie. Oscar Lamme onderzocht voor zijn scriptie voor de master
Rechtsinformatica in hoeverre het octrooirecht het oorspronkelijke doel vervult."” In zijn onderzoek
heeft hij de doeltreffendheid van het softwareoctrooi onderzocht. Zijn conclusie was dat het
onduidelijk is of het octrooirecht in het algemeen doeltreffend is, maar dat het softwareoctrooi dit
waarschijnlijk niet is. Over het octrooirecht en de farmaceutische industrie zei het volgende: “hoewel
de industrie de kenmerken heeft die een octrooirecht rechtvaardigen, kunnen er vraagtekens gezet

worden bij de wenselijkheid van het octrooirecht voor deze industrie”.

Wat nog niet onderzocht is, is de relatie tussen de octrooiwetgeving en de stijgende kosten van de
Nederlandse verzorgingstaat. Het betaalbaar houden van de Nederlandse verzorgingstaat in de
toekomst, met de zware druk van de toenemende vergrijzing op de schouders, is een van de grootste
uitdagingen van de hedendaagse politiek. Werkt de octrooiwetgeving nog wel zoals bij de invoering
de insteek was? Dit onderzoek vult deze leemtes op en is tevens relevant voor toekomstige

beleidsvorming rondom de zorg.

1.2 Welke heersende theorieén bestaan er op het gebied van het

octrooirecht?
Zoals eerder gesteld is, bestaat er in de bestaande literatuur de consensus dat het huidige

octrooirecht van cruciaal belang is voor de chemische en farmaceutische industrie. Nu zullen de

belangrijkste werken en onderzoeken die deze notie ondersteunen worden toegelicht.

Y. Schiff, Industrialization Without National Patents.

B).C.TH. Resius, Uitvinding, Uitvinder, en Octrooi (Leiden 1913), K. Vilders.

'® Interview Huub Schellekens, hoogleraar medische biotechnologie, 21 april 2015.

ouw. Lamme, Octrooirecht: vloek of zegen? Onderzoek naar de doeltreffendheid van het (software)octrooi
(Groningen 2006), Rijksuniversiteit Groningen.
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Het eerste werk dat tot deze conclusie komt is het werk van Levin. In zijn werk genaamd ‘A New Look
at the Patent System’ (1986) onderzoekt hij voor welke industrieén het octrooi kan dienen als een
effectief middel om nieuwe vindingen te beschermen. Zijn conclusie is dat de bedrijven in de
chemische industrie, waaronder de farmaceutische industrie, het octrooi als instrument bijzonder
positief beoordelen. Levin laat daarnaast ook zien dat in vrijwel alle andere industrieén het octrooi
gezien wordt als een relatief ineffectief instrument.'® De vraag hierbij is echter of het octrooi door de
farmaceutische industrie zo positief beoordeeld wordt omdat het leidt tot innovatie, of dat de
industrie andere voordelen van het octrooi exploiteert. Mansfield heeft onderzoek gedaan naar de
bijdrage van octrooien bij de ontwikkelingen van uitvindingen in zijn werk ‘Patents and Innovation:
An Empirical Study’ (1986). Uit het onderzoek van Mansfield blijkt dat het octrooirecht op dit gebied
alleen een significante rol heeft gespeeld in de chemische en farmaceutische industrie.'® Ook
recentelijk onderzoek onderschrijft deze bevindingen. Zo heeft het Ministerie van Economische
Zaken in 2001 in een rapport genaamd Intellectueel Eigendom en Innovatie. Over de rol van
intellectueel eigendom in de Nederlandse kenniseconomie onderzoek gedaan naar de werking van het
octrooirecht. Ook van dit onderzoek was de conclusie dat octrooien vooral in de chemische sector als

belangrijke beschermingsmethode gezien worden.*®

Het krachtigste tegengeluid stamt uit een onderzoek dat halverwege de 20° eeuw gedaan is. Dit
onderzoek is uitgevoerd door Machlup, dit is een van de meest geciteerde economen op het gebied
van het octrooirecht. In het rapport ‘An Economic Review of the Patent System’ (1958) onderzoekt hij
het octrooirecht voor de Amerikaanse senaat, met een bijzondere nadruk op de economische
effecten die het octrooirecht heeft. Hij is niet onverdeeld positief over het octrooirecht. Zijn
conclusie is dat in een situatie waarin er geen octrooirecht bestaat, het niet verstandig is om het in te
voeren. Maar, het is volgens hem ook onverantwoordelijk om het octrooirecht af te schaffen in een
situatie waarin er wel een octrooirecht bestaat. Wel zegt hij dat er wellicht overwogen zou kunnen
worden om het octrooirecht in te perken door bijvoorbeeld geneesmiddelen uit te sluiten. Ten slotte
is er ook een recent onderzoek waarvan de kritische noten relevant zijn voor dit onderzoek. Bessen
en Maskin hebben onderzoek gedaan naar de effectiviteit van het octrooirecht in hun werk genaamd
‘Sequential Innovation, Patents, and Imitation’ (2002). De conclusie van dat onderzoek is dat
wanneer uitvindingen sequentieel zijn (dus wanneer elke opeenvolgende uitvinding op een

essentiéle manier gebaseerd is op zijn voorgangers), dat octrooibescherming niet zo effectief is voor

¥R.C Levin, ‘A New Look at the Patent System’, in American Economic Review 1986-76(2). 200.

YE. Mansfield, ‘Patents and Innovation: An Empirical Study’, in Management Science 1986-32(2). 180.
% Ministerie van Economische Zaken, Intellectueel Eigendom en Innovatie. Over de rol

van intellectueel eigendom in de Nederlandse kenniseconomie, (Den Haag 2001) Ministerie

van Economische Zaken. 32.
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het aanjagen van innovatie als in een statische situatie (waarin uitvindingen niet voor een groot deel
gebaseerd zijn op voorgangers). Zij gaan zelfs nog verder, ze stellen dat de maatschappij er baat bij

zou hebben als er geen dergelijke bescherming aanwezig zou zijn.**

1.3 Spanning met het heersende paradigma
Zoals gezien bestaat er de consensus, op een paar werken na, dat octrooien bijzonder geschikt en

cruciaal zijn voor de chemische en farmaceutische industrie. Dit onderzoek benadert deze notie
kritisch. Een octrooisysteem brengt een bepaalde spanning met zich mee. Aan de ene kant staat
innovatie, deze zou gestimuleerd kunnen worden door een octrooisysteem. Aan de andere kant
staan de kosten van een octrooisysteem. Naast de directe monetaire kosten wat betreft het invoeren
en handhaven van een octrooisysteem bestaan er belangrijkere kosten. De creatie van monopolies,
die met regelmaat volgt uit het vergeven van octrooien, kan leiden tot grote maatschappelijke
kosten. Gezien het grote belang van de Nederlandse zorg voor het welzijn van de bevolking, kent de
farmaceutische industrie een bijzondere maatschappelijke positie. Voor de maatschappij is medische
innovatie samen met betaalbare medicijnen cruciaal voor een goede zorg. Zoals gezien bestaat er
een spanning tussen de stimulatie van innovatie en de mogelijke kosten die met octrooien te maken
hebben (zoals monopolies). Dit, in combinatie met het feit dat er de laatste jaren steeds meer kritiek
op de werking van de octrooien voor de farmaceutische industrie in de media komt, zorgt ervoor dat

de farmaceutische industrie een uiterst geschikte casestudy vormt voor dit onderwerp.

Daarnaast wordt er in hedendaagse onderzoeken (zoals bijvoorbeeld door Levin) overmatig geleund
op de meningen van de industrie zelf, zonder de werking van de industrie kritisch te analyseren. Dat
de industrie zelf van mening is dat de octrooiwetgeving in de huidige vorm uitermate effectief werkt
in de farmaceutische industrie wil niet zeggen dat dat daadwerkelijk ook zo is. Daarnaast is het ook
de vraag of de uitkomsten van deze werking, vanuit maatschappelijk kostenperspectief, gewenst zijn.
De markt voor geneesmiddelen speelt immers een cruciale rol wat betreft de kwaliteit en
betaalbaarheid van de Nederlandse zorg. Zeker in een tijd waarin deze betaalbaarheid, mede door de
toenemende vergrijzing, steeds meer onder druk komt te staan is het zowel interessant als nuttig om

het huidige beleid ten opzichte van de farmaceutische industrie kritisch te benaderen.

1.4 Wat is de verwachting
Qua mogelijke uitkomsten van dit onderzoek zijn er meerdere opties. Het kan zo zijn dat in de

gemondialiseerde wereld octrooien harder nodig dan zijn ooit. Informatie en ideeén zijn nu veel

makkelijker toegankelijk voor de hele wereld dan honderd jaar geleden. Bescherming van nieuwe

2, Bessen, E. Maskin, Sequential Innovation, Patents, and Imitation (Boston 2002), Research on Innovation.
34-35.
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vindingen zou dus mogelijkerwijs nog belangrijker kunnen zijn geworden. Dat ook de
onderzoekskosten (mede door nieuwe hightech technologieén) tot nog niet eerder bereikte hoogtes
stijgen kan ook de legitimiteit van een octrooisysteem bevestigen. Het is hier echter belangrijk om te
onthouden dat dit onderzoek zich richt op een industrie met een bijzondere (maatschappelijke)
positie, namelijk de farmaceutische industrie. Dit is een industrie waarvan bewust een commerciéle
industrie van is gemaakt, maar ook een industrie die sterk afwijkt (zoals gezien) van andere
commerciéle industrieén.?? Het vinden van de balans tussen de stimulatie van innovatie (iets dat
cruciaal is voor deze industrie) en de bijkomende kosten (met name in de vorm van monopolies) is
voor deze industrie lastiger dan voor menig andere industrie. Door de combinatie van de grote
economische, politieke, en maatschappelijke veranderingen van de afgelopen honderd jaar, de
toenemende druk van de stijgende kosten van de zorg, de bijzondere maatschappelijke rol van de
farmaceutische industrie, en het feit dat de octrooiwetgeving vrijwel onaangepast is, is de uitkomst
dat de octrooiwetgeving voor de farmaceutische industrie niet langer leidt tot de gewenste
uitkomsten zoals intellectuelen honderd jaar geleden voor ogen hadden een realistische

mogelijkheid.

1.5 Focus van het onderzoek, definiéringen, en toelichting octrooisysteem
Om verwarring te voorkomen en het onderzoek goed af te bakenen, is het belangrijk om enkele

definities en grenzen van het onderzoek te bekijken. Met een octrooi wordt in dit onderzoek het
recht tot het industrieel maken of verkopen van een product of anderszins het exploiteren van een
uitvinding bedoeld. Een octrooi kan door de rechthebbende gebruikt worden als een monopolie op
een bepaald stuk techniek. Merkfabrikanten kunnen een octrooi aanvragen op een geneesmiddel.
Dit doen zij door dit octrooi aan te vragen op een innovatieve werkzame stof die in het geneesmiddel
zit. Deze octrooien worden vergeven door de overheid om de farmaceuten te beschermen tegen
‘diefstal ‘ van hun vindingen, en om innovatie te stimuleren. De octrooien geven de fabrikanten voor
een bepaalde periode het alleenrecht om de door hun gedane vinding op de markt te exploiteren, zo
kunnen de fabrikanten de gedane investeringen terugverdienen. Tijdens deze periode heeft de
fabrikant marktexclusiviteit, dat wil zeggen dat het geneesmiddel niet mag worden nagemaakt door
andere (vaak generieke) producenten. Een generiek geneesmiddel is een geneesmiddel dat

dezelfde werkzame stof (of stoffen) bevat als een oorspronkelijk op de markt gebracht
merkgeneesmiddel. Het wordt geproduceerd door een andere fabrikant dan het bedrijf dat het

oorspronkelijke merkgeneesmiddel heeft ontwikkeld.

*2 Zie ook het individuele eindproduct van het practicum voor nadere toelichting hierop.
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Officieel kan een octrooi tot twintig jaar bescherming geven tegen namaak van een innovatieve
werkzame stof. In een interview geeft Nefarma (de brancheorganisatie van de Nederlandse
innovatieve farmaceutische industrie) aan dat de effectieve tijd dat een geneesmiddel beschermd is
tegen namaak zo’n acht tot tien jaar is.”> Dit komt doordat een octrooi wordt aangevraagd aan het
begin van het onderzoekstraject. Een groot deel van de gegeven beschermde tijd bestaat dus uit het
doen van onderzoek en het uitvoeren van testen. Deze fases zijn noodzakelijk om toegang te krijgen
tot de markt. Deze inschatting van Nefarma lijkt redelijk, wellicht ietwat aan de lage kant. Uit een
rapport van SEO (in opdracht van o.a. Nefarma) spreekt men over een effectieve periode van twaalf

jaar.24

Zodra het octrooi verloopt komt de marktexclusiviteit van de oorspronkelijke producent te vervallen.
Nu is het toegestaan voor generieke producenten om hetzelfde medicijn met de daarbij behorende
innovatieve werkzame stoffen te fabriceren en op de markt te brengen. Vanaf dit moment is er echte
concurrentie op de markt en kunnen aanbieders van zorg, met name de artsen, kiezen tussen
verschillende geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof. Door de concurrentiestrijd die ontstaat
tussen de generieke- en merkfabrikanten na het verlopen van de periode van marktexclusiviteit
dalen de prijzen. Deze daling is significant. Volgens een onderzoek naar de farmaceutische industrie
dat uitgevoerd is door de Europese Commissie gaat het hier om een daling van 25 tot 40 procent,
twee jaar na de introductie van generieke geneesmiddelen.” Stichting Farmaceutische Kengetallen
(SFK) bericht zelfs nog grotere cijfers. Volgens het SFK zijn, sinds het individuele preferentiebeleid in
2008 is ingevoerd, de prijzen van de belangrijkste generieke geneesmiddelen met 90 procent

gedaald.”

De analyse van de casestudy richt zich uitsluitend op de merkfabrikanten van de innovatieve
chemische farmaceutische industrie. Zowel generieke producenten als producenten van complexe
biologische geneesmiddelen kennen een andere structuur, werking van het octrooirecht, en
dynamiek op het gebied van prijsvorming dan de innovatieve chemische farmaceutische industrie.
Om gericht en effectief onderzoek te doen is het niet mogelijk om al deze sectoren mee te nemen.
Vaststellingen die in dit onderzoek gedaan worden kunnen dus niet zonder meer worden
doorgetrokken naar die sectoren. Toch ligt het wel in de lijn der verwachting dat er veel

overeenkomsten zijn.

2 Interview Paul Wouters, hoofd communicatie Nefarma. 20 mei 2015.

4 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. (Amsterdam Mei 2014) 12.

» Europese Commissie. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff Working
Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009) 10.

%% Stichting Farmaceutische Kengetallen (SFK (versie 03-02-2015), https://www.sfk.nl/.
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1.6 Achtergrond informatie spanning tussen gezondheidszorg en

farmaceutische industrie
Aangezien er per hoofdstuk slechts één aspect behandeld zal worden is het noodzakelijk om hier op

een wat meer algemene manier de farmaceutische industrie en de daarbij behorende spanningen te

introduceren, evenals het belang van de farmaceutische industrie voor de Nederlandse zorg.

De vraag is waar de grens ligt tussen het plukken van de vruchten van een project en het oneerlijk
uitbuiten van een machtspositie, een positie die wordt beschermt door de octrooien. Zeker in de
farmaceutische industrie komt er ook een moreel aspect bij kijken, hoe belangrijk is de winst van de
producent ten opzichte van de toegang van de mens tot betaalbare en kwalitatief goede medicijnen?
Het verschil met de meeste andere commerciéle sectoren zit hem in het feit dat wanneer
commerciéle producten voor een buitensporige prijs worden aangeboden de consument deze
simpelweg links kan laten liggen. Voor geneesmiddelen geldt dat logischerwijs niet, de noodzaak is
dan zo hoog dat de prijs van secundair belang wordt. Het belang van een betaalbare

gezondheidszorg zal nu besproken worden.

De gezondheidszorg levert grote baten op voor de economie. De mensheid wordt steeds gezonder.
Tegenwoordig komen er elke week twee dagen bij de levensverwachting. De levensverwachting is
sinds 1950 met negen jaar toegenomen, waarvan ruim de helft kan worden toegeschreven aan de
gezondheidszorg.”’ Dit leidt tot minder ziekteverzuim en het langer doorwerken van de Nederlandse
burgers. Maar ook de kosten stijgen snel, sneller dan verklaard kan worden uit de vergrijzing van de
bevolking en sneller dan de economische groei. In nominale getallen zijn de kosten van de zorg sinds
1972 met 1250 procent gestegen.”® Wanneer er rekening wordt gehouden met de groei van de
economie, en de inflatie en de kosten van de zorg afgezet worden tegen het bruto binnenlands
product (bbp), zijn de cijfers iets milder. Het aandeel van de zorg in het bbp steeg van negen procent
in 2000 tot dertien procent in 2012. Wanneer deze trend zich met een zelfde tempo voort blijft
zetten, neemt het aandeel in het bbp toe tot 31 procent in 2040. Een gemiddeld huishouden ziet dan
de uitgaven voor de premie gemiddeld met veertien procent stijgen; nu al wordt 23 procent van het
inkomen aan zorg besteed.” Dergelijke lastenstijgingen kunnen een belemmering vormen voor de

groei van de werkgelegenheid en de economie.

Tegelijkertijd bedroeg de winst van de farmaceutische industrie de afgelopen vijf jaar twintig procent

van het geinvesteerd vermogen. Dit is relatief hoog ten opzichte van andere sectoren, en even hoog

% CPB, Toekomst van de zorg (Den Haag 2014). 9.

% AN P, Zorgkosten in 40 jaar 1250 procent omhoog’ (versie: 30-03-15)
http://www.nu.nl/gezondheid/2959587/zorgkosten-in-40-jaar-1250-procent-omhoog.html
%% CPB, Toekomst van de zorg (Den Haag 2014). 10.
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als de winst in de software industrie.** De winst kan, volgens een rapport van het SEO Economisch
Onderzoek van 2014, niet worden verklaard uit het hoge risico dat een investering in een specifiek
Research en Development (R&D) traject niet wordt terugverdiend. Doordat er een groot aantal R&D
projecten tegelijk plaatsvinden kan het risico worden gediversifieerd. Dit geldt met name voor de
grote bedrijven, maar ook voor de kleinere bedrijven. Deze richtten zich vaak op een gedeelte van
het ontwikkelingsproces, en niet op het hele proces (dit is niet betaalbaar voor de kleinere
bedrijven). Door zich te richten op een deel van het proces kunnen ook kleinere bedrijen het risico
diversifiéren. Dit risico kan dus niet de hoge winstgevendheid verklaren. Ook het marktrisico, dat
grotendeels afhangt van de conjunctuur, is laag volgens het SEO.*! Ook dit risico kan de hoge
winstgevendheid niet verklaren, dit marktrisico is namelijk niet bovengemiddeld hoog. De conclusie
van het rapport is dat de winstgevendheid van de farmaceutische industrie nader onderzocht moet
worden. Een saillant detail: het rapport is geschreven in opdracht van Nefarma, de

brancheorganisatie van de farmaceutische industrie.*

De wereldwijde markt voor geneesmiddelen is ongeveer duizend miljard. Met name door octrooien
zijn de prijzen voor medicijnen, in vergelijking met de productiekosten, bijzonder hoog. In Nederland
geven we tien a twaalf miljard euro per jaar uit aan medicijnen, hiermee is het de snelst stijgende
kostenpost binnen de zorg.*® Dus niet de veroudering, zoals vaak gedacht wordt. Wat kan deze sterke
prijsstijging verklaren? In de media wordt gesteld dat fabrikanten het patentsysteem misbruiken om
hoge prijzen voor hun geneesmiddelen te realiseren. Dat zou gebeuren via ‘evergreening’, het
doorontwikkelen van een bestaand medicijn met het oog op het verlengen van de periode van
marktexclusiviteit.** De suggestie wordt gewekt dat farmaceutische producenten gebruik maken van
de octrooiwetgeving om hoge prijzen af te dwingen. Hoe zit dit precies? Werkt de octrooiwetgeving

in de farmaceutische wereld wel zoals oorspronkelijk bedoeld was? Dit onderzoek gaat hier op in.

1.7 Onderzoeksmethode
Om de werking van het octrooisysteem onder de huidige economische omstandigheden in de

farmaceutische industrie kritisch te analyseren (tegen het licht van het debat dat zich afspeelde
tijdens de patentloze periode) is een zorgvuldig overdacht plan noodzakelijk. Er zijn drie elementen
die de basis vormen van dit onderzoek. Het eerste element zijn de zojuist behandelde

overkoepelende theorieén en werken die bestaan over zowel de werking van het octrooirecht in het

*SEQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 54.

*! bidem.

3 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat.

3. Tromp, ‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht'; Interview Huub Schellekens, hoogleraar
medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.

* SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat.
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algemeen, als de werking van het octrooirecht voor de farmaceutische industrie. Het debat, over de
werking van octrooien, dat plaats vond tussen 1850 en 1920 vormt het tweede element. Dit element
wordt gebruikt om het doel, nut, en mogelijke risico’s van een octrooiwet vast te stellen. Om deze
zaken vast te kunnen stellen is er voor gekozen om naar het historische debat te kijken. De
intellectuelen die deelnamen aan het debat tijdens de patentloze periode hadden immers een
buitengewoon geschikt positie om de baten en lasten van een octrooisysteem te beoordelen. Zij
hadden immers ervaring met zowel een situatie met, als zonder een octrooisysteem. Hierdoor
kunnen zij het niveau van de theorie ontstijgen en de praktijk gebruiken om hun standpunten te
onderbouwen. Het derde element van dit onderzoek is de casestudy, de werking van het

octrooirecht in de hedendaagse farmaceutische industrie.

De werking van de octrooiwetgeving in de farmaceutische industrie zal op een comparatieve manier
geanalyseerd worden. Dit zal gedaan worden door per hoofdstuk één aspect van het octrooisysteem
en het daarbij behorende debat in het historisch perspectief te plaatsen. De volgende drie aspecten

zullen geanalyseerd worden:

1. In hoofdstuk twee wordt het meest cruciale aspect van een octrooisysteem geanalyseerd: de

stimulatie van innovatie.

2. In hoofdstuk drie wordt het tweede aspect bestudeerd: de marktstructuur en de
marktwerking van de farmaceutische industrie. Concurrentie is hier een belangrijk onderdeel

van.

3. In hoofdstuk vier wordt het derde en laatste aspect onderzocht: de prijsvorming van de

producten.

Er is voor deze drie aspecten gekozen omdat zij zowel de kern van het nut als de kern van de
problematiek van een octrooisysteem behelzen. Uiteraard zijn er nog meer aspecten waarvan een
onderzoek interessant zou zijn, gezien de beperkte omvang van deze thesis is besloten om tot de
kern van de kwestie beperkt te blijven. Hier moet wel de kanttekening bij gemaakt worden dat het
onmogelijk is om bij de analyse van een van de deelaspecten de andere twee aspecten geheel buiten
beschouwing te laten. Dat wil zeggen, bijvoorbeeld ook tijdens de analyse van het aspect innovatie

zal de concurrentie en de prijsvorming sporadisch aan bod komen. Hieraan valt niet te ontkomen,

Per hoofdstuk wordt er derhalve één aspect van het octrooisysteem geanalyseerd. Ook binnen de
hoofdstukken bevindt zich een zorgvuldig opgestelde structuur. In elk afzonderlijk hoofdstuk wordt
eerst bestudeerd hoe er door intellectuelen over het specifieke aspect gedacht werd tijdens de

discussie die zich tussen 1850 en 1920 afspeelde. Uit deze wisseling van gedachten tussen voor- en
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tegenstanders van een octrooisysteem worden zorgvuldig bepaalde kernpunten van de discussie
geéxtraheerd. Deze kernpunten vertegenwoordigen overwegingen die van belang zijn bij het
opstellen van een goed functionerende octrooiwet. De eis, die uit de kernpunten van de discussie
voortvloeit, dat een goed functionerende octrooiwet innovatie stimuleert is hier een voorbeeld van.
Vervolgens wordt de hedendaagse werking van het octrooisysteem voor de farmaceutische industrie
geanalyseerd op het gebied van het aspect van het desbetreffende hoofdstuk. Ten slotte zal deze
werking vergeleken worden met de eerder geéxtraheerde kernpunten van het debat van 1850-1920.
Door deze vergelijking, of toetsing als het ware, worden discrepanties en overeenkomsten duidelijk
tussen de oorspronkelijke essentie van een octrooisysteem en de hedendaagse werking ervan. Zo
kan beoordeeld worden of het huidige octrooisysteem voor de farmaceutische industrie nog werkt
zoals de intellectuelen van ruim honderd jaar geleden zich dat voorgesteld hadden. Vervullen de
octrooien in de farmaceutische wereld nog steeds dezelfde rol als het idee was bij de herinvoering
van de octrooiwet in 1910? Of zijn omstandigheden zoals de markt, de maatschappij, en de politiek
zo sterk veranderd dat de huidige octrooiwetgeving voor de farmaceutische industrie niet langer de

gewenste effecten heeft? Dergelijke vragen zullen centraal staan bij de analyse van deze aspecten.

1.8 Mogelijke kritiek
Tegen het licht van het historisch debat en de bestaande literatuur is het bijzonder nuttig om de

historische situatie, waarin de octrooiwetgeving is opgesteld en ingevoerd, te gaan vergelijken met
de manier waarop de octrooiwetgeving in de huidige tijd functioneert. Het onderzoek dat tot nu toe
gedaan is schrijft over de farmaceutische industrie, zonder daadwerkelijk de praktische werking van
de octrooiwetgeving in de farmaceutische industrie daarbij te betrekken. Zoals Schiff onderschrijft
zou dit een zeer nuttige toevoeging zijn. Een mogelijk kritiekpunt op dit onderzoek zou kunnen zijn
dat de analyse van de historische situatie overbodig is, en dat de werking van de octrooiwetgeving
ook geanalyseerd kan worden door puur naar de contemporaine situatie te kijken. Hier zijn twee
doorslaggevende argumenten tegenin te brengen. Ten eerste is de constatering van Schiff (dat een
historische analyse noodzakelijk is, aangezien er hedendaags geen geindustrialiseerd land
beschikbaar is dat niet over een octrooiwet beschikt) correct. Om de werking van het octrooirecht
zorgvuldig te kunnen beoordelen is het belangrijk om een situatie waarin een octrooiwet afwezig is
mee te nemen in de analyse. Zonder dit referentiekader is het immers niet mogelijk om zorgvuldig te
beoordelen of een octrooiwet nog naar wens functioneert. Om te bepalen of deze werking gewenst
is moet ook de situatie bij een eventuele afwezigheid van een octrooiwet in ogenschouw genomen
worden. Door primaire bronnen van de patentloze periode te gebruiken bij de analyse van dit
onderzoek is de zorgvuldigheid van de beoordeling van de hedendaagse werking van het

octrooisysteem gegarandeerd. Het tweede argument, dat dit mogelijke kritiekpunt ontkracht, gaat
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over de relevantie van deze periode. Ondanks het feit dat de patentloze periode inmiddels ver achter
ons ligt, is deze nog altijd relevant. Tijdens deze periode is immers de basis gelegd voor de huidige
octrooiwetgeving. De wetgeving die in 1910 werd geaccepteerd, en het einde van de patentloze
periode inluidde, vormt nog altijd de kern van de huidige wetgeving. Inhoudelijk gezien is de wet nog
nagenoeg hetzelfde. Zeker vanaf 1920 (in de eerste jaren na de herinvoering waren er nog regelmatig
wat kleine aanpassingen). De meest ingrijpende inhoudelijke verandering is het geleidelijk verlengen
van de duur van een octrooi. In 1931 veranderde de oorspronkelijke duur van vijftien jaar in achttien
jaar.In 1963 werd dit twintigjaar.35 Dit verandert inhoudelijk gezien weinig aan de octrooiwet, de
octrooiwet kent, bijvoorbeeld, nog altijd geen uitzonderingen. Een andere belangrijke verandering is
die van 1978, toen het voor het eerst mogelijk werd om een Europees octrooi aan te vragen. Dit
octrooi is overigens niet geldig in alle Europese landen.*® Wetgeving is een relatief statisch
verschijnsel, waar niet snel verandering in komt. Zelfs al zou de huidige politiek er anders over
denken dan ruim honderd jaar geleden, is de octrooiwet, die nu in de praktijk is, gebaseerd op de
gedachten van destijds. Deze twee argumenten laten zien dat een comparatief onderzoek, dat zowel
de historische als de huidige situatie analyseert, tot betere onderbouwde en zorgvuldigere resultaten

leidt dan een onderzoek dat zich richt op slechts één van de tijdsperiodes.

1.9 Bronmateriaal
Dit onderzoek zal worden gedaan aan de hand van zowel primair als secundair bronmateriaal. Voor

de analyse van het debat over het octrooistelsel onder intellectuelen tijdens de patentloze periode
zullen beide bronvormen de basis vormen. Zo zijn er uiterst interessante en relevante primaire
bronnen uit die periode. De proefschriften van Carel Salomonson en Willem van Overbeek de Meijer
uit respectievelijk 1898 en 1891 zijn hier uitstekende voorbeelden van. Het proefschrift van
Salomonson draagt de titel Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de
octrooien van uitvindingen.’” Het proefschrift van van Overbeek de Meijer is genaamd Eenige
opmerkingen over octrooien en octrooiwetten.*® Deze twee proefschriften vormen het fundament
voor de analyse van het octrooidebat van honderd jaar geleden. Beide heren zijn rechtsgeleerden en
hebben hun proefschrift gebruikt om de discussie rondom de eventuele herinvoering van het
octrooistelsel te onderzoeken. Salomonson was een advocaat die voortkwam uit een joods gezin dat

een industrieel textielbedrijf bezat. Hij besloot dit bedrijf niet over te nemen en ging rechten in

¥ V.0. Patents & Trademarks, Octrooigeschiedenis: beschermingsduur octrooien (versie: 10-02-15),
http://www.vo.eu/nl/nieuws/item/28/octrooigeschiedenis_beschermingsduur_octrooien

.y Stevenhagen, Octrooien in de praktijk (Amsterdam 2001), Boom. 31.

*c.D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen.

* W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten, (Utrecht 1891),
Utrechtse Stoomdrukkerij.
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Amsterdam studeren. Van Overbeek de Meijer was de zoon van Gilles van Overbeek de Meijer, een
bekende hoogleraar gezondheidsleer en gerechtelijke geneeskunde aan de Universiteit van Utrecht

in de 19° eeuw. Zelf besloot Willem om rechten in Utrecht te gaan studeren.

Ongeacht het feit dat beide heren voorstanders van een herinvoering waren zijn hun proefschriften
ook van grote waarde om de standpunten van de tegenstanders te kunnen analyseren. Ondanks het
feit dat zij zich in hun conclusies uitspreken in het voordeel van een herinvoering van de octrooiwet,
hanteren zij tijdens hun analyse een objectieve werkwijze en wegen zij de argumenten van de voor-
en tegenstanders van de herinvoering eerlijk tegen elkaar af. Dit is belangrijk omdat het vinden van
geschikte primaire bronnen van tegenstanders uitermate problematisch bleek te zijn. Sluyterman
onderschrijft dit. Volgens haar is er substantieel minder bekend over de tegenstanders dan de
voorstanders.** De meest prominente tegenstanders waren voornamelijk entrepreneurs, helaas
hebben zij hun gedachten niet op papier gezet. De voorname tegenstander Michel Chevalier
(ingenieur en liberaal econoom) heeft dit wel gedaan in ‘Les brevets d’invention contraires a la liberte
de travail’ (1878). In dit stuk beargumenteert hij hoe octrooien tegen de vrije marktwerking in gaan,
en dat ze hierdoor onwenselijk zijn. Sluyterman vult deze leemte enigszins aan door in haar analyse
in Kerende Kansen ook de argumenten van de tegenstanders te bespreken. Verschillende
parlementaire documenten van die tijd bleken ook waardevolle primaire bronnen te zijn. Het gaat
hier met name om wetsvoorstellen en memories van toelichting en antwoord rondom te
herinvoering van de octrooiwet in 1910. Zowel documenten van de Eerste als de Tweede Kamer zijn
bestudeerd. Deze zijn geschreven door ministers en andere beleidsbepalers. Deze waren erg nuttig
om te controleren welke argumenten van het brede debat meegenomen werden in het politieke
debat en of deze uiteindelijk weerspiegeld werden in concrete wetsvoorstellen. Al moet hier vermeld
worden dat de toelichtingen veelal van groter nut bleken te zijn dan de daadwerkelijke
wetsvoorstellen. De wetsvoorstellen zijn met name technische uiteenzettingen van de wet en
verschaffen geen achtergrond informatie wat betreft motieven en doelen. Door de primaire en
secundaire literatuur te combineren kan de informatie van beide bronvormen kritisch benaderd
worden. Zeker in het geval van de stukken die geschreven zijn door ofwel voorstanders dan wel
tegenstanders is dit noodzakelijk. Ook Schiff en zijn boek ‘Industrialization Without Patents’ vervult
hier een belangrijke rol. Daarnaast is de eerder behandelde literatuur van onder andere Doorman,
Sluyterman, en Machlup van grote waarde voor dit onderzoek. Ten slotte zijn er nog meerdere
bronnen die geen bijzondere introductie vereisen, zoals verschillende gedenkboeken van de

octrooiraad.

¥KE. Sluyterman, Kerende Kansen. 74.
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Voor de analyse van de hedendaagse werking van het octrooirecht in de farmaceutische industrie
zijn drie rapporten cruciaal. De eerste is een zeer uitvoerig rapport genaamd Pharmaceutical Sector
Inquiry, dit rapport telt ruim vijfhonderd pagina’s en is opgesteld door de Europese Commissie in
2009. De focus van dit rapport ligt met name op de mededinging, maar ook innovatie en octrooien
komen uitgebreid aan bod. Een van de belangrijke conclusies van de Europese Commissie is dat
octrooien cruciaal zijn voor de farmaceutische industrie. Zowel voor het terugverdienen van de
investeringen als voor de beloning voor de innovatieve praktijken. Hier plaatst de Commissie wel de
kanttekening bij dat het in de hand houden van de kosten van de zorg ook zeer belangrijk is.*® Het
tweede rapport is in 2014 geschreven door SEO Economisch Onderzoek in opdracht van de
brancheorganisatie van de farmaceutische industrie, Nefarma, genaamd De farmaceutische industrie
in het maatschappelijk debat. SEO toets hier kritische uitspraken van de media aangaande de
farmaceutische industrie aan de werkelijkheid. In veel gevallen blijkt de realiteit genuanceerder dan
de media doet lijken. Toch erkent SEO bepaalde problemen, zoals de onverklaarbaar hoge winst van
de farmaceutische industrie en het feit dat van bijna tweederde van de nieuwe geneesmiddelen de
toegevoegde waarde onduidelijk is. Het derde rapport heet farmacie onder de loep en is in 2015
geschreven door het ACM. Dit rapport onderzoekt in hoeverre de farmaceutische sector onnodig
bijdraagt aan de hoge kosten van de zorg. Het voorschrijfgedrag van medisch specialisten en het
octrooistelsel spelen hier de belangrijkste rollen in, volgens het ACM. Deze drie rapporten
onderzoeken de huidige stand van zaken in de farmaceutische industrie en geven de verschillende

kanten van het huidige debat accuraat en genuanceerd weer.

Qua literatuur bestaat er ook het een ander op dit gebied. Voor de werking van de farmaceutische
industrie waren de onderzoeksrapporten voldoende, maar voor de link met de octrooien en de
bredere context was extra literatuur noodzakelijk. Het eerste werk dat hier relevant is, is het werk
van de Duitse chemici Hansen en Hirsch genaamd ‘Protecting Inventions in Chemistry’ (1997). In dit
uitgebreide werk gaan Hansen en Hirsch diep in op de problematiek rondom het beschermen en
octrooieren van chemische stoffen. Zij spreken zich hierin wel uit voor bescherming van chemische
stoffen (anders zou een belangrijke drijfveer achter de innovatie wegvallen), maar zij wijzen ook op
de problematiek die hier bij hoort.** Moet er bijvoorbeeld octrooi verleend worden op de werkzame
stof of op de productietechniek? ‘Foreign Patents: A Guide to Official Patent Literature’ (1972),
geschreven door Kase vormde een goed startpunt om de zoektocht naar verdere literatuur wat

betreft het Nederlandse octrooisysteem te starten.*” Het geschreven werk door Sterckx getiteld

40 Europese Commissie. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff Working
Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009). 520.

“1B. Hansen, F. Hirsch, Protecting Inventions in Chemistry (Weinheim 1997), Wiley.

*F.J. Kase, Foreign patents: A Guide to Official Patent Literature (Leiden 1972), A.W. Sijthoff.
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‘Biotechnology, Patents and Morality’ (2000) gaat in op de spanning die bestaat tussen de
biotechnologie en het patenteren hiervan. Met name de morele kwesties die hier een rol spelen
(zoals de betaalbaarheid van de producten tegenover de belangen van de industrie) zijn uiterst
relevant voor, en toepasbaar op, de farmaceutische sector.” Ten slotte heeft Eric de Laat onderzoek
gedaan naar de economische kant van het octrooibeleid in het werk genaamd ‘Essays on Patent
Policy, the Multi-dimensionality of Patents and Asymmetric Information’ (1997). Met name van
belang is het zesde hoofdstuk, dat in gaat op de relatie tussen het octrooibeleid en de
biotechnologie. Hij besteedt ook aandacht aan de problematiek rondom octrooien in de
farmaceutische industrie. Hij concludeert hier dat patenten alleen vergeven moeten worden op
middelen waarvan er nog geen alternatief beschikbaar is. Als een middel een verbetering is ten
opzichte van een bestaand product moet er volgens de Laat geen octrooi vergeven worden.* De
combinatie van deze literatuur met de onderzoeksrapporten vormt een goede basis om de

hedendaagse werking van het octrooirecht in de farmaceutische sector te gaan analyseren.

1.10 Opzet
De opzet van de thesis is als volgt: hoofdstuk twee gaat de belangrijkste drijfveer achter de

octrooiwetgeving analyseren volgens de eerder besproken methode. Een zelfde proces zal
uitgevoerd worden in hoofdstuk drie, daar is de werking van de markt het thema. Werkt het systeem
nog zoals men het ruim 100 jaar geleden voor ogen had? In hoofdstuk vier gaat analyseren of —en zo
ja, in hoeverre — de gedachten van toen afwijken van de huidige situatie op het gebied van prijzen en
maatschappelijk belang van de farmaceutische industrie. Hoofdstuk vijf vormt concluderende slot

van deze thesis.

. Sterckx, Biotechnology, Patents and Morality (Burlington 2000), Ashgate.
*E. de Laat, Essays on Patent Policy (Rotterdam 1997), Erasmus Universiteit Rotterdam.
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Hoofdstuk 2: Innovatie

lets dat sinds de eerste vorm van het octrooirecht tot nu niet veranderd is, is de leidende gedachte
achter het aanvragen van een octrooi: het belemmeren van een derde partij om een gedane
uitvinding na te bootsen. Natuurlijk is dat niet de enige motivatie, maar wel vrijwel altijd de
hoofdmotivatie. De kok in Sybaris in 600 v.Chr wilde niet dat andere koks zijn uitstekende gerechten
na gingen maken, Philips wilde niet dat concurrenten de nieuwe Ambilight technologie over gingen
nemen toen ze in 2002 er patent op aanvroegen.* Dit hoofdstuk gaat deze leidende gedachte nader
analyseren. Maar welke gedachten zitten hier eigenlijk achter? Uiteraard zijn de moderne octrooien
niet van dezelfde aard als de octrooien die we zien voordat er echte octrooiwetten ingevoerd
werden in Venetié rond de 17° eeuw. Tot die tijd waren octrooien vooral gunsten (en monopolies)
die verleend werden door de heersende macht.* Karel Davids beschrijft een dergelijk systeem dat
bestond in de Republiek der Zeven Verenigde Nederlanden tussen circa 1520 en 1720 in zijn stuk
genaamd ‘Patents and Patentees in the Dutch Republic between ¢.1580 and 1720’.* De vraag is
waarom een principe dat vanzelfsprekend lijkt zeker niet onomstreden is geweest gedurende de
afgelopen 150 jaar. Dit hoofdstuk gaat analyseren hoe de voor- en tegenstanders van
octrooiwetgeving tussen 1850 en 1920 over de invloed van een octrooiwetgeving op technologische
vooruitgang en het stimuleren van innovatie dachten. De wisseling van gedachten op dit gebied
tussen de participanten van het debat zal gebruikt worden om verschillende kernpunten van dit
debat te extraheren. Deze kernpunten staan aan de basis van het opstellen van een goed
functionerende octrooiwet. Vervolgens zal geanalyseerd worden welke invlioed het octrooirecht
heeft op de stimulatie van innovatie in de hedendaagse farmaceutische sector. Vervolgens wordt
deze werking getoetst aan het doel van de octrooiwetgeving zoals die geéxtraheerd is uit de
historische situatie. Het doel van een goed werkende octrooiwetgeving hangt nauw samen met de
kernpunten die uit het debat van ruim honderd jaar geleden af te leiden vallen. Door deze
comparatieve methode te hanteren kan uiteindelijk beoordeeld worden of de octrooiwetgeving zijn
oorspronkelijke doel op het gebied van de stimulatie van innovatie nog vervult. Dat is de kern van dit

hoofdstuk.

* Google Patents, ‘Patent 1379082 B1’ (versie 14-01-1991)
http://www.google.com/patents/EP1379082B1?cl=en

* Octrooiraad 1912-1937, Gedenkboek: Uitgegeven ter gelegenheid van het vijfentwintig jarig bestaan (Den
Haag 1937), Zuid-Hollandsche Uitgevers Maatschappij. 15.

K. Davids, ‘Patents and Patentees in the Dutch republic between ¢.1580 and 1720’ in History and Technology:
An International Journal 2000-16(3).
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2.1 Achtergrond informatie van het debat van 1850-1920
Interessant is om te kijken welke achtergrond de voor- en tegenstanders hadden. Hier was geen

duidelijke groepenscheiding te herkennen (als in, economen aan de ene kant, liberalen aan de
andere kant). Het meest prominente economische tijdschrift van die tijd, ‘De Economist’, keerde zich
bijvoorbeeld sterk tegen de octrooiwetgeving. Deze positie had het al in 1850 ingenomen. Professor
D'Aulnis de Bourrouil publiceerde in 1879 een artikel in het tijdschrift waarin hij hartstochtelijk wees
op de grote economische voordelen die de absentie van een octrooiwet met zich mee bracht volgens
hem. Hij doelde hier met name op de lage productiekosten van de elektrische goederen die in
Nederland geproduceerd werden. Deze waren laag omdat de Nederlandse producenten, door de
vrije namaak, geen licentiekosten hoefden te betalen. De buitenlandse producenten moesten dit

wel *®

Ook binnen de industriéle kringen bestond er sterke verdeeldheid. Zo blijkt uit een onderzoek van de
Maatschappij ter Bevordering van de Nijverheid, dat in 1882 werd uitgevoerd. Uit dit onderzoek
bleek dat de verschillende departementen niet konden bepalen of de afschaffing van de octrooiwet
in 1869 een bevorderend of schadelijk effect op de Nederlandse industrie had gehad. Op de vraag of
ze voor de herinvoering van een octrooiwet waren, antwoorden tien departementen bevestigend en
vier ontkennend. Deze verdeeldheid bleef tot 1910 bestaan, ondanks het feit dat de Maatschappij in

1909 wel officieel verklaard had voor de herinvoering te zijn.*

Om een beeld te krijgen van de achtergrond van de voor- en tegenstanders kan gekeken worden
naar de vereniging van voorstanders van een Nederlandse octrooiwetgeving, deze was in 1886
opgericht. 46 procent daarvan was afkomstig uit de industrie, achttien procent uit handen en
transport, vijftien procent had een ambtelijke afkomst en de van de rest was de herkomst
onbekend.>® Over de tegenstanders van een octrooiwet is minder bekend. Ook van deze groep was
de meerderheid afkomstig uit de industrie, handel, of transport. Maar het ging in dit geval
waarschijnlijk met name om relatief kleinere bedrijven.”" In de volgende hoofdstukken zullen
verschillende individuele voor- en tegenstanders nader worden toegelicht. Een opvallende
karakteristiek van dit debat was overigens het feit dat er nauwelijks gebruik werd gemaakt van
empirische onderzoekresultaten. Dit terwijl er in die tijd wel de mogelijkheid was om te onderzoeken
welk effect het afschaffen van de octrooiwet in 1869 had op de innovativiteit en het economisch
presteren van Nederland. Er werd in het debat echter nauwelijks gerefereerd aan empirisch bewijs

en cijfermatig onderzoek. Het debat werd voornamelijk gevoerd op het theoretische vlak. Het gevolg

* p.L. D'Aulnis de Bourrouil, ‘Nog een Woord over Octrooien van Uitvinding’ in De Economist (1879).123-125.
9 Tijdschrift der Maatschappij van Nijverheid, August 1909. 402ft.

K. E. Sluyterman, Kerende Kansen. 74.

*! |bidem.
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van een dergelijke discussie is dat er lang onduidelijkheid blijft bestaan. Zowel de voor- als
tegenstanders zijn dan in staat om argumenten die, volgens een logische redenatie, steekhoudend
zijn te presenteren. Pas in de laatste jaren voor de herinvoering van de octrooiwet (1908-1910)
ontsteeg dit debat het theoretische niveau. Dit gebeurde met name in Kamerdebatten. Dit maakte
echter geen einde aan het probleem. Het bleek problematisch te zijn om te bepalen hoe de
empirische resultaten geinterpreteerd moesten worden. De vraag welk resultaat het andere uitwoog

werd niet beslecht. Hiermee werd ook het economische debat niet beéindigd.

Voorstanders van de herinvoering van de octrooiwet verwachtten een stimulatie van innovatie.
Tegenstanders vonden een octrooisysteem niet in een vrijhandelsbeleid passen. Particuliere
belangen mochten geen belemmering vormen voor het algemeen gebruik van bepaalde
uitvindingen. De monopolisering van verbeteringen vonden zij ook ongewenst. Economen
benadrukten deze laatste punten graag. Toch was ook onder de economen verdeeldheid. De
econoom G.W. Schimmel was erg kritisch over de economische prestaties van de Nederlandse

industrie tijdens de periode van ‘vrijnamakerij’.>*

2.2 Wat waren de kernpunten van de discussie over het octrooistelsel

tussen 1850 en 1920 wat betreft innovatie?
Diegene die een lichamelijke zaak schept, is de eigenaar van die zaak. Dit principe was algemeen

geaccepteerd rond eind 18°/ begin 19° eeuw. Dat de schepper van een gedachte ook eigenaar van
die gedachte zou zijn was echter een meer omstreden principe.”® De theorie waarbij een lichamelijke
zaak gelijk gesteld werd met een nieuwe gedachte werd niet door iedereen geaccepteerd. Mede
hierdoor werd gezocht naar andere rechtvaardigheidsgronden. Een van deze aangegrepen gronden
was de zogenaamde beloningstheorie.> De uitvinder bewijst de samenleving een dienst en dient
daarvoor beloont te worden met een octrooi. Bekende voorstanders van een octrooiwet waren de
rechtsgeleerden van Overbeek de Meijer en Salomonson. Zij vonden dat de uitvinder de samenleving
een dienst bewijst en dat deze hiervoor beloond moet worden. Prominente tegenstanders waren
Armand Sassen (directeur Rijkspostbank) en Michel Chevalier (ingenieur en liberale econoom).” Zij
beargumenteerden dat het nut van een uitvinding vaak pas na enkele jaren duidelijk werd, zij vonden
het dus te voorbarig om uitvinders direct al te belonen met een octrooi. Ook vroegen zijn zich hier,

terecht, af of elke dienst aan de samenleving wel beloond werd, en waarom uitvinders hierin dan een

2 G.W. Schimmel, Uitvindingen en Octrooien-Een woord tot allen, die belang stellen in de Nederlandsche
nijverheid (Amsterdam 1886).

>* Octrooiraad 1912-1937, Gedenkboek. 16.

>* Ibidem.

> G.W. Schimmel, Uitvindingen en Octrooien. 19. ; C. D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het
internationale recht op de octrooien van uitvindingen. 105.

23



86 van 135

Masterthesis: De Pijn der Patenten. Gertjan Dordmond 3870588. 17 augustus 2015

uitzondering zouden moeten vormen.>® Van Overbeek de Meijer zag wel brood in de
beloningstheorie. Als voorbeeld nam hij hier de scheepstimmerwerf van de heer Denny te
Dumbarton. Hier werden in 1882 premies uitgeloofd voor verbeteringen, die door de werknemers
zelf werden uitgevonden. In één jaar tijd werden maar liefst 27 verbeteringen onderzocht, waarvan
er voor 21 een beloning werd uitgedeeld. In totaal werden er met dit systeem ruim vijftig innovaties
beloond in twee en half jaar tijd, voordat dit systeem was ingevoerd kwamen er vanuit de

werknemers niet meer dan een paar suggesties per jaar.”’

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: De

beloningstheorie, moeten vindingen beloond worden met een octrooi?

Ook deze gedachtegang kon niet alle pessimisten overtuigen en zo bleven er doorlopend
tegenstanders van een octrooiwetgeving. Deze tegenstanders gingen met name tussen 1869, toen de
octrooiwetgeving buiten werking werd gesteld, en 1910, toen er een nieuwe octrooiwet werd
ingevoerd, uitvoerig met elkaar in discussie. Een belangrijk argument van de voorstanders van een
octrooiwet was het argument dat er veel voordelen zijn aan een octrooiwet voor de nijverheid.”®
Opvallend hier is dat ook dit geen onbetwist gegeven was. Dit blijkt uit het feit dat de Nederlandse
Maatschappij ter Bevordering van de Nijverheid in 1869 uitgesproken voor de buitenwerkingstelling
van de octrooiwet was maar tien jaar later weer pleidooi hield voor de herinvoering van een

octrooiwet.”

Deze eventuele grote voordelen zouden uit meerdere aspecten voortvloeien. Het eerste argument is
dat octrooien innovatie zouden moet stimuleren. Van Overbeek de Meijer maakte in 1891 een sterke
zaak voor de herinvoering van een octrooiwet in zijn proefschrift op het gebied van de
rechtsgeleerdheid. Zijn pleidooi vormde zich met name rond het argument dat Nederland zonder een
octrooiwet op innovatief gebied altijd achter de concurrenten aan zou blijven lopen.®® Het meest
vanzelfsprekende argument in deze kwestie is dat zonder een octrooiwet een uitvinder geen
aansporing heeft om geld en tijd in een nieuwe vinding te steken. In een situatie zonder octrooiwet is
het immers voordeliger om een vinding van een ander persoon over te nemen en vervolgens te
exploiteren. De ontwerp- en ontwikkelingsfase worden dan immers overgeslagen, dat bespaart een
ruime hoeveelheid tijd en kapitaal. Een octrooiwet zou individuen kunnen stimuleren om wel te

investeren in nieuwe vindingen. Als zij immers de enige zijn die het recht hebben voor een bepaalde

*® Octrooiraad 1912-1937, Gedenkboek. 16.

7 G.W. Schimmel, Uitvindingen en Octrooien. 17.

% C.D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 16.

> Ibidem, 6.

% W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 3.
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tijd om een vinding te exploiteren, krijgen zij de kans om de vruchten van de gedane vinding te

plukken. Ook speelt hier de eerder genoemde ‘beloningstheorie’ een rol.

Volgens de voorstanders wilden een bepaalde groep van de tegenstanders, met name de grote
industriélen, geen octrooiwet want dan hoefden zij zich geen zorgen te maken dat de buren er beter
voorstonden en dat ze moesten gaan innoveren.®! De tegenstanders waren daarnaast van mening
dat een octrooiwet niet nodig was om innovatie te stimuleren. Volgens hen was innovatie een
natuurlijk proces dat niet te stoppen valt. Er valt immers altijd vooruitgang te boeken, ook als
concurrenten die vooruitgang probleemloos over kunnen nemen. Dat overnemen kost altijd tijd en
het fabrieksgeheim kan een stevige blokkade vormen.®? De voorstanders van de wet waren het hier
heftig mee oneens. Zij stelden dat Nederland in de periode zonder octrooiwet niet innoveerde, zij
meenden dat het enige dat Nederland deed het volgen was van buitenlandse innovaties en die
overnemen. Nederland zou in zo’n situatie dus nooit voorop lopen.®® De tegenstanders gaan zelfs zo
ver om te zeggen dat een octrooistelsel innovatie zelfs zou afremmen. De kosten en beslommeringen
van het aanvragen van een octrooi zouden innovatie ontmoedigen. Ter bewijs hiervan halen zij het
feit aan dat veel octrooien vroegtijdig stopgezet worden.® Zij gaan hier echter voorbij aan het feit
dat de jaarlijkse kosten van het in stand houden van een octrooi zo hoog waren dat dat alleen
gedaan werd als het octrooi voldoende opbracht. Vaak waren de opbrengsten echter te laag. Er kan
dus geconcludeerd worden dat het vroegtijdig opzeggen van veel octrooien meer zei over de
gebrekkige octrooiwet van 1817 dan over het nut van een octrooiwet in het algemeen. De kosten van
het aanvragen en het behouden van een octrooi waren immers zo hoog dat, tenzij de opbrengsten

ruim voldoende waren, het al snel niet meer rendabel was om een octrooi te behouden.

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: De stimulatie

van innovatie.

Naast het beschermen tegen diefstal van het intellectuele eigendom werden er nog meer
argumenten rondom de stimulatie van innovatie aangedragen door de voorstanders van een
octrooiwet rond het einde van de 19° eeuw. Zo zouden octrooien een einde maken aan het
fabrieksgeheim. Bedrijven zouden dan niet langer genoodzaakt zijn om de door hun ontwikkelde
ideeén en productieprocessen geheim te houden om zo te voorkomen dat concurrenten deze

technieken over zou nemen.® Een groot risico van het fabrieksgeheim is dat het risico bestaat dat de

®L W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 14.
62 Ibidem, 13.

* |bidem.

* Ibidem, 11.

* Ibidem, 10.
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ontwikkelde techniek uiteindelijk verloren gaat doordat er geen publieke verslaglegging van is. Een
voorbeeld hiervan is bijvoorbeeld de kunst van het Delfts aardewerk.?®® Om een octrooi te krijgen
moeten fabrikanten alle gegevens op tafel leggen, zo kunnen ze niet verloren gaan.®”’ Ook stellen
voorstanders dat veel uitvindingen nooit de markt zouden zien als zij niet door een octrooi
beschermd zouden worden. Deze uitvindingen zouden dan immers door iedereen kunnen worden
overgenomen, zonder dat zij hoeven te investeren in de ontwikkeling hiervan. Het loont in zo’n
systeem voor een bedrijf dan niet om te investeren in innovatie. Zij hebben dan zowel de kosten als

de baten van een uitvinding, terwijl de concurrentie alleen de baten heeft.

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Octrooien
maken een einde aan het fabrieksgeheim / zonder octrooien zouden sommige vindingen nooit op de

markt komen.

Een ander veelgehoord argument was dat een octrooiwetgeving noodzakelijk is voor de ontwikkeling
van een land. De voorstanders rond 1900 zien hier bewijs voor door aan te dragen dat het land met
de meeste octrooien, de Verenigde Staten, ook het hoogste ontwikkeld is.?® Deze stelling garandeert
echter zeker geen causaal verband tussen het aantal octrooien en het niveau van de technologische
ontwikkeling, correlatie is immers niet per definitie causatie. De hoge ontwikkeling van de Verenigde
Staten rond die tijd zou bijvoorbeeld ook verklaard kunnen worden door een verschil in
opleidingsniveau. Voorstanders stellen dat alle ondernemingen waar risico’s of kosten aan
verbonden zijn, pas begonnen zal worden wanneer men gedurende enige tijd beschermd is tegen
concurrentie. Daarnaast zijn concurrenten, volgens de voorstanders, nu gedwongen om op hun beurt
te innoveren om zo tegen de octrooihouder te kunnen concurreren, zonder inbreuk te maken op het
verleende octrooi.*”’ Het verlenen van een octrooi zou een sneeuwbaleffect kunnen hebben op dat

onderzoeksgebied.

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Risicovolle

ondernemingen zullen niet genomen worden wanneer er geen bescherming op het resultaat volgt.

2.2.1 Gebreken oude octrooiwet & de internationale context
Een van de grote tegenstanders tegen de herinvoering van een octrooiwet, Mouton (een Haagse

ondernemer), stelde dat een octrooiwet slecht werkt. Om dit te onderbouwen wees hij op de slechte

resultaten van de periode met octrooiwet, 1817-1869.”° Er werden in die tijd, die ook economisch

® Octrooiraad 1912-1937, Gedenkboek. 16.

®” W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 16.
% Octrooiraad 1912-1937, Gedenkboek. 16.

* |bidem.

" W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 13.
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gezien niet bijzonder voorspoedig was, in verhouding amper octrooien aangevraagd door
binnenlandse producenten doordat de kosten simpelweg te hoog waren.”* Voorstanders trachtten
deze stelling te ontkrachten. Zij wezen op de gebreken aan de toen geldende octrooiwet. Een van de
grote gebreken van deze wet was het feit dat het aanvragen van een octrooi duur was en de
jaarlijkse betalingen om het octrooi in stand te houden explosief in hoogte stegen. Deze kosten
waren zo hoog dat het voor bijna geen enkel Nederlands bedrijf betaalbaar was om een octrooi aan
te vragen.”? Het resultaat was dat het leeuwendeel van de octrooiaanvragers uit grote buitenlandse
concerns bestond. Tussen 1817 en 1869 werden er 4544 octrooien ingeschreven, daarvan waren er
3096 aan buitenlandse bedrijven verleend en slechts 1488 aan Nederlandse bedrijven.”® Zowel de
voor- en tegenstanders van een octrooiwet waren het er dan ook over eens dat er iets aan de wet
die tussen 1817 en 1869 actief was moest veranderen. ’* De voorstanders stelden daarbij wel de
vraag of Nederland vanaf 1869, toen er dus geen octrooiwet meer was, het zo goed deed, dat het

herinvoeren van een octrooistelsel uitgesloten was.”

Ten slotte keken met name de voorstanders van een wet naar de situatie over de grens. Toen
Nederland in 1869 de octrooiwet buiten werking stelde (de wet van 1817 werd namelijk niet
afgeschaft, maar buiten werking gesteld door een nieuwe wet) was Zwitserland het enige andere
Europese land zonder octrooistelsel.”® Zwitserland was in de tijd economisch gezien welvarend. De
verwachting was dan ook dat andere Europese landen juist het Nederlandse voorbeeld zouden
volgen en de octrooiwet af zouden schaffen. Niets was minder waar, Zwitserland voerde in 1888 zelfs
weer een octrooiwet in.”” Voorstanders droegen ook het argument aan dat de landen met een
octrooistelsel de mogelijkheid om deze af te schaffen niet overpeinsden, de voorstanders leidden
hier van af dat het stelsel dus wel moet werken. Nederland bevond zich nu in een geisoleerde positie.
Hierdoor nam de druk van het buitenland op Nederland toen. Andere Europese landen waren niet
tevreden met het feit dat Nederland geen octrooiwet had. De Nederlandse politiek begon deze druk

steeds meer te voelen.

"' €. D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 13.

72 Ibidem, 3.

” Ibidem.

" c.D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 4.

> W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 13.

®E. Schiff, Industrialization Without National Patents. 120-125.

77 W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 17.
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2.3 Hoe vertolkte het publieke debat zich in het politieke debat, en in de
uiteindelijke vorming van de octrooiwet in 1910, op het gebied van

innovatie?
Het is duidelijk dat beide kanten van de discussie rondom het wel of niet herinvoeren van het octrooi

zowel steekhoudende argumenten aanvoerden, als argumenten die onvoldoende onderbouwd
waren. Zo was bijvoorbeeld het argument van de tegenstanders dat binnenkort meer landen het
octrooistelsel zouden afschaffen, niet steekhoudend. Dat dit niet gebeurde was voor de Nederlandse
overheid juist een belangrijke reden om de octrooiwet te herinvoeren. Nederland wilde niet in een
geisoleerde positie raken, zo blijkt uit parlementaire documenten van die tijd.”® Maar het resultaat
was wel dat Nederland in 1910 een nieuwe octrooiwet invoerde. De argumenten van de
voorstanders gaven dus uiteindelijk de doorslag. Al speelde de toenemende internationale druk hier
ook een cruciale rol.”” Op het gebied van het fabrieksgeheim zijn de parlementaire documenten
duidelijk. De octrooiwet verplicht de uitvinders om hun uitvinding openbaar te maken. De
verwachting was dat dit ten goede van de nijverheid zou komen. Daarom werd dit gezien als een van
de belangrijkste uitkomsten.®* Ook op het gebied van de stimulatie van innovatie waren de

verwachtingen duidelijk:

Er zal een prikkel en eene aanmoediging in gelegen zijn voor het vernuft van Nederlandsche uitvinders,
terwijl bestrijding van namaak en van oneerlijke concurrentie ten aanzien van uitvinders in het
buitenland mogelijk zal zijn. Men vertrouwde, dat Nederland, dat in vorige eeuwen zooveel groote en
beroemde uitvindingen gedaan had, zich voortaan niet onbetuigd zoude laten en de mogelijkheid tot
het verkrijgen van een octrooi een spoorslag zoude wezen tot het ontwikkelen van grooteren
intellectueelen arbeid en vindingrijkheid. (Kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24,

ondernummer 2,4 Ontwerp van Wet tot regeling van het octrooirecht voor uitvindingen)

Uit dit citaat blijkt zonder twijfel dat de overheid de verwachting had dat de octrooiwet innovatie zou
stimuleren. Uiteraard stelt de overheid ook de eis dat een techniek nieuw moet zijn. Anders komt

. . . .81
deze niet in aanmerking voor een octrooi.?

78 Kamerstuk Eerste Kamer 1910-1911, kamerstuknummer 24 ondernummer 24,
Ontwerp van wet tot regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, via
http://www.statengeneraaldigitaal.nl/.

. Schiff, Industrialization Without National Patents. 80.

8 kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24,
Ontwerp van wet tot regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, via

http://www.statengeneraaldigitaal.nl/.
*! |bidem.
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Ook over de duur van een octrooi had de Nederlandse staat bij de invoering een duidelijke mening:

Hoe nuttig ook octrooien moge zijn, het bestaan van een octrooi brengt toch, gelijk in §2 dezer Memorie
reeds werd uiteengezet, zekere bezwaren voor nijverheid en handel mede. Al te lang moet het octrooi
dus niet blijven bestaan, en het komt derhalve den ondergeteekenden voor, dat het geene aanbeveling
zou verdienen, den termijn van geldigheid van een octrooi op meer dan 15 jaren te bepalen. Aan den
anderen kant moet die geldigheidsuur ook niet te kort worden gesteld, wil de verkrijger van het octrooi
gelegenheid hebben, van zijne vinding behoorlijk profijt te trekken. De termijn van 15 jaren mag als een
middenweg tusschen beide uitersten, te lange en te korte bescherming, worden beschouwd.
(Kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24, Ontwerp van wet tot

regeling van het octrooirecht voor uitvindingen)

De regering erkende duidelijk het belang van een gebalanceerde duur van het octrooi. In eerste
instantie was vijftien jaar de gekozen duur, niet veel later zou dit toch veranderen in twintig jaar.
Dit is frappant, aangezien uit deze passage blijkt dat twintig jaar in 1910 nog als te lang

bestempeld werd.

Concluderend kan gesteld worden dat alle kernpunten van de brede discussie ook in de politieke
discussie werden meegenomen. Hier wordt duidelijk dat de standpunten van de regering meer
aansloten bij die van de voorstanders dan bij die van de tegenstanders. Dit is niet verwonderlijk
aangezien er voor werd gekozen om de wet her in te voeren. Verschillende argumenten van de

tegenstanders werden wel erkend, maar niet als voldoende problematisch bestempeld.

2.4 Hoe werkt het octrooirecht op het gebied van innovatie in de

hedendaagse farmaceutische sector?
Dat was inmiddels honderd jaar geleden. De vraag is hoe de huidige situatie zich verhoudt ten

opzichte van de kernpunten van de discussie van toen. De wereld lijkt inmiddels immers amper meer
op de wereld van toen. We zijn inmiddels honderd jaar verder. De modernisatie en de technologische
vooruitgang van de afgelopen honderd jaar heeft de wereld immens veranderd. Het resultaat is dat
de samenleving en de economie van nu er compleet anders uitzien dan die van honderd jaar
geleden. De macht van de grootste bedrijven bevindt zich niet zozeer op nationaal niveau, maar op
internationaal niveau. Uiteraard was de internationale markt ook tijdens de voorgaande eeuwen al
belangrijk voor Nederland, maar de omvang van de hedendaagse internationale handel is
onvergelijkbaar met die van 18-19° eeuw. Kennis wordt steeds belangrijker in onze samenleving. Het
wordt naast arbeid, kapitaal en natuur als de vierde productiefactor gezien. Volgens schattingen was

eind 20° eeuw vijftig procent van het bruto nationaal product van de grote ‘Organisation for
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Economic Co-operation and Development’ (OECD) landen kennisgerelateerd.®” De grote economieén
schuiven steeds meer op richting een kenniseconomie. Het is dan ook belangrijk dat de ontwikkeling
en verspreiding van kennis gestimuleerd wordt. Wat betekenen deze rigoureuze veranderingen voor
de werking van het octrooistelsel? In deze honderd jaar is er namelijk inhoudelijk gezien weinig
veranderd aan het Nederlandse octrooistelsel. Wat echter nooit bekeken is of het octrooistelsel nog
wel functioneert in alle sectoren zoals oorspronkelijk het idee was. Althans, er is nooit iets veranderd
aan de octrooiwet dat een einde zou moeten maken aan mogelijke misstanden. Het is tijd om te
analyseren of het octrooistelsel nog werkt zoals de bedoeling honderd jaar geleden was in een

bijzondere industrie, de farmaceutische industrie.

“Innovation is of key importance for the pharmaceutical sector [...] and intellectual property rights
are a key element in the promotion of innovation”, aldus de Europese Comissie in het
‘Pharmaceutical sector inquiry rapport’.® Innovatie in de medicijnsector heeft ervoor gezorgd dat
patiénten toegang hebben tot medische behandelingen die decennia geleden nog onmogelijk leken.
Toch zijn er nog veel ziektes — denk bijvoorbeeld aan kanker — waar nog geen adequaat antwoord op
is. Juist daarom is constante innovatie cruciaal voor de farmaceutische sector, maar met name voor
de samenleving. ‘High quality patents” spelen hier, volgens de Europese Commissie, een centrale rol
in.®

Het lijkt in de lijn der verwachting te liggen dat er hedendaags geen gebrek is aan innovatie op het
gebied van geneesmiddelen. De realiteit laat echter een onverwacht beeld zien. “Dat er steeds
minder nieuwe medicijnen komen, dat wat als nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks verbetering
is”, dat antwoord gaf hoogleraar medische biotechnologie Huub Schellekens op de vraag wat het
echte probleem van de farmaceutische industrie is. ** Klopt dit, en zo ja, hoe kan dit zo zijn? Er is toch
een actief octrooistelsel dat juist innovatie zou moeten bevorderen? Hoe kan het dan dat er, volgens
een expert op dat gebied, juist erg weinig innovatie is. Terwijl de maatschappelijke vraag groot is, nu
de toenemende vergrijzing de discussie rondom lastig behandelbare (ouderdoms) ziektes weer

actueel gemaakt heeft.

8 Organisation for Economic Co-operation and Development, The Knowledge-Based Economy (2006). 9.

8 Europese Commissie. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff Working
Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009). 11.

8 Europese Commissie. DG Competition, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. Commission Staff Working
Document Part 1 (Technical Annex to the Commission). (8 juli 2009). 11.

&), Tromp, ‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht'; Interview Huub Schellekens, hoogleraar
medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.
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2.4.1 Stimuleert de huidige octrooiwetgeving de innovatie in de farmaceutische
industrie?
De hoofdmotivatie achter het herinvoeren van de octrooiwet in 1910 was het stimuleren van

innovatie. De argumenten op dit gebied van de voorstanders destijds waren goed onderbouwd. Het
huidige octrooisysteem kent een uniform karakter en maakt geen onderscheid tussen verschillende
industrieén. Hier is bewust voor gekozen door de regering. In het leeuwendeel van deze industrieén,
zoals de elektronicamarkt, werkt de octrooiwet naar behoren en is er weinig tot geen discussie over
de octrooiwet. De farmaceutische industrie kent een ander beeld. Het octrooirecht is in deze
industrie zeker niet onomstreden. Er klinken kritische geluiden vanuit verschillende hoeken. Zowel
medische experts, de media, als onafhankelijke onderzoeken zetten vraagtekens bij de werking van
het octrooirecht in de farmaceutische industrie. Een van de veel gehoorde kritieken is dat het
octrooirecht innovatie niet zou stimuleren, maar juist zou belemmeren. Dit zou met name gebeuren

via evergreening.

2.4.2 Evergreening
De term evergreening wordt gebruikt wanneer een producent de periode van markt exclusiviteit

verlengt door bepaalde tactieken toe te passen. De volgende vier methodes worden veelvuldig door

farmaceuten toegepast:

= Farmaceuten ontwikkelen een nieuw geneesmiddel dat gebaseerd is op een werkzame stof
die sterk lijkt op de werkzame stof van de voorganger. In hoofdstuk vier wordt hiervan het
voorbeeld van AstraZeneca met Losec en Nexium gegeven.

= De dosering of wijze van toediening wordt gewijzigd. Dit kan gaan om toedieningsvorm
(tablet, injectie, neusspray etc.) of, bijvoorbeeld, om de dosis per tablet.

= Verandering van de indicatie. Bij het aanvragen van een octrooi wordt een bepaalde indicatie
opgegeven, bijvoorbeeld antistress. Als na nieuw onderzoek het bijvoorbeeld ook
voorgeschreven wordt voor de behandeling van ADHD dan kan een nieuwe periode van
marktexclusiviteit volgen.

= Het middel wordt geregistreerd voor gebruik bij kinderen. De periode van marktexclusiviteit

kan worden verlengd wanneer een middel ook voorgeschreven wordt voor kinderen.

Het resultaat van deze methodes is dat de daadwerkelijke werking van het geneesmiddel niet
verbeterd wordt, maar er wel een nieuw of verlengd octrooi verkregen is waardoor toetreding van
generieke producenten tot de markt ernstig belemmerd wordt. Zeker als de specialisten dit ‘nieuwe’

middel gaan voorschrijven. Dit heeft grote effecten op de kosten van geneesmiddelen.
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Internationaal gezien vormt evergreening ook een probleem. Zo heeft Moir onderzoek gedaan naar
evergreening in Australié in haar paper Patents and Trademarks: empirical evidence on 'evergreening'’
from Australia. Moir concludeerde daar dat evergreening op grote schaal plaats vindt en dat dat tot
onnodig hoge kosten voor de belastingsbetaler leidt.®® Een ander schokkerend voorbeeld volgt uit
een concept versie van het Trans Pacific Partnership Agreement (TPPA). Dit is een “free trade”
agreement tussen verschillende landen, waaronder Australi€, Nieuw-Zeeland, en de VS. In die

concept versie staat de volgende passage:

Patents shall be available for any new forms, uses, or methods of using a known product; and a new
form, use, or method of using a known product may satisfy the criteria for patentability, even if such
invention does not result in the enhancement of the known efficacy of that product.87 (Pacific

partnership (Draft version), Intellectual Property Rights Chapter)

Hoewel dit een international voorbeeld is, en dus niet direct invioed heeft op Nederland, laat het wel
zien dat er zelfs in huidige verdragen expliciet vermeldt wordt dat een octrooi gegeven moet worden,
zelfs als het product geen toegevoegde waarde heeft. Interessant is om te onderzoeken of
soortgelijke bepalingen ook voor komen in het aanstaande Transatlantic Trade and Investment
Partnership (dit is een soortgelijke verdrag als het TPPA, alleen dan tussen de VS en Europa) verdrag

zodra hier meer over bekend is.

De vraag is natuurlijk hoe groot dit probleem van evergreening daadwerkelijk is. Hier zijn cijfers over
bekend. In opdracht van Nefarma heeft SEO hier onderzoek naar gedaan. Uit de cijfers blijkt dat van
alle nieuwe middelen die tussen 2000 en 2012 op de markt kwamen 28 procent een nieuwe
werkzame stof bevatte. Van de resterende 72 procent van de middelen zonder nieuwe werkzame
stof had twaalf procent grote therapeutische meerwaarde volgens de FDA. Bij deze twee groepen is
dus geen sprake van evergreening. Dan blijft er nog 64 procent van het totaal over dat zowel geen
nieuwe werkzame stof bevat als ook geen grote therapeutische meerwaarde heeft. Dit betekent dat
van 64 procent van alle nieuwe middelen die op de markt kwamen het onduidelijk is wat hier de
toegevoegde waarde van is.?® Het lijkt erop dat dit om gevallen van evergreening gaat, al zal nader
onderzoek dit met zekerheid uit moeten wijzen. Niet alleen evergreening speelt een rol bij het
gebrek aan innovatie, ook de prioriteiten van de farmaceutische industrie hebben een belemmerend

effect op de innovatie. Dit wordt in de volgende paragraaf behandeld.

R TAVAR Moir, L. Palombi, Patents and Trademarks: Empirical evidence on ‘evergreening’ from Australia (2013).
51.

¥ Trans Pacific partnership (Draft version), Intellectual Property Rights Chapter (versie 20-02-2015)
http://keionline.org/sites/default/files/tpp-10feb2011-us-text-ipr-chapter.pdf p.20.

%8 SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 4.
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2.4.3 Prioriteiten onderzoek & investeringen
Het is van maatschappelijk belang dat er steeds nieuwe geneesmiddelen komen. Geneesmiddelen

die de ziektes die tot nu toe nog niet succesvol behandeld konden worden, wel met succes kunnen
behandelen. In een tijdperk waarin de ene technologische doorbraak de andere in vlot tempo
opvolgt lijkt dat ook een realistische hoop. De praktijk laat echter een pessimistischer beeld zien. In
een interview met hoogleraar medische biotechnologie Huub Schellekens stelt hij dat het grootste
probleem van de farmaceutische industrie het feit is dat er nauwelijks nieuwe geneesmiddelen
komen, dat wat als nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks verbetering is, en dat intussen de prijzen
tot astronomische hoogte stijgen.?’ Dit komt enerzijds door het eerder behandelde evergreening,

maar dat is niet de enige reden.

Er wordt door de farmaceutische industrie veel geinvesteerd in “me too” medicijnen.
Geneesmiddelen met een nieuwe werkzame stof die geen therapeutische meerwaarde hebben ten
opzichte van het oude medicijn worden “me too” medicijnen genoemd. Dit gaat dus niet alleen om
een fabrikant die een ‘vernieuwd’ middel van een eigen geneesmiddel op de markt brengt, dit gaat
om bedrijven die investeren in het maken van medicijnen die sterk lijken op medicijnen waarvan al
bekend is dat ze goed werken en, nog belangrijker, goed verkopen.’® Het maken van dit soort
medicijnen is niet per definitie een probleem. Niet elke patiént is hetzelfde, en bijvoorbeeld
bijwerkingen dwingen artsen om een zeer vergelijkbaar medicijn voor te schrijven. Dit is echter wel
een probleem als de focus op deze “me too” medicijnen zo sterk is dat het en koste gaat van het
ontwikkelingen van nieuwe, innovatieve medicijnen. Nefarma schat dat twintig procent van de R&D
(research and development) uitgaat naar verandering/verbetering van bestaande middelen.’* Dit zou
een acceptabel percentage zijn, helaas zijn de precieze cijfers niet te achterhalen. Wanneer de cijfers
losgelaten worden en er gekeken wordt naar de resultaten in de praktijk zijn veel experts, zoals Huub
Schellekens en André den Exter (universitair docent gezondheidsrecht), erg kritisch en stellen zij dat
het aandeel dat geinvesteerd wordt in nieuwe medicijnen veel te klein is. *> Zo is volgens Schellekens
de technologie er al om sterk verbeterd antibiotica te ontwikkelen (dit werd bevestigd door de
huisarts Breeuwsma) , hier wordt echter niet voldoende in geinvesteerd volgens Schellekens omdat

het relatief duur en risicovol is.” Volgens hem kiezen bedrijven voor de veilige weg en investeren ze

* Interview Huub Schellekens

% SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 21.

*! Interview Paul Wouters

%2 Interview Huub Schellekens

* Interview Rik Breeuwsma, huisarts en apotheker bij de huisartsenpraktijk de Emmahof. 22 mei 2015.
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in medicijnen waarvan de verkoopcijfers praktisch van tevoren bekend zijn.>* Wellicht een logische

keuze voor een commercieel bedrijf, maar het gaat wel ten koste van het maatschappelijke belang.

2.5 Een comparatieve analyse: Hoe verhoudt de huidige situatie in de
farmaceutische sector op het gebied van innovatie zich ten opzichte van de

Kernpunten van de discussie van 1850-19207?
In het eerste deel van dit hoofdstuk is de discussie van honderd jaar geleden rondom de stimulatie

van innovatie door octrooien geanalyseerd. Uit deze analyse zijn verschillende (volgens de voor- en
tegenstanders van die tijd) mogelijke voor- en nadelen van het octrooisysteem wat betreft de
stimulatie van innovatie geéxtraheerd. Ook zijn verschillende intenties van de octrooiwetgeving uit
de historische situatie afgeleid. Deze intenties komen terug in de eerder opgestelde kernpunten van
de discussie van 1850-1920. Deze kernpunten van de discussie vormden de basis bij opstellen van de
octrooiwet van 1910. Deze kernpunten van de discussie kunnen nu gebruikt worden om de werking
van het octrooirecht hedendaags te analyseren. Zo kan gekeken worden hoe de huidige situatie zich
verhoudt ten opzichte van de discussiepunten die het belangrijkst waren bij het opstellen van de
wet. Deze kernpunten zullen hier puntsgewijs herhaald worden. Vervolgens wordt de huidige situatie
in de farmaceutische industrie samen met de huidige werking van het octrooirecht geanalyseerd en

vergeleken per kernpunt van de discussie.

De belangrijkste kernpunten van de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet tussen 1850

en 1920 wat betreft de stimulatie van innovatie zijn de volgende:
= De stimulatie van innovatie

= QOctrooien maken een einde aan het fabrieksgeheim / zonder octrooien zouden sommige

vindingen nooit op de markt komen
= De beloningstheorie: moeten vindingen beloond worden met een octrooi?

= Risicovolle ondernemingen zullen niet genomen worden wanneer er geen bescherming op

het resultaat volgt

2.5.1 Kernpunt van discussie: De stimulatie van innovatie
De hoofdmotivatie achter het herinvoeren van het octrooistelsel in 1910 was het beschermen en

stimuleren van innovatie. Dit octrooistelsel geldt voor alle industrieén en markten, dat wil zeggen dat
Apple in Nederland met hetzelfde systeem en regels te maken heeft als bijvoorbeeld Pfizer. De

farmaceutische markt is een bijzondere markt met een groot maatschappelijk belang. Deze

** Interview Huub Schellekens
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commerciéle markt opereert echter wel binnen hetzelfde systeem als andere grote concurrerende
markten, die qua structuur en maatschappelijk belang onvergelijkbaar zijn.*® Het principe dat
octrooien noodzakelijk zijn om innovatie te stimuleren is op veel van die markten toepasbaar. Dit
komt mede doordat er vaak veel (grote) producenten concurreren op dezelfde markt. Innovatie is
dan vaak de enige manier om je te onderscheiden van de concurrentie. Zeker aangezien op veel
markten de technologische vooruitgang leidend is. Als je als bedrijf zijnde niet meegaat met de tijd
leg je het af tegen de concurrenten. Op de farmaceutische markt werkt dit principe heel anders. Een
TV producent die een nieuwe vinding doet kan hier octrooi op aanvragen. Een concurrent realiseert
zich dat hij zich ook zal moeten onderscheiden om de concurrentiestrijd aan te gaan. Dit stimuleert
innovatie. Een belangrijk punt hier is dat tegen de tijd dat het octrooi afloopt, de twintig jaar eerder
ontworpen vinding gedateerd is. Het heeft voor die producent geen nut om evergreening toe te

passen op een verouderd concept.

In de farmaceutische industrie werkt dit anders. Zoals gezien is er per deelmarkt weinig concurrentie.
Een medicijn dat bekend staat als beste tegen een bepaalde kwaal zal dat blijven zolang er geen
beter alternatief op de markt komt. Maar door het gebrek aan concurrentie is de kans erg klein dat
een ander bedrijf een beter alternatief ontwikkelt. Hierdoor is het voor de farmaceutische producent
wel lonend om evergreening toe te passen. Het echte risico schuilt hem vaak niet in een
concurrerend innovatief bedrijf, maar in de generieke producenten. Door het octrooi te verlengen via
evergreening blijft de positie van marktexclusiviteit behouden en sluit de merkfabrikant de generieke
fabrikanten buiten. Investeren in innovatie is voor farmaceuten relatief duur, de uitkomst is onzeker
en het traject voordat een geneesmiddel op de markt komt duurt zo’n tien tot twaalf jaar. Het is
veiliger, en lucratiever, om te investeren in de doorontwikkeling van bestaande medicijnen en in de
marketing van deze medicijnen. De cijfers bevestigen dit ook: van bijna tweederde van de nieuwe

geneesmiddelen die op de markt komen is de toegevoegde waarde onduidelijk.

Evergreening is zeer effectief. Normaal gesproken loopt een patent af na twintig jaar en vanaf dat
moment mogen generieke producenten het middel na gaan maken. Evergreening voorkomt dit op
verschillende manieren. Ten eerste doordat het octrooi verlengd kan worden als het product
doorontwikkeld wordt. Daarnaast halen merkfabrikanten soms het product vlak voor het aflopen van
het octrooi van de markt, zo krijgen de generieke producenten niet de informatie die ze nodig
hebben (zie paragraaf 2.5.2). Merkfabrikanten hebben dus verschillende tactieken om ervoor te
zorgen dat generieke producenten niet gemakkelijk met het oude, verlopen, patent aan de slag

kunnen. Mochten deze tactieken te kort schieten bestaat er nog een ander wapen, het beinvloeden

% Zie ook het individuele eindproduct van het practicum voor nadere toelichting hierop.
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van zorgaanbieders en verzekeraars om zo de positie van hun ‘nieuwe’ middel op de markt te

verzekeren.”®

Conclusie: Het huidige octrooirecht stimuleert innovatie niet op de manier zoals oorspronkelijk het
doel was. Het strategisch gebruik van octrooiprocedures, zoals bijvoorbeeld evergreening, leidt er
juist toe dat echte innovatie gestremd wordt. Dat wil niet zeggen dat een octrooiwet per definitie
geen innovatie stimuleert in de farmaceutische industrie. Het effect van een eventuele afschaffing
van de octrooiwet op de innovatie in de farmaceutische industrie valt lastig in te schatten. In het
beginsel stimuleren octrooien innovatie immers wel. Het ontbreken van een octrooiwet zou andere
nadelige effecten op het gebied innovatie met zich mee kunnen brengen. Het is echter wel duidelijk
dat de huidige octrooiwetgeving grote nadelige gevolgen heeft wat betreft innovatie in de

farmaceutische industrie.

2.5.2 Kernpunt van de discussie: Octrooien maken een einde aan het fabrieksgeheim /
zonder octrooien zouden sommige vindingen nooit op de markt komen
Het huidige octrooisysteem maakt inderdaad een einde aan het klassieke fabrieksgeheim. Bij de

aanvraag van een octrooi moet immers vrijwel alle cruciale informatie omtrent de productie op tafel
worden gelegd. Dit wil echter niet zeggen dat het octrooisysteem een einde maakt aan het probleem
dat andere bedrijven nooit de beschikking krijgen over vindingen die gedaan zijn door andere
bedrijven. Dit gebeurt door evergreening, waardoor er geen einde komt aan de periode van
marktexclusiviteit, maar ook door andere strategieén die een bedrijf toe kan passen. Een relevant
voorbeeld hiervan is bijvoorbeeld het terugtrekken van een handelsvergunning op het moment dat
een octrooi afloopt. De generieke producent krijgt zo niet de beschikking over de benodigde test- en
onderzoeksresultaten. Hierdoor is het voor de generieke producent onmogelijk gemaakt om op korte
termijn een vergelijkbaar product op de markt te brengen. Om hier een vergunning voor te krijgen
van de European Medicines Agency (EMA) of het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)

zijn deze resultaten een vereiste. Dit is ook een van de redenen waarom evergreening zo effectief is.

Conclusie: Het octrooisysteem maakt wel een einde aan het klassieke fabrieksgeheim. Echter, het
probleem dat cruciale informatie niet publiekelijk goed wordt, blijft onopgelost door het huidige
octrooistelsel. In de huidige situatie is het zelfs mogelijk dat er meer geneesmiddelen op de markt
zouden komen als er geen octrooisysteem bestond. Ook hier moet echter de kanttekening gemaakt
worden dat het eventueel afschaffen van de octrooiwetgeving ook niet de garantie geeft dat er aan
dit probleem een einde komt. Toch voldoet de octrooiwet op dit punt ook niet geheel aan het

oorspronkelijke doel.

% Zie ook hoofdstuk vier van het individuele eindproduct van het practicum voor nadere toelichting hierop.
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2.5.3 Kernpunt van de discussie: De beloningstheorie: moeten vindingen beloond worden
met een octrooi?
Het idee achter dit element is dat de vinder de maatschappij een dienst bewijst en hiervoor beloond

dient te worden. Een bedrijf dat een baanbrekend nieuw geneesmiddel ontwerpt, dat van grote
toegevoegde waarde is ten opzichte van het bestaande arsenaal aan geneesmiddelen, bewijst de
maatschappij ongetwijfeld een grote dienst. Een beloning zou in dat geval niet als onterecht zijnde
kunnen worden bestempeld. Echter, zoals gezien is van 64 procent van alle nieuwe geneesmiddelen
de toegevoegde waarde onduidelijk. In dit geval lijkt een beloning, in de vorm van een octrooi,
onterecht. Dit is iets waar de tegenstanders van de octrooiwetgeving rond 1900 al voor
waarschuwden. Zij zeiden dat het ‘maatschappelijk nut’ van een product vaak pas na enkele jaren

bepaald kan worden.

Conclusie: De beloningstheorie werkt onder de huidige omstandigheden niet optimaal. ledereen
wordt in dit systeem beloond, zowel de fabrikanten die daadwerkelijk iets toevoegen op het gebied
van medicijnen als de fabrikanten die, door middel van evergreening, medicijnen doorontwikkelen

zonder ze daadwerkelijk te verbeteren.

2.5.4 Kernpunt van de discussie: Risicovolle ondernemingen zullen niet genomen worden
wanneer er geen bescherming op het resultaat volgt
Dit was een veelgehoord argument rondom de herinvoering van de octrooiwet ruim honderd jaar

geleden. Het idee achter dit argument was dat geen enkel bedrijf risicovolle investeringen zou
nemen als er geen bescherming op het eindproduct zou volgen. Mocht een investering succes
hebben en leiden tot een vinding, kunnen concurrenten zonder probleem deze vinding overnemen
en exploiteren. Deze bedrijven lopen echter zelf geen enkel investeringsrisico. Het octrooirecht zou
dus moeten leiden tot relatief risicovol investeringsgedrag. De realiteit laat echter in de
farmaceutische industrie het tegenovergestelde zien. Bedrijven vertonen juist risico-ontwijkend
gedrag. Door het huidige octrooirecht kunnen zij, wederom door bijvoorbeeld evergreening, de
periode van marktexclusiviteit verlengen van bestaande geneesmiddelen. Dit is veel goedkoper en

vraagt om veel minder investeringen.

Conclusie: Het huidige octrooisysteem zorgt er zeker niet voor dat risico ontwijkend gedrag
ontmoedigd wordt. Het systeem in de huidige vorm maakt het juist mogelijk om bestaande middelen
langer te exploiteren waardoor het ondernemen van investeringen met een relatief hoog risico
onnodig wordt. Wederom, het punt dat in een wereld zonder een octrooistelsel risicovolle
investeringen ontmoedigd zijn, blijft een steekhoudend argument. De realiteit laat echter wel zien
dat het argument dat een octrooistelsel risico-ontwijkend gedrag grotendeels elimineert niet

steekhoudend is.
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2.6 Conclusie
Uit de analyse van het debat rondom de herinvoering van de octrooiwet rond 1900 blijkt dat de

herinvoering van de octrooiwet met name een economische maatregel was. Het stimuleren van
innovatie door middel van octrooien werd gezien als een instrument om de economie te bevorderen.
Het was dus duidelijk wat het doel van de herinvoering van de octrooiwet was. Hier uit kunnen
tevens verschillende kernpunten van de discussie worden afgeleid. Deze zijn belangrijk voor de
creatie van een goed functionerende octrooiwet zoals de regering in 1910 poogde. In dit hoofdstuk is
de werking van de hedendaagse farmaceutische industrie vergeleken met deze kernpunten van de
discussie. Uit deze comparatieve analyse blijkt duidelijk dat de werking van de farmaceutische
industrie tekort schiet op verschillende fronten. Zo wordt innovatie maar erg beperkt gestimuleerd,
en mogelijk zelfs afgeremd door middel van evergreening. Ook leidt dit er toe dat er juist minder
risicovolle investeringen gedaan worden, ook dit leidt tot minder innovatie. Het strategische gebruik
maken van octrooiprocedures door merkfabrikanten heeft ook tot gevolg dat innovatie gestremd
wordt doordat merkfabrikanten zorgen dat generieke fabrikanten niet de benodigde informatie in
handen krijgen. Bovendien worden bedrijven die de bovengenoemde strategieén toepassen ook nog
eens beloond. Ze krijgen immers een octrooi, terwijl ze feitelijk geen vindingen met toegevoegde

waarde presenteren.
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Hoofdstuk 3: Markt en concurrentie

Zoals in de voorgaande hoofdstukken is vastgesteld, is het octrooirecht een wet met een
hoofdzakelijk economische grondslag. Uiteraard vonden de meesten het oneerlijk als een uitvinder
na hard werk zijn buurman er met de vinding vandoor zag gaan. Maar het idee dat een octrooiwet de
economie zou bevorderen was een significant overtuigender argument voor de meesten. Dit
hoofdstuk zal het doel van de octrooiwet op het gebied van de bevordering van de markt/economie
achterhalen door het debat van 1850-1920 te analyseren. Uit dit debat worden vervolgens de
kernpunten geéxtraheerd die cruciaal zijn voor de discussie bij de opzet van een octrooiwet die een
positief effect heeft op de economie. Vervolgens wordt er geanalyseerd welke effecten de huidige
octrooiwetgeving heeft op de farmaceutische industrie en de economische prestaties hiervan. Ten
slotte worden deze prestaties getoetst aan de hand van de eerder opgestelde kernpunten. Nu zal

eerst het historische debat nader bekeken worden.

3.1 Wat waren de kernpunten van de discussie over het octrooistelsel
tussen 1850 en 1920 wat betreft de bevordering van de industrie en

concurrentie op de markt?
Octrooien hebben een grote invloed op de werking van de markt. Ze bieden immers bescherming

aan diegene die het octrooi aangevraagd heeft, meestal gaat het hier om een bedrijf. Dit bedrijf
geniet dan een zekere bescherming op de markt, de bescherming dat een andere partij niet zomaar
productietechnieken van het bedrijf kan gaan gebruiken. In een ultieme vrije markt zou een
dergelijke bescherming ontbreken. Het is onontkomelijk dat een actieve octrooiwet invloed heeft op
de werking en structuur van de markt. Een groot deel van het debat over de herinvoering van de

octrooiwet tussen pakweg 1850 en 1920 ging dan ook over dit punt.

Het invoeren van het octrooirecht op een vrije markt zou bescherming bieden aan binnenlandse
bedrijven. Buitenlandse bedrijven mochten dan immers niet meer de producten van de binnenlandse
bedrijven namaken. Hierdoor was een veelgehoorde kritiek, volgens Salomonson, dat het invoeren
van het octrooirecht een protectionistische maatregel is.”” Deze tegenstanders, zoals Chevalier, zijn
van mening dat het octrooirecht zou resulteren in een Europa waarin protectionisme een belangrijke
rol zou spelen.’® Octrooiwetten gaven immers binnenlandse bedrijven de mogelijkheid om zich te
verdedigen tegen buitenlandse concurrenten. Maar ook juist overheden zouden de octrooiwetgeving
kunnen gebruiken om de binnenlandse industrie te beschermen. Juist in een tijd waarin de nadruk

steeds meer op internationale samenwerking kwam te liggen was dit een ongewenst vooruitzicht

7 W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 3.
% M. Chevalier, ‘Les brevets d’invention contraires a la liberte de travail’, in Journal des economistes, mei 1878.
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voor velen. Sassen sluit zich hier bij aan, volgens hem gaat een octrooiwetgeving tegen de vrije

marktwerking in.*°

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Heeft de

octrooiwetgeving een verstorend effect op de marktwerking?

Een tweede kernpunt vloeit hier uit voort. Volgens Overbeek de Meijer is een belangrijk aspect van
de octrooiwetgeving de bescherming van kleinere bedrijven. Volgens hem zouden grote bedrijven, in
een situatie zonder octrooiwet, de kleinere bedrijven van de markt kunnen elimineren door tijdelijk
onder de kostprijs producten te gaan verkopen.’® De kleine bedrijven kunnen het zich niet
permitteren om (tijdelijk) verlies te lijden, de grote wel. Deze economische tactiek bestaat al lang en
wordt ook hedendaags nog toegepast. Een octrooiwetgeving zou deze praktijken aan banden kunnen
leggen door de kleine bedrijven, door middel van een octrooi, het alleenrecht op de verkoop van een
bepaald product te geven. Zo kan de octrooiwet voorkomen dat er een situatie ontstaat op een
markt waarin een grote monopolist de dienst uit maakt. Chevalier ziet dit echter anders. Volgens
hem zou aan octrooiwetgeving afbreuk doen aan de vrijheid van arbeid. De octrooihouder hoeft
geen concurrentie te vrezen en kan elke prijs vragen die hij wil. Chevalier noemde dit “een stap terug
naar het oude stelsel, waar zo lang een vloek op gerust heeft”.'*! Hiermee doelde Chevalier op het
stelsel van gilden en corporaties. Salomonson gaf hier rechtstreeks commentaar op. Volgens hem
was vrijheid van arbeid en concurrentie lang niet meer zo’n axioma als grondbeginsel van de staat
zoals vroeger.'® Ter onderbouwing van deze bewering droeg hij het argument aan dat er destijds
een stroming gaande was waarin bepaalde takken van de nijverheid direct of indirect door de staat
geéxploiteerd werden. Hij vroeg zich af dit, net als kartelvorming, ook niet ingaat tegen de vrijheid
van arbeid en concurrentie. Waarom zou het dan bij de octrooiwet opeens wel een cruciaal

probleem zijn?

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Moet een
octrooiwet onwenselijke marktsituaties (zoals monopolies) tegengaan, of op zijn minst niet in de

hand spelen?

Naast de discussie over het effect van de octrooiwetgeving op de marktwerking was er ook heftige

discussie over de vraag welk effect een octrooiwetgeving zou hebben op de ontwikkeling van de

P G.W. Schimmel, Uitvindingen en Octrooien. 21.

1% \v.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 21.

C. D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 106.

% ¢ p. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 106-108.
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industrie. Volgens Overbeek de Meijer zijn zowel de voor- als tegenstanders het er over eens dat als
het octrooi alleen de uitvinder het recht geeft om verbeteringen aan te brengen dat dat een nadelig

1% De voorstanders zagen dit als een risico dat

effect zou hebben op de vooruitgang van de industrie.
beperkt kon worden, mede door de beperkte duur van een octrooi. De tegenstanders waren echter
van mening dat het herinvoeren van de octrooiwet een desastreus effect op de ontwikkeling van de
Nederlandse nijverheid zou hebben. Een van de prominente tegenstanders, Mouton, verwees naar
de slechte economische resultaten van de periode 1817-1869, toen er wel een octrooiwet bestond.
Echter, zoals eerder gezien was deze wet gebrekkig op verschillende vlakken. Voorstanders voerden

104 Bovendien is het te

dit dan ook aan als argument om het argument van Mouton te ontkrachten.
simplistisch om het slechte presteren van de nijverheid in die periode in zijn geheel op te dragen aan
de octrooiwetgeving, zonder te kijken naar conjuncturele golven bijvoorbeeld. Daarnaast stelden de
voorstanders openlijk de vraag of de resultaten zoveel beter waren sinds 1869, toen de periode van
vrije namaak begonnen was.'0ok Chevalier was van mening dat octrooien een belemmering zijn
van de vrijheid van arbeid, en als zodanig schadelijk zijn voor de ontwikkeling van de industrie.'®
Voorstanders hadden hier echter andere gedachten bij. Volgens Overbeek de Meijer zou een
octrooisysteem juist een bevorderend effect op de industrie hebben. Net als andere voorstanders

was hij van mening dat industriélen geen fabrieken zouden openen in een land zonder

octrooiwetgeving, een land zonder bescherming van het intellectueel eigendom.

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Moet de

octrooiwetgeving een bevorderend effect op de ontwikkeling van de industrie hebben?

3.2 Hoe vertolkte het publieke debat zich in het politieke debat, en in de
uiteindelijke vorming van de octrooiwet in 1910, op het gebied van markt

en concurrentie?
Uit de parlementaire documenten van die tijd blijkt dat de Nederlandse overheid op de hoogte was

de angst van tegenstanders dat de octrooiwet de vrije handel zou belemmeren. Volgens de staat was
dit een ongegronde angst. Bovendien, zo was het argument, beperkt bijna elke wet een gedeelte van
de vrijheid. Zolang dit bijdraagt aan de “gezonde” ontwikkeling van de handel en nijverheid is dit

geen probleem volgens de overheid.'”” Het lijkt dus alsof de staat er wel van op de hoogte was dat de

octrooiwet gevolgen zou hebben voor de concurrentie op de markt, maar dat dit niet als potentieel

1% \W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 74.

Ibidem, 13.

Ibidem.

M. Chevalier, ‘Les brevets d’invention contraires a la liberte de travail’.
Kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24,
Ontwerp van wet tot regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, via
http.//www.statengeneraaldigitaal.nl/.
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probleem werd erkend. Dat de overheid niet de verwachting had dat de octrooiwetgeving de vrije

handel significant zou verstoren blijkt uit het volgende citaat:

In §6 van het Voorloopig Verslag der Commissie van Rapporteurs uit de Tweede Kamer werd door
sommige leden beweerd “dat een octrooiwet, die immers, gelijk de Regeering in de Memorie van
Toelichting zelf erkent, ten bate van de producenten, tot prijsverhooging der geoctrooieerde artikelen
leidt, kwalijk past in het stelsel van de vrijhandel”, zoodat het vraagstuk der octrooien verband zou
houden met dat van protectie en vrijhandel, terwijl ook de Regeering, in §6 der Memorie van Antwoord,
van meening is, dat er, historisch, inderdaad verband bestaat tusschen beide onderwerpen, ofschoon zij
dadelijk daarbij wijst op Engeland, dat vrijhandel toepast en toch het octrooirecht handhaaft. Zonder
thans breeder op dit punt in te gaan, stelden sommige leden er prijs op te doen uitkomen, dat, naar hun
oordeel tusschen protectie en octrooi-wetgeving, in het wezen der zaak, geen verband bestaat. Het
stelsel van protectie leidt er toe, volgens deze leden, om den bezitter van eenig voorwerp te
belemmeren in de vrije en voor hem meest voordeelige wijze van beschikking. Het octrooi daarentegen
strekt juist, om den daarop rechthebbende de vruchten van zijn arbeid ten volle te verzekeren.
(Kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24, Ontwerp van Wet tot

regeling van het octrooirecht voor uitvindingen)

Verder komt er vrijwel niets terug in de parlementaire documenten wat betreft de markt en
concurrentie. Dit is opvallend. Met name aangezien er in het brede debat door intellectuelen
steekhoudende argumenten gegeven zijn die wijzen op significante risico’s op dit gebied. Het
argument dat octrooien kunnen leiden tot monopolies is zeker geen vergezocht argument. Toch
wordt deze kwestie in de politieke documenten vrijwel amper tot niet besproken. De vraag is of
de regering onvoldoende geinformeerd was op dit gebied of dat deze risico’s simpelweg werden
geaccepteerd. Het eerste lijkt zeer onwaarschijnlijk. De regering gaat wel in tegen het argument
dat zegt dat een octrooiwetgeving tegen vrije handel in gaat. Ook is de regering van mening dat

de octrooiwet een positief effect op de ontwikkeling van de industrie behoort te hebben.

3.3 Hoe werkt het octrooirecht op het gebied van markt en concurrentie in

de hedendaagse farmaceutische sector?
Toen in 2006 het nieuwe zorgstelsel in Nederland werd ingevoerd was een van de doelen hiervan het

stimuleren van gereguleerde marktwerking. Een vrijemarkteconomie is een zogenaamde bottom-
up economie. De consument onder aan een denkbeeldige piramide bepaalt grotendeels de economie

108 et idee erachter was dat

door producten of diensten wel of niet af te nemen bij een verkoper.
concurrentie op de zorgmarkt zou leiden tot betere en efficiéntere behandelingen en lagere

zorgpremies. Marktwerking wordt door de Nederlandse overheid dus gezien als een mechanisme dat

1% \Wikipedia (versie 05-03-2015), https://nl.wikipedia.org/wiki/Vrije_markt
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een positief effect heeft op betaalbaarheid van de Nederlandse zorg. Dit zou dus ook moeten gelden
voor de farmaceutische sector. Als daar voldoende concurrentie is zou dat moeten leiden tot relatief
goedkope geneesmiddelen. De voorwaarde hierbij is dus wel dat er voldoende concurrentie bestaat
op de farmaceutische markt. De huidige octrooiwetgeving speelt hier een rol bij. In deze paragraaf

zal de invloed van het octrooisysteem op de markt worden geanalyseerd.

3.3.1 Marktwerking tussen producenten
De farmaceutische industrie is een gigantische industrie. De wereldwijde omzet van de

farmaceutische industrie bedroeg in 2012 668 miljard euro. In Nederland bedroeg de omzet in 2011
bijna vijf miljard euro. De generieke industrie bedroeg twaalf procent van dit geheel. In 2011 werkten
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er in Nederland 15.000 mensen in de farmaceutische industrie.”™ Inmiddels bedraagt de wereldwijde

markt voor geneesmiddelen zelfs bijna duizend miljard.™*°

Deze grote bedragen doen vermoeden dat er ook veel farmaceutische bedrijven zijn, dit is in een
zekere zin ook waar. Zo waren er in de VS in 2010 meer dan 1500 bedrijven. Hiervan zijn een groot
deel generieke producenten, en een relatief klein deel innovatieve producenten. De markt bestaat
verder uit een klein deel grote producenten en een groot aantal kleine producenten. Dit blijkt uit de
cijfers: in 1989 bedroeg de omzet van de tien grootste fabrikanten 28 procent van de totale
wereldwijde omzet. Deze trend heeft zich doorgezet. Door fusies tussen farmaceuten is het aandeel
van de tien grootste bedrijven steeds groter geworden. In 2004 waren de tien grootste bedrijven
verantwoordelijk voor bijna vijftig procent van de wereldwijde omzet.""* Toch is de wereldwijde

markt daarmee officieel niet sterk geconcentreerd.

Op de deelmarkten is deze situatie echter anders. De farmaceutische industrie kent een klein hart
van innoverende bedrijven die zeer lange tijd stabiel is. De positie van deze gevestigde bedrijven
komt niet in gevaar door het grote aantal kleine bedrijven. Deze kleine bedrijven beschikken niet
over genoeg financiéle middelen om het dure en lange traject, dat een geneesmiddel af moet leggen
voordat het op de markt mag komen, te kunnen betalen. Daarom beperken zij zich vaak tot de eerste
fases van het ontwikkelingsproces van nieuwe geneesmiddelen, het produceren van “me too”
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medicijnen, en het produceren van generieke geneesmiddelen.”™* Onderzoek laat zien dat de

concurrentie tussen de grote farmaceuten zeer beperkt is. Dit komt doordat er per deelmarkt vaak

% SEQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 13.

J. Tromp, 'Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht'; Interview Huub Schellekens, hoogleraar
medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.

My, Grabowski, M. Kyle, Mergers and alliances in pharmaceuticals: effects on innovation and R&D
productivity. The Economics of Corporate Governance and Mergers, (2008) 262.

o Garavaglia, F. Malerba, L. Orsenigo, & M. Pezzoni, ‘Technological regimes and demand structure in the
evolution of the pharmaceutical industry’ in Journal of Evolutionary Economics. 22(4) (2012) 677-709.
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één groot bedrijf is dat deze deelmarkt domineert. Er zijn vrijwel nooit meerdere grote bedrijven op
dezelfde deelmarkt actief.'** Voorbeelden van deelmarkten zijn de markten voor ADHD medicijnen

en voor antidepressiva.

3.3.2 Mededingingsbeperkend gedrag
De generieke farmaceuten willen zodra het toegestaan is, dus wanneer het octrooi verlopen is, toe

treden tot de markt. Ook voor de generieke producenten geldt dat zij eerst een streng gecontroleerd
proces moeten doorlopen voordat zij toestemming krijgen om tot de markt toe te treden. Zij willen
zo snel mogelijk dit proces starten, zodat ze hun producten aan de consument kunnen gaan leveren.
Eerder in deze thesis is al benoemd hoe snel de prijzen van geneesmiddelen dalen na toetreding van
generieke producenten tot de markt. Voor merkfabrikanten is het dus erg lucratief om het moment
van toetreding door generieke producenten zo lang mogelijk uit te stellen. Een tweede manier om de
marktexclusiviteit te verlengen, naast evergreening, is het toepassen van mededingingsbeperkend

gedrag. Hier vallen drie types in te onderscheiden:

= Het strategisch gebruik van octrooiprocedures
= Collusieve schikkingen

= Het voeren van vexatoire rechtzaken

Bij het strategisch gebruik van octrooiprocedures moet gedacht worden aan gedrag dat niet gericht is
op het beschermen van innovatie, maar gedrag dat gericht is op het dwarsbomen van concurrentie.
Evergreening is hier een voorbeeld van, maar ook bijvoorbeeld het terugtrekken van een
handelsvergunning op het moment dat een octrooi afloopt, de generieke producent kan het middel
dan niet meer zomaar op de markt brengen en moet eerst een langdurig proces doorlopen.™*
Volgens het SEO kan dit een vorm zijn van misbruik van economische machtspositie zijn dat

verboden is door de Europese mededingingsregels.™

De tegengestelde belangen van de generieke- en merkfabrikanten leveren in de praktijk veel
juridische conflicten op. Beide partijen schuwen juridische stappen niet om hun doel te
verwezenlijken. Een veelgebruikt middel van de generieke producenten is het trachten een octrooi
ongeldig verklaard te krijgen, als dit lukt kunnen zij immers eerder tot de markt toetreden. Dit
kunnen zij doen door, bijvoorbeeld, te betwisten of een middel wel daadwerkelijk innovatief is. Dit
zijn echter dure en tijdrovende procedures. Beide partijen moeten van tevoren een goede

inschatting maken wat betreft hun winkansen. Al kan het voor merkfabrikanten al snel lucratief zijn

B, Garavaglia, F. Malerba, L. Orsenigo, & M. Pezzoni, ‘Technological regimes and demand structure in the

evolution of the pharmaceutical industry’, 677-709.
14 SEOQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 20.

3 |bidem.
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om een proces zo lang mogelijk te rekken, hoe langer een proces immers duurt des te langer zij

marktexclusiviteit genieten.

Door de hoge risico’s van juridische procedures voor beide partijen worden in de praktijk dit soort
conflicten vaak onderling geschikt. Volgens het ACM kopen de merkfabrikanten de dreiging van de
generieke producenten om eerder tot de markt toe te treden dan af, dit doen zij uiteraard voor het
aflopen van de periode van marktexclusiviteit. Deze onderlinge afspraken tussen de verschillende
fabrikanten worden “pay for delay settlements” genoemd.'*® De merkproducent heeft verschillende
manieren om de generieke producent af te kopen. Ten eerste kan de merkfabrikant een som geld
overdragen om zo de toetreding van de generieke producent to de markt af te kopen. Dit is een vorm
van een verboden kartelafspraak. Ten tweede kan de producent afzien van evergreening, hij brengt
dus niet een nieuw, vrijwel identiek, geneesmiddel op de markt. Beide partijen hebben dus baat bij
zo’n dergelijke schikking. Een derde manier die de merkfabrikanten hanteren om de toetreding van
generieke producenten tot de markt te vertragen is het voeren van vexatoire rechtszaken, ook wel
“sham litigation” genoemd. Dit zijn rechtszaken zonder een reéle winkans voor de merkfabrikant met
als enige doel het uitstellen van de toetreding van de generieke producent tot de markt. Dit vormt
hoge toetredingskosten voor partijen die een concurrerend (generiek) geneesmiddel op de markt

willen brengen en dit valt onder misbruik maken van een economische machtspositie.

3.4 Een comparatieve analyse: Hoe verhoudt de huidige situatie in de
farmaceutische sector op het gebied van markt en concurrentie zich ten

opzichte van de kernpunten van de discussie van 1850-1920?
In het eerste deel van dit hoofdstuk is de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet van

honderd jaar geleden op het gebied van de markt en concurrentie geanalyseerd. Uit deze analyse zijn
verschillende (volgens de voor- en tegenstanders van die tijd) mogelijke voor- en nadelen van het
octrooisysteem wat betreft de markt en concurrentie geéxtraheerd. Ook zijn verschillende intenties
van de octrooiwetgeving uit de historische situatie afgeleid. Deze intenties komen terug in de eerder
opgestelde kernpunten van de discussie van 1850-1920. Deze kernpunten van de discussie vormden
de basis bij opstellen van de octrooiwet van 1910. Deze kernpunten van de discussie kunnen nu
gebruikt worden om de werking van het octrooirecht hedendaags te analyseren. Zo kan gekeken
worden hoe de huidige situatie zich verhoudt ten opzichte van de discussiepunten die het
belangrijkste waren bij de opstellen van de wet. Deze kernpunten zullen hier puntsgewijs herhaald
worden. Vervolgens wordt de huidige situatie in de farmaceutische industrie samen met de huidige

werking van het octrooirecht geanalyseerd en vergeleken per kernpunt van de discussie.

18 SEQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 8.
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De belangrijkste kernpunten van de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet tussen 1850

en 1920 wat betreft de stimulatie van innovatie zijn de volgende:

= Heeft de octrooiwetgeving een verstorend effect op de marktwerking?

= Moet een octrooiwet onwenselijke marktsituaties (zoals monopolies) tegengaan, of op zijn
minst niet in de hand spelen?

= Moet de octrooiwetgeving een bevorderend effect op de ontwikkeling van de industrie

hebben?

3.4.1 Kernpunt van discussie: Heeft de octrooiwetgeving een verstorend effect op de
marktwerking?
Dit is bijzonder relevant, aangezien marktwerking sinds 2006 een prominente rol heeft gekregen in

de Nederlandse zorg. Dat de octrooiwetgeving invloed heeft op de vrije marktwerking is
onontkoombaar. De vraag is echter of er sprake is van een verstoring die zo significant is dat deze
ongewenst is. Bij de vrije marktwerking ligt een groot gedeelte van de macht bij de consument. In het
volgende hoofdstuk zal duidelijk worden dat dit in het geval van de markt van geneesmiddelen niet
zo is, de macht ligt vrijwel geheel bij de producenten. Daarnaast is de vrije toetreding van nieuwe
bedrijven tot de markt een belangrijk aspect. Wat betreft de toetreding van nieuwe merkfabrikanten
kan hier matig positief over geoordeeld worden. Mits het om een nieuwe deelmarkt gaat kan een
producent zich vestigen in de markt. Hier moet echter wel de kanttekening bij gemaakt worden dat
het voor kleine bedrijven financieel vrijwel onmogelijk om een nieuw geneesmiddel in zijn geheel te
ontwikkelen en op de markt te brengen. Vaak richten deze kleine bedrijven zich op een onderdeel

van het complete proces, zoals productie of innovatie.

Wat betreft generieke producenten ligt het anders. Het is voor generieke producenten ingewikkeld
om tot de markt voor geneesmiddelen toe te treden. Dit geldt met name voor de markt voor een
geneesmiddel waarop nog patent rust. Vanzelfsprekend is het onmogelijk voor een generieke
producent om tot de markt toe te treden zolang het octrooi op een geneesmiddel nog niet verlopen
is. Zodra dit verloopt zou het simpel moeten zijn voor de generieke producent om tot de markt toe te

treden. De realiteit laat echter zien dat dit niet het geval is.

Merkfabrikanten maken strategisch gebruik van octrooiprocedures, evergreening, collusieve
schikkingen, en vexatoire rechtszaken om zo de toetreding van generieke producenten tot de markt
te belemmeren. Octrooien vormen hierbij het belangrijkste wapen van de merkfabrikanten om de
generieke producenten buiten de markt te houden. Het is duidelijk dat in deze situatie de

marktwerking belemmerd wordt.
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3.4.2 Kernpunt van de discussie: Moet een octrooiwet onwenselijke marktsituaties (zoals
monopolies) tegengaan, of op zijn minst niet in de hand spelen?
Uit het voorgaande wordt het al enigszins duidelijk. De globale markt voor geneesmiddelen is niet

sterk geconcentreerd en is betwistbaar. Dat wil zeggen, de markt voor geneesmiddelen in zijn geheel
is voor nieuwe producenten relatief goed te betreden. Bij de beoordeling van het voorgaande
kernpunt van de discussie zijn al enige beperkingen aan het licht gekomen. Hierop volgt dat de
deelmarkten zeer beperkt betwistbaar zijn. Zoals gezien heeft per deelmarkt vaak één grote
farmaceut de macht. Deze bezit het octrooi op een geneesmiddel en dit middel is vaak zo wijd
verspreid dat het voor nieuwe producenten vrijwel onmogelijk is om aan marktaandeel te winnen.
Pas als het octrooi afloopt, en er dus een einde komt aan de periode van marktexclusiviteit, wordt de
deelmarkt beter betwistbaar. Echter weet de merkfabrikant, bijvoorbeeld door het besproken
strategisch gebruik van octrooiprocedures, ook dan de toetreding van nieuwe producenten tot de
markt grotendeels te belemmeren. De gehele markt is dus goed te betreden voor nieuwe
producenten, maar eigenlijk alleen als deze zich richt op een nieuwe deelmarkt, of op een klein

onderdeel van het ontwikkelingsproces.

Het resultaat is dat er op deelmarkten regelmatig sprake is van een monopolistische situatie. In deze
situatie is er vrijwel geen sprake van concurrentie en verkoopt slechts één grote farmaceut een
geneesmiddel. Deze farmaceut kan hierdoor hoge prijzen vragen (zie hoofdstuk vier). De
octrooiwetgeving speelt een centrale rol in. De octrooien geven immers de producenten een
instrument om een deelmarkt af te sluiten. Op veel andere markten is dit minder problematisch.
Daar kunnen producenten vaak de concurrentiestrijd aangaan door op een ander punt te innoveren,
binnen dezelfde markt. Op de markt voor geneesmiddelen is dit anders. Het octrooi maakt het
onmogelijk om eenzelfde middel te maken. Daarnaast is het voor producenten niet rendabel om veel
geld te investeren in de ontwikkeling van een middel als een concurrent die deelmarkt al
geéxploiteerd heeft. Het is belangrijk om niet te vergeten dat het doel van het octrooi is om een
producent van een periode van marktexclusiviteit te voorzien. Deze periode geeft de producent de
gelegenheid om de gedane investering terug te verdienen en de vruchten van de gedane vinding te
plukken. De wetgeving gaat hier echter uit van één octrooiperiode van maximaal twintig jaar
(uitzonderingen daargelaten). Mede door evergreening is er in de praktijk echter vaak sprake van een
octrooiperiode die effectief gezien een stuk langer is. Het beloningsprincipe gaat hier dan niet meer
op. Vanaf dat moment is er zeker sprake van een ongewenste monopolie. Al valt er zeker in het geval
van de farmaceutische industrie te beargumenteren dat ook de monopolie tijdens de eerste
octrooiperiode ongewenst is. De farmaceutische industrie vraagt immers bijzonder hoge prijzen en
boekt eveneens bijzonder hoge winsten. De vraag is of dit te verdedigen valt, vanuit maatschappelijk

kostenperspectief (zie hoofdstuk vier).
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3.4.3 Kernpunt van de discussie: Moet de octrooiwetgeving een bevorderend effect op de
ontwikkeling van de industrie hebben?
Dit kernpunt van discussie is uiterst interessant voor de farmaceutische industrie. De

octrooiwetgeving heeft overduidelijk een bevorderend effect gehad op opbrengsten van de
farmaceutische industrie. De industrie kent een winstmarge van twintig procent. Dit is uitzonderlijk
hoog. De octrooiwetgeving heeft hier zeker aan bijgedragen. Het behoedt innovatieve producenten
tegen het risico dat, na een succesvolle investering en ontwikkeling, een derde producent een
identiek product gaat produceren zonder zelf de dure ontwikkelingsfase te hoeven doorlopen. Ook
maakt de industrie handig gebruik van de mogelijkheden die de octrooiwetgeving biedt om hun
periode van marktexclusiviteit te verlengen. Dit leidt tot zeer hoge opbrengsten en winsten voor de
industrie. Het is duidelijk dat zonder een octrooiwetgeving de farmaceutische industrie nooit zo
groot geweest zou zijn. Wanneer het maatschappelijke aspect losgelaten wordt, en er puur gekeken
wordt naar de economische resultaten van de industrie zelf, is de wet uiterst succesvol voor de

farmaceutische industrie.

Wanneer er echter gekeken wordt naar de technologische ontwikkeling, en niet de economische, is
de conclusie anders. In hoofdstuk twee is duidelijk geworden dat innovatie zeer matig gestimuleerd
wordt door de octrooiwetgeving, en mogelijk zelfs gestremd wordt. Met name doordat evergreening
een van de instrumenten is die de farmaceutische producenten kunnen hanteren is het grootschalig
investeren in echte innovatie niet aantrekkelijk voor producenten. Het is immers veel veiliger, en met
name goedkoper, om te investeren in het doorontwikkelen (en evergreenen) van bestaande
geneesmiddelen. In deze zin werkt de octrooiwetgeving dus zeker niet bevorderend op de

ontwikkeling van de industrie.

3.4 Conclusie
De octrooiwetgeving heeft uiteenlopende effecten op de prestaties, structuur, en werking van de

farmaceutische markt. Op de deelmarkten is er in veel gevallen sprake van een monopolistische
situatie. Dit is tijdens de oorspronkelijke octrooiduur wellicht ongewenst, maar als er sprake is van
evergreening is dit zonder twijfel ongewenst. Niet alleen is dit, vanuit maatschappelijk
kostenperspectief, ongewenst, ook is dit een uitkomst die niet overeenkomt met het doel van de
octrooiwetgeving. De octrooiwetgeving zorgt voor bijzonder goede economische resultaten van de
farmaceutische industrie. In deze zin werkt de octrooiwet uiterst effectief. Of dit maatschappelijk
gezien gewenst is, is echter betwijfelbaar. Zeker aangezien de innovatieve en technologische

ontwikkeling er sterk door vertraagd wordt.
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Hoofdstuk 4: Prijs & maatschappelijk
belang

Uit de voorgaande twee hoofdstukken is de relatief technische kant van de octrooiwetgeving
geanalyseerd. Echter bestaat er nog een derde belangrijke invalshoek wat betreft de werking van het
octrooirecht, naast de stimulatie van innovatie en de invloed op de marktwerking en marktstructuur.
Dit derde aspect kent een maatschappelijke invalshoek. De vraag is of de werking van het huidige
octrooirecht leidt tot, vanuit maatschappelijk kostenperspectief, onwenselijke situaties. Om dit te
kunnen beoordelen staat het effect van het huidige octrooisysteem op de prijs van geneesmiddelen
centraal in de analyse van dit hoofdstuk. Ook in dit hoofdstuk wordt het debat rondom de
herinvoering van de octrooiwet als instrument gebruikt om kernpunten van de discussie, die relevant
zijn voor een goed functionerende octrooiwet, op het gebied van de effecten op het prijsniveau van
goederen te extraheren. Vervolgens worden de effecten van het huidige octrooisysteem op de
resultaten in de praktijk, wat betreft het prijsniveau van goederen, onderzocht. Vervolgens worden

deze resultaten getoetst aan de eerder vastgestelde kernpunten van de discussie.

4.1 Wat waren de kernpunten van de discussie over het octrooistelsel
tussen 1850 en 1920 wat betreft de prijsvorming en het maatschappelijk

belang?
Tussen 1850 en 1920 werd er veel gespeculeerd over de invloed van een octrooiwetgeving op de

prijsvorming van goederen. Deze discussie hing voor een groot deel samen met de discussie die in
het vorige hoofdstuk geanalyseerd is, de discussie die zich afspeelt rondom de marktwerking en
marktstructuur. De marktwerking en marktstructuur hebben immers invioed op de manier waarop
de prijs van een product gevormd wordt. Als er één monopolist, in dit geval een prijszetter, op de
markt is, dan ligt de prijs normaal gesproken hoger dan wanneer er sprake is van volledige
concurrentie. Maar er zijn meer factoren die de prijsvorming beinvloeden, zoals het maatschappelijk
belang van een product. In deze sectie zal geanalyseerd worden hoe de voor en tegenstanders bij de
herinvoering van de octrooiwet hier over dachten. Hieruit kunnen de voorwaarden van een goed

functionerende octrooiwet worden afgeleid.

Een ander belangrijk punt van discussie bij de herinvoering van de octrooiwetgeving ging over het
belang van de maatschappij. Door bescherming te bieden aan de industrie, door middel van
octrooien, bestond het risico dat het maatschappelijke belang in een benarde situatie terecht zou
komen. Er bestond een spanning tussen enerzijds het belang van de industrie en economie, en

anderzijds het gemeenschappelijk belang. De vraag was in hoeverre de octrooiwetgeving het
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gemeenschappelijk belang in gevaar zou brengen. Deze angst bestond bij zowel de voor- als
tegenstanders. Zo was Overbeek de Meijer, een fervent voorstander, van mening dat het

gemeenschappelijk belang boven het belang van de uitvindende partij moet gaan.'"’

Salomonson ziet minder dreiging op dit gebied. Volgens hem klopt het gedeeltelijk dat de
octrooihouder hogere prijzen kan vragen door de periode van marktexclusiviteit. Over een nieuwe
vinding zei Salomonson het volgende: “Indien er sprake was van een algemeen noodzakelijk
gebruiksartikel, zoals steenkool, dan zou het verlenen van een monopolie zeer schadelijk zijn voor
het publiek, dat gedwongen zou zijn bij de monopolist te kopen”.™® Volgens Salomonson zou bij een
nieuwe vinding het maatschappelijke nut eerst nog maar moeten blijken, daarnaast zou de wet van

vraag en aanbod in "volle kracht” blijven werken.™

Salomonson is daarnaast wel van mening dat, als
een uitvinding inderdaad van maatschappelijk nut blijkt te zijn, de prijs een beloning voor de

uitvinder is. Salomonson toont duidelijk een aanhanger van de beloningstheorie te zijn.

In Duitsland, Frankrijk, en Engeland bestond al een octrooiwet. In de octrooiwetten van deze landen
was een bepaling opgenomen die zei dat octrooien die in strijd zijn met de goede orde en het
algemeen belang verboden zijn. Dit zou volgens Overbeek de Meijer ook in Nederland moeten
gebeuren.120 De industrieén waar dan met name over gesproken werd zijn de farmaceutische
industrie en de voedingsmiddelenindustrie. Dit vanwege het grote algemene nut van deze

industrieén, en vanwege de hoge prijs die de uitvinder hiervoor kan vragen.'**

De voorstanders hamerden herhaaldelijk op het belang van het gemeenschappelijk nut. Overbeek de
Meijer was daarom ook van mening dat een octrooi alleen verlengd moest kunnen worden als het
verlengen meer in het algemeen belang zou zijn dan het laten aflopen van een octrooi.** Hij
benadrukte dat de bepalingen die in een octrooiwet staan cruciaal zijn. Volgens hem moesten staten

zich verenigen om het algemeen belang te bevorderen, en niet het particulier belang.'*

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: In hoeverre

mag de octrooiwetgeving ten koste gaan van maatschappij?

De angst dat octrooien zouden leiden tot extreem hoge prijzen speelde ook bij de herinvoering van

de wet een rol. Volgens Overbeek de Meijer was het argument dat men namaak moet toelaten,

"7 \W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 52.

C. D. Salomonson, Nederlands houding ten opzichte van het internationale recht op de octrooien van
uitvindingen. 108-110.
119 .
Ibidem.
W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 75.
Ibidem, 102.
W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 65.
Ibidem, 76.
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aangezien octrooien bewerkstelligen dat prijzen hoog gehouden kunnen worden, een veelgehoord

124 Overbeek de Meijer was het hier echter niet mee eens. Volgens

argument van de tegenstanders.
hem kon het bezit van een octrooi er nooit toe leiden dat het publiek gedwongen wordt om een te
hoge prijs te betalen. Bij een te hoge prijs zou er, volgens hem, simpelweg niets verkocht worden.
Producenten zouden daardoor wel gedwongen zijn om een redelijke prijs te vragen.'?® De
tegenstanders, zoals Chevalier, waren echter van mening dat een octrooi de vrije marktwerking zou
verstoren. De producent zou dan immers een periode van marktexclusiviteit verkrijgen, een periode
waarin alleen hij een product op de markt mag verkopen. Aangezien er dan maar één aanbieder van
een product is, kan deze een zeer hoge prijs vragen.'?® De tegenstanders voorzagen dus hogere
prijzen, de voorstanders niet. Volgens Overbeek de Meijer voorzagen sommige voorstanders zelfs
lagere prijzen. Octrooien zouden immers innovatie stimuleren. Nieuwe technieken zouden de
kostprijs van een product kunnen verlagen.'” De voor- en tegenstanders waren het dus niet eens
over de vraag wat voor invloed een octrooiwet zou hebben op de prijsvorming van goederen. Ze
waren het er echter wel over eens dat als de prijzen inderdaad tot onredelijke hoogtes zouden
stijgen na de invoering van de octrooiwet, dat er sprake zou zijn van een onwenselijke uitkomst. Een

voorwaarde voor een succesvolle octrooiwet is dus dat deze niet mag leiden tot een onwenselijk

prijsvormingsproces.

Uit het voorgaande kan het volgende kernpunt van de discussie geéxtraheerd worden: Leidt een

octrooistelsel tot hogere prijzen, en zo ja, in hoeverre is dit acceptabel?

4.2 Hoe vertolkte het publieke debat zich in het politieke debat, en in de
uiteindelijke vorming van de octrooiwet in 1910, op het gebied van
prijsvorming en maatschappelijk belang?

Bij de invoering van de octrooiwet in 1910 werd door de staat erkend dat een prijsstijging een reéle

verwachting was, zo blijkt uit verschillende parlementaire documenten:

De bezwaren zijn van tweeérlei aard. De bezwaren der eerste groep vloeien uit het wezen van het
octrooirecht zelf voort. Werktuigen zullen daardoor duurder worden, zoo zegt men, de handel zal door
de octrooiwetgeving worden belemmerd. Het gewicht van het eerste dier bezwaren kan niet worden
ontkend. Het materiéle belang van den uitvinder bij het octrooi is, dat hij eene winst kan maken, die
hem anders ontgaan zou, en die winst zal den prijs van het product allicht verhoogen. Dat wektuigen,
waarvoor octrooi is verleend, duurder zullen zijn, dan zij zouden zijn, indien er geen octrooi was, is

hoogst waarschijnlijk, en dat hierin een nadeel voor de nijverheid gelegen is, moet worden toegegeven.

Y W.J. van Overbeek de Meijer, Eenige opmerkingen over octrooien en octrooiwetten. 22.

Ibidem.
Ibidem, 26.
Ibidem, 27.
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Kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24, Ontwerp van wet tot

regeling van het octrooirecht voor uitvindingen)

De hogere prijzen hoorden volgens de staat bij de beloning voor de uitvinder. Bovendien was de
overheid van mening dat de winst van de uitvinder hem verder zou helpen en dat de
maatschappij hier uiteindelijk ook van zou kunnen profiteren.'”® Bovendien zag de regering geen
reden om uitzonderingen te maken in de octrooiwet voor chemische middelen, geneesmiddelen,

2% Er werd dus niet verwacht dat er ongewenste situaties zouden ontstaan

of voedingsmiddelen.
in deze sectoren. Dit lijkt gezien het grote maatschappelijke belang van met name de
geneesmiddelen en voedingsmiddelen een behoorlijk risico. Als de prijzen van deze goederen te

veel zouden stijgen zou dat grote gevolgen hebben voor de hele maatschappij.

Ten aanzien van de door sommige leen als gevolg van eener octrooiwet gestelde prijsverhooging
merken de ondergetekenden nog op, dat, om de werking van octrooien ten aanzien der prijzen te
kennen, men behoort te onderscheiden. Geldt het octrooi bepaalde voorwerpen, dan zal, gelijk steeds
door de Regeering op den voorgrond is gesteld, de hoogere prijs van het voorwerp het middel zijn,
waardoor de octrooihouder eene financieele bate erlangt. Wie echter hierin een benadeeling der
verbruikers ziet, moge bedenken, dat zonder de uitvinding het voorwerp allicht in het geheel niet zou
zijn vervaardigd. Het is voor de verbruikers beter een voorwerp tegen relatief hoogen prijs, dan in het
geheel niet te kunnen verkrijgen. Ook bij uitvindingen welke in verbeteringen bestaan, kan moeilijk
worden ontkend dat, zoo de octrooien tot uitvindingen aansporen, zij op de duur ten bate komen van
de verbruikers der verbeterde voorwerp. (Kamerstuk Tweede Kamer, 1909-1910, kamerstuknummer 24

ondernummer 1, regeling van het octrooirecht voor uitvindingen p6)

Ook uit deze passage blijkt duidelijk dat prijsstijgingen niet als zijnde problematisch werden
beoordeeld door de overheid bij de herinvoering van de octrooiwet. De gedachte was dat het
beter zou zijn voor de consument om een ietwat hogere prijs te moeten betalen dan tGberhaupt
niet de mogelijkheid te hebben om het product te kopen. Hier gaat de overheid er dus wel
impliciet van uit dat de gebruiker een keuze heeft wat betreft het al dan niet kopen van een
product. Een hogere prijs betalen voor luxe is voor velen acceptabeler dan een hogere prijs

betalen voor basisbehoeften. Daarnaast is het volgens de overheid maar in beperkte zin waar dat

128 kamerstuk Eerste Kamer, 1910-1911, kamerstuknummer 24, ondernummer 24,

Ontwerp van wet tot regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, via
http://www.statengeneraaldigitaal.nl/.

129 kamerstuk Eerste Kamer 1909-1910, kamerstuknummer 24 ondernummer 1,

Regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, p6 via http://www.statengeneraaldigitaal.nl/.
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octrooien leiden tot prijsverhoging. Waarom dit zo zou zijn wordt echter zeer onduidelijk

beargumenteerd in de parlementaire documenten.**°

Wat betreft het gemeenschappelijk belang zegt artikel vijf van het wetsvoorstel van 1910 het
volgende: “Geen octrooi wordt verleend voor voortbrengselen of werkwijzen, welke zelve of
welker doel in strijd zijn met de wetten, de openbare orde of de goede zeden.”.” Dit is een
relatief vage beschrijving, aangezien er niet uitgelegd wordt wat er precies onder openbare orde
en goede zeden verstaan wordt. Wel is duidelijk dat de wenselijkheid van een octrooi ook in

ogenschouw genomen hoort te worden.

Concluderend kan gesteld worden dat de regering alle kernpunten van de brede discussie heeft
besproken. Het feit dat een octrooisysteem zal leiden tot stijgende prijzen accepteerde de
regering. Prijsstijgingen werden niet als een probleem gezien, maar eerder als een logisch gevolg
in de vorm van een beloning voor de uitvinder. De regering schonk echter geen aandacht aan
mogelijke substantiéle prijsstijgingen van basisbehoeften. De regering schonk wel aandacht aan

de wenselijkheid van een octrooi wat betreft het gemeenschappelijk belang.

4.3 Hoe werkt het octrooirecht op het gebied van prijs en maatschappelijk

belang in de hedendaagse farmaceutische sector?
Het beheersen van de kosten van de zorg is al jaren onderwerp van maatschappelijk debat in

Nederland. Het in de hand houden van de kosten van geneesmiddelen speelt hier een belangrijke rol
in. Hier zijn al meerdere initiatieven voor genomen, bijvoorbeeld door het Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS), en zorgverzekeraars. Een van de meest succesvolle
voorbeelden hiervan is het preferentiebeleid bij het voorschrijven van geneesmiddelen door medisch
specialisten.” Het vinden van een gebalanceerd systeem waarbij de farmaceutische industrie
voldoende geprikkeld is om te innoveren in nieuwe geneesmiddelen en waarbij de betaalbaarheid
tegelijkertijd gewaarborgd blijft, blijkt gecompliceerd. Volgens het ACM is de werking van het huidige
octrooirecht een van de redenen waarom de prijzen van geneesmiddelen ongewenst hoog zijn."**

Huub Schellekens sluit zich hier bij aan. Naast het feit dat er steeds minder nieuwe medicijnen

130 kamerstuk Eerste Kamer, 1909-1910, kamerstuknummer 24, ondernummer 1,

Regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, p7 via http://www.statengeneraaldigitaal.nl/.

B! kamerstuk Eerste Kamer, 1909-1910, kamerstuknummer 24, ondernummer 2,

Regeling van het octrooirecht voor uitvindingen, p16 via http.//www.statengeneraaldigitaal.nl/.

132 Zie ook hoofdstuk twee van het individuele eindproduct van het practicum voor nadere toelichting hierop.
ACM, Farmacie onder de loep. (Den Haag februari 2015).
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komen, en dat wat als nieuw wordt gepresenteerd nauwelijks verbetering is, stijgen, volgens

Schellekens, de prijzen intussen “tot astronomische hoogte”.***

Uit het eerste gedeelte van dit hoofdstuk blijkt dat de deelnemers aan het debat rondom de
herinvoering van de octrooiwet zo’n honderd jaar geleden zich ook zorgen maakten over de effecten
van de octrooiwetgeving op de prijsvorming van goederen. Zeker de tegenstanders, maar ook de
voorstanders voorzagen hier potentiéle problematische situaties. Volgens Overbeek de Meijer
zouden de bepalingen van de octrooiwet er voor moeten zorgen dat, vanuit maatschappelijk
kostenperspectief, onwenselijke situaties voorkomen worden. Deze onwenselijke situaties ontstaan
als er geen rekening wordt gehouden met de risico’s van een octrooiwetgeving. Door de huidige
werking van de octrooiwetgeving in de farmaceutische industrie te analyseren kan beoordeeld

worden of deze nog op een wenselijke manier functioneert.

4.3.1 Prijselasticiteit
De farmaceutische industrie opereert op een commerciéle markt. Het is echter van belang om te

onthouden dat de farmaceutische markt geen conventionele commerciéle markt is, zoals de markt
waar Apple bijvoorbeeld op opereert. Op een conventionele commerciéle markt weigeren
consumenten producten te kopen als de prijs van deze producten boven hun prijsgrens ligt. Hoe
hoger de prijs, hoe lager de vraag. Op de markt voor geneesmiddelen werkt dit prijsmechanisme niet
goed. Dit komt doordat de consumenten niet zelf de volledige prijs van geneesmiddelen betalen. Dit
komt doordat de patiénten in Nederland verzekerd zijn voor ziektekosten. Ook de specialisten die
een geneesmiddel voorschrijven betalen de kosten niet zelf. Voor ziekenhuizen ligt dit iets anders,

aangezien zij een budget hebben voor geneesmiddelen.*

Het resultaat is dat zowel de patiént als de arts er weinig belang bij heeft om rekening te houden met
de prijs van een product. Hierdoor werkt het prijsmechanisme, dat vraag en aanbod op elkaar af zou
moeten stemmen, niet meer goed. Hierdoor kunnen producenten gemakkelijker een hogere prijs
vragen, een prijs die op een normale concurrerende markt niet geaccepteerd zou worden omdat het
nut niet opweegt tegen de kosten. Regulatie is hier noodzakelijk. Maar verzekeraars spelen hier ook
een belangrijke rol in. Sinds de introductie van de Zorgverzekeringswet in 2006 hebben verzekeraars
er direct baat bij als de goedkopere varianten van geneesmiddelen gebruikt worden. Het

preferentiebeleid speelt hier een belangrijke rol in.

B4y, Tromp, '‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht’; Interview Huub Schellekens, hoogleraar

medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.
13 Zie ook hoofdstuk twee van het individuele eindproduct van het practicum voor nadere toelichting hierop.
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4.3.2 Kosten en winsten
Twee veelgehoorde kritieken op de farmaceutische industrie zijn: de (onnodig) hoge prijzen voor

geneesmiddelen, en het grote aandeel van marketing in de kostenopbouw van nieuwe
geneesmiddelen. Een groot probleem bij de evaluatie wat betreft de kostprijs van geneesmiddelen is
het gebrek aan transparantie van de farmaceutische industrie. Nefarma noemt dit zelf een van de

grootste zwaktes van de industrie."*

Figuur 2.1 Kostenopbouw tien grootste farmaceutische bedrijven 2012

Weighted average 29% 29% _5% _
Bristol-Myers Squibb 26% 28% o 22% EEN 14%
Eli Lilly & Co 21% 33% . 28% 6%  18%
Johnson&Johnson 32% 31% _ 5% _
Merck&Co 35% 27% 7% BTsw  13%
AstraZeneca 20% 35% _ 5% _
Roche 33% 23% b 23% | 7% [ 4%
GlaxoSmithKline 29% 32% 5% 7% a7
Novartis 33% 31% O 18% 3% 7%
Sanofi-Aventis 31% 25% | 14% 8% | 23%
Pfizer 19% 28% - 13% o4 00 25% 0

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Costsofsales  Selling, generaland administration BMR&D ™ Othercosts Taxation ® Profit

Bron: SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 42.

Het SEO heeft deze gegevens verzameld uit de jaarverslagen van deze bedrijven. Ook bij deze
jaarverslagen is het gebrek aan transparantie een probleem. Het is niet mogelijk om precies te
achterhalen waaruit de kostprijs is opgebouwd. Het is te verwachten dat de bedrijven de categorieén
qua uitgaven zo hebben ingedeeld dat het resultaat er zo rooskleurig mogelijk uitziet. Maar zelfs uit
deze cijfers is duidelijk dat de R&D activiteiten van het bedrijf maar een klein onderdeel zijn van de
kostprijs, gemiddeld slechts zestien procent. Dit terwijl de hoge prijzen van geneesmiddelen vaak
verdedigd worden door de farmaceutische industrie met het argument dat de kosten van het

ontwikkelen van een nieuw geneesmiddel bijzonder hoog zijn. Het NRC berichtte in 2012 dat de

136 .
Interview Paul Wouters.
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7 Deze bewering is

marketingkosten twintig maal zo hoog zouden zijn als de onderzoekskosten.
zeker onjuist. Maar dat de R&D kosten in vergelijking met de andere kosten, waaronder voor een
groot deel de marketingkosten, relatief laag zijn is duidelijk. De industrie tracht het aandeel van de
R&D kosten te vergroten door de fase IV studies te rekenen tot ontwikkelingskosten. Fase-IV-
onderzoek kan worden gebruikt om aanvullende gegevens te verzamelen over de kwaliteit, veiligheid
en werkzaamheid van een geregistreerd geneesmiddel. In dat geval bevordert het de stand van de
wetenschap en draagt het bij aan goede patiéntenzorg en geneesmiddelenvoorziening. Fase-I1V-
onderzoek wordt echter hoofdzakelijk gebruikt als marketinginstrument. Het onderzoek wordt dan
gepresenteerd als fase IV-onderzoek, maar dient vooral om het marktaandeel van het geneesmiddel
te vergroten. Dergelijk onderzoek is ook wel bekend onder de naam seeding trials. Al zouden de fase
IV studies inderdaad tot de ontwikkelingskosten horen dan waren in 2004 volgens het IMS Health
(een Amerikaans bedrijf dat gegevens verzamelt over de zorg) de R&D kosten ongeveer even hoog
als de marketingkosten.'*® Aangezien de fase IV ook wel de post-marketing fase genoemd wordt is
het maar zeer de vraag of dit tot de ontwikkelingskosten gerekend mag worden, het product is dan
immers al op de markt en de ontwikkelingsfase voorbij. Daarom worden de fase IV studies door
externe studies vrijwel altijd tot marketingkosten gerekend. Gagnon en Lexchin (2008) deden dit
bijvoorbeeld. Zij kwamen dan uit op marketingkosten die ongeveer twee keer zo hoog waren als de
ontwikkelingskosten.™ Dat de marketing zijn vruchten afwerpt blijkt uit verschillende voorbeelden.
Afgelopen jaar was de cholesterolverlager Lipitor van Pfizer het best verkochte receptgeneesmiddel
in Nederland, terwijl het driemaal zo duur is als het octrooiloze Simvastatine en het geen enkele
meerwaarde biedt. Het Nederlands Huisartsen Genootschap is hier dan ook in actie tegen

gekomen.'®

Een tweede punt van kritiek is de winstgevendheid van de farmaceutische industrie. Uit de grafiek
van het SEO (van de vorige pagina) blijkt dat de winst van de farmaceutische industrie als percentage
van de omzet gemiddeld achttien procent bedraagt. Dit percentage is twintig procent als het gezien
wordt als percentage van het eigen vermogen van de industrie. Dit percentage lag gemiddeld hoger
bij de tien grootste bedrijven. Dit is een extreem hoog winstpercentage in vergelijking met andere
sectoren. Een percentage dat vergelijkbaar is met de software industrie. **! Ter vergelijking, het

winstpercentage in de auto-industrie was niet meer dan zes a zeven procent in 2014. Dit was een

B7w. Kohler, NRC, ‘Het medicijn wordt duur betaald’ (versie 02-06-2015)

http://www.nrc.nl/handelsblad/van/2012/september/04/het-medicijn-wordt-te-duur-betaald-1147799
138 SEOQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 54.

M.A. Gagnon, J. Lexchin, ‘The cost of pushing pills: a new estimate of pharmaceutical promotion
expenditures in the United States’ in PLoS Medicine, 5(1), el1. (2008).

oV, Lamme, Octrooirecht: vlioek of zegen?. 144.

SEO, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 63.
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%2 Uit onderzoek van SEO (in opdracht van Nefarma) blijkt dat

recordhoogte voor de auto-industrie.
deze hoge winstgevendheid lastig te verklaren valt. Zo kan de winst niet worden verklaard uit het
hoge risico dat een investering in een bepaald R&D project niet wordt terugverdiend. Er lopen veel
van dit soort trajecten tegelijkertijd en dit risico wordt dus gediversifieerd. Ook het marktrisico is
dermate laag dat het de hoge winstgevendheid niet kan verklaren (dit risico hangt samen met
conjuncturele golven). Het SEO stelt dat nader onderzoek noodzakelijk is om de hoge
winstgevendheid van de farmaceutische industrie te verklaren. Farmaceuten zeggen zelf dat zij de
toekomstige risico’s hoog inschatten en dat dit de hoge winstgevendheid deels kan verklaren. Welke
risico’s dit precies zouden zijn is onduidelijk. Uit het gesprek met Nefarma blijkt dat zij de
onverklaarbare winstgevendheid ook als zorgelijk punt beschouwen. Mede om deze reden is

3 Het SEO noemt wel enige

Nefarma bezig om de transparantie van de industrie te vergroten.
interessante mogelijke verklaringen voor de hoge winsten: “Mogelijk spelen in de farmaceutische
sector en in de software- en computerindustrie patenten een grotere rol, wat leidt tot hogere

winsten. Ook kan een hoge concentratie van de markt in beide markten een rol spelen”.***

4.3.3 Prijzen
Het is verwonderlijk dat de geneesmiddelen de snelst stijgende kostenpost van de Nederlandse zorg

zijn. Zeker als de ontwikkelingskosten en de marktrisico’s geen hoge prijzen valideren, en de winsten
van de farmaceutische industrie onverklaarbaar hoog zijn. De stijgende kosten wat betreft
geneesmiddelen lijken dus niet uit noodzaak voort te komen. Deze kosten stijgen sneller volgens
Schellekens dan de kosten die bij de toenemende vergrijzing horen, terwijl daar juist veel aandacht

145 yiolgens Schellekens kunnen farmaceuten vragen wat ze willen voor hun

naar uit gaat.
geneesmiddelen, het wordt toch wel betaald. Doordat de kostprijs lastig valt te doorgronden, de
octrooien zorgen voor een monopolistische positie, en de noodzaak voor geneesmiddelen zo groot is,
worden de hoge prijzen voor geneesmiddelen snel geaccepteerd. Schellekens noemt hier een bekend
voorbeeld, het medicijn tegen de ziekte van Pompe. Dit medicijn is een weesgeneesmiddel, dat wil
zeggen dat het een medicijn is tegen een zeldzame ziekte. In Nederland lijden ongeveer 170 mensen
aan Pompe dan wel Fabry. De medische verzorging van deze mensen kost de Nederlandse staat
jaarlijks 55 miljoen euro. Deze kosten bestaan grotendeels uit medicijnen die exclusief worden

geproduceerd door grote farmaceuten. De behandeling tegen de ziekte van Pompe kost een half

miljoen per patiént per jaar. Volgens Schellekens is dat een absurd bedrag. Zelf is hij bezig met het

12 Automobielmanagment, ‘Winsten auto-industrie over 2014 op recordhoogte’ (versie: 30-03-15)

http://www.automobielmanagement.nl/nieuws/auto-economie-buitenland/nid21517-winsten-auto-industrie-
over-2014-op-recordhoogte-.html

3 Interview Paul Wouters.

SEOQ, De farmaceutische industrie in het maatschappelijk debat. 48.

Interview Huub Schellekens.
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ontwikkelen van een eigen medicijn tegen de ziekte van Pompe, dat maximaal 4000 euro per patiént

146

per jaar zou gaan kosten.™™ Jaarlijks geven we in Nederland tussen de tien en twaalf miljard euro uit

aan medicijnen volgens Schellekens. Het lijkt erop dat er hier flinke winst te boeken valt.

4.3.4 Evergreening
Evergreening is in hoofdstuk twee al aan bod gekomen. Om duidelijk te maken hoe evergreening in

de praktijk werkt, en hoe groot de invloed hiervan is op de kosten van de geneesmiddelen, wordt
hier een concreet voorbeeld gegeven. Farmaceut AstraZeneca vroeg in de jaren tachtig octrooi aan
op het middel ‘Omeprazol’ (beter bekend onder de merknaam ‘Losec’), een maagzuurremmer. Dit
middel werkte erg effectief en was een zogenoemde blockbuster voor AstraZeneca. In 2001 liep het
octrooi voor dit middel in de Verenigde Staten af. Nu zou normaal de concurrentie sterk toe moeten
nemen, aangezien generieke producenten dit middel nu ook zouden moeten mogen maken. Dit
gebeurde echter niet helemaal. AstraZeneca bracht een nieuwe ‘verbeterde’ versie van Omeprazol
op de markt, genaamd ‘Esomeprazol’, beter bekend onder de merknaam ‘Nexium’. AstraZeneca
claimde dat het middel een verbeterde werking zou hebben, deze claim is echter zeer omstreden. In
een interview met apotheker/huisarts Breeuwsma werd duidelijk dat er volgens de huisarts geen
verschil qua werking is. Breeuwsma noemde het maken van Omeprazol linksdraaiend en het maken
van Esomeprazol rechtsdraaiend: de productiewijze is iets afwijkend maar het resultaat is hetzelfde.
Het resultaat voor de zorg was echter niet hetzelfde: AstraZeneca kreeg opnieuw patent tot 2011.
Ter verduidelijking van het effect hiervan op de kosten van de zorg: na 2001 kostte een generieke
variant van Omeprazol tussen de 0,03 en 0,07 euro per tablet voor de apotheker om in te kopen, de
inkoopprijs van Nexium tabletten lag echter op circa 0,70 euro, ruim tien keer zo hoog dus. Hoe
lucratief dit middel was voor AstraZeneca wordt duidelijk uit de volgende cijfers: tussen 2001 en
2005 verdiende AstraZeneca meer dan veertien miljard euro aan Esomeprazol. **’ Dit voorbeeld laat
duidelijk zien hoe evergreening gebruikt kan worden door farmaceuten om de lucratieve periode van
marktexclusiviteit te verlengen, en hoe dit ten kostte gaat van de betaalbaarheid van de Nederlandse

zorg.

4.4 Een comparatieve analyse: Hoe verhoudt de huidige situatie in de
farmaceutische sector op het gebied van prijs en maatschappelijk belang

zich ten opzichte van de kernpunten van de discussie van 1850-1920?
In het eerste deel van dit hoofdstuk is de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet van

honderd jaar geleden op het gebied van prijsvorming en maatschappelijk belang geanalyseerd. Uit

deze analyse zijn verschillende mogelijke (volgens de voor- en tegenstanders van die tijd) voor- en

8 Interview Huub Schellekens.

" Wikipedia (versie 24-03-2015), https://nl.wikipedia.org/wiki/Esomeprazol
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nadelen van het octrooisysteem wat betreft de markt en concurrentie geéxtraheerd. Ook zijn
verschillende intenties van de octrooiwetgeving uit de historische situatie afgeleid. Deze intenties
komen terug in de eerder opgestelde kernpunten van de discussie van 1850-1920. Deze kernpunten
van de discussie vormden de basis bij opstellen van de octrooiwet van 1910. Deze kernpunten van de
discussie kunnen nu gebruikt worden om de werking van het octrooirecht hedendaags te analyseren.
Zo kan gekeken worden hoe de huidige situatie zich verhoudt ten opzichte van de discussiepunten
die het belangrijkste waren bij de opstellen van de wet. Deze kernpunten zullen hier puntsgewijs
herhaald worden. Vervolgens wordt de huidige situatie in de farmaceutische industrie samen met de

huidige werking van het octrooirecht geanalyseerd en vergeleken per kernpunt van de discussie.

De belangrijkste kernpunten van de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet tussen 1850

en 1920 wat betreft de stimulatie van innovatie zijn de volgende:

= [eidt een octrooistelsel tot hogere prijzen, en zo ja, in hoeverre is dit acceptabel?

= |n hoeverre mag de octrooiwetgeving ten koste gaan van maatschappij?

4.4.1 Kernpunt van de discussie: Leidt een octrooistelsel tot hogere prijzen, en zo ja, in
hoeverre is dit acceptabel?
Of de kosten van de geneesmiddelen sterk gestegen zijn sinds de invoering van de octrooiwetgeving

in 1910 is lastig te onderzoeken, aangezien er, zeker in Nederland, geen noemenswaardige
farmaceutische industrie was aan het begin van de 20° eeuw. Wat echter wel blijkt uit dit onderzoek
is dat hedendaags de octrooiwetgeving een cruciale rol speelt bij de totstandkoming van de hoge
prijzen van de geneesmiddelen. Zelfs verschillende voorstanders van de herinvoering van een
octrooiwet waren van mening dat er voor geneesmiddelen een uitzondering gemaakt zou moeten
worden in de wet. Dit is echter niet gebeurd. In hoofdstuk drie is al duidelijk geworden dat dit een
sterk negatief effect heeft gehad op de marktwerking in de farmaceutische industrie. Op de meeste
deelmarkten is er één merkfabrikant die, met dank aan octrooien, een monopolistische positie bezet.
Het gevolg hiervan is dat deze producent een prijszetter is, en niet een prijsnemer. Dat wil zeggen
dat dat bedrijf zelf de prijs kan bepalen en niet afhankelijk is van de prijzen van de concurrentie. Deze

concurrentie bestaat er immers praktisch niet.

Het pijnpunt zit hem in het feit dat ruim honderd jaar geleden, zoals gezien, veel voorstanders van
mening waren dat hoge prijzen inderdaad een mogelijke uitkomst waren, maar dat dat realistisch
gezien geen probleem zou zijn. Het argument dat als de prijzen buitensporig hoog zijn de producent
zal lijden onder de onwelwillendheid van de consument om dit product te kopen, was een
veelgehoord argument. Dit argument is zeer waarschijnlijk accuraat voor veel industrieén, zoals de

elektronische industrie bijvoorbeeld, maar niet voor de farmaceutische industrie. Wanneer er
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geneesmiddelen gekocht moeten worden is dit noodzaak. De prijs speelt hierbij slechts een
secundaire rol. Zeker in het geval van een geneesmiddelen waar nog patent op rust zijn er geen
(gsoedkopere) andere alternatieven. Het gaat hier niet om een luxegoed, waarvan de consument de
prijs te hoog kan vinden en daarom van de koop af kan zien. Geneesmiddelen zijn daarom een uiterst
prijsinelastisch goed, dat wil zeggen een verandering in de prijs van een goed een zeer beperkte

invloed heeft op de vraag naar dat goed.

Dat de prijzen hoog zijn, is duidelijk. Het prijsverschil tussen generieke geneesmiddelen en
merkgeneesmiddelen loopt op tot negentig procent. Dat innovatieve merkfabrikanten eenmalig een
octrooi verkrijgen op een nieuw innovatief medicijn, dat wel degelijk iets toevoegt aan het bestaande
arsenaal aan geneesmiddelen, vormt geen probleem. Het probleem zit hem in de mogelijkheden die
de huidige octrooiwetgeving de farmaceutische producenten biedt om de periode van
marktexclusiviteit te verlengen. Evergreening is hier het meest aansprekende voorbeeld van. Door
het octrooi op een bestaand geneesmiddel constant te blijven verlengen, zonder daadwerkelijk
significante aanpassingen aan het middel te doen, blijft de periode van marktexclusiviteit voor een
beduidend langere tijd doorlopen. In deze periode blijven de prijzen dus zo’n negentig procent hoger
dan wanneer het octrooi afgelopen zou zijn en generieke producenten tot de markt zouden zijn
toegetreden. Zoals gezien, kunnen deze hoge prijzen, maar met name de winstgevendheid van de
industrie, niet verklaard worden uit het risico dat de merkfabrikant loopt, of uit de kosten die de
fabrikant maakt. Het is duidelijk dat het huidige octrooirecht leidt tot onnodig hoge prijzen van

geneesmiddelen, en dat hier ook geen sprake is van verdiende beloning voor de merkfabrikanten.

4.4.2 Kernpunt van de discussie: In hoeverre mag de octrooiwetgeving ten koste gaan van
maatschappij?
De gevolgen voor de maatschappij van deze hoge prijzen is groot. Jaarlijks geven we in Nederland

tussen de tien en twaalf miljard euro uit aan medicijnen.'* Hiermee is het de snelst stijgende
kostenpost van de Nederlandse zorg. De hoge kosten van de Nederlandse zorg vormen niet alleen
een probleem voor de overheid, maar voor de gehele maatschappij. De hoge kosten zorgen ervoor
dat iedereen meer moet betalen voor de zorg en dat er steeds meer gekort wordt op voorzieningen.
Aangezien bij 64 procent van de ‘nieuwe’ geneesmiddelen de toegevoegde waarde onduidelijk is, en
er dus zeer waarschijnlijk sprake is van evergreening, is het zeer de vraag of deze vergeven octrooien
wel gewenst zijn. Generieke geneesmiddelen zijn significant goedkoper. De maatschappij heeft er
baat bij dat generieke producenten zo snel mogelijk tot de markt toe treden. Doordat

merkfabrikanten strategisch gebruik maken van de huidige octrooiwetgeving wordt dit sterk

18, Tromp, '‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht’; Interview Huub Schellekens, hoogleraar

medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.
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verhinderd. Dit leidt tot hoge winsten voor de merkfabrikanten, maar ook tot hoge kosten voor de

Nederlandse maatschappij.

Niet alleen de hoge prijzen gaan tegen het algemeen belang in. In hoofdstuk twee is duidelijk
geworden dat de huidige octrooiwetgeving juist innovatie stremt in de farmaceutische industrie.
Zeker in een vergrijzende samenleving, waar steeds meer nog niet goed behandelbare
ouderdomsziektes opduiken, is het van belang dat de medische technologie zich snel
doorontwikkeld. Doordat de huidige octrooiwetgeving de farmaceutische industrie de mogelijkheid
geeft om hoge winsten te behalen zonder echt te investeren in innovatie, blijft deze ontwikkeling
achter. Ook dit is zeker niet in het maatschappelijk belang. Schellekens zet zich stevig in om het
maatschappelijk belang te verdedigen. “lk heb ooit voorgesteld: laten we naar het Europees Hof in
Straatsburg gaan met de klacht dat een half miljoen voor het Pompe-medicijn immoreel is. We eisen

dat het octrooi wordt nietig verklaard. Volgens mij is het zeker het proberen waard.”**

4.5 Conclusie
Uit de analyse van het debat rondom de herinvoering van de octrooiwet rond 1900 blijkt dat er

destijds de angst bestond, onder zowel de voor- als tegenstanders, dat de octrooiwetgeving zou
leiden tot onnodig hoge prijzen. Deze angst bleek gegrond. De prijzen van geneesmiddelen zijn, in
vergelijking met de kosten, het risico, en de winsten van de producenten, erg hoog. Dit is met name
een probleem doordat de toetreding van de substantieel goedkopere generieken producenten sterk
vertraagd wordt doordat merkfabrikanten de huidige octrooiwetgeving misbruiken om zo hun
periode van marktexclusiviteit te verlengen, met name door middel van evergreening. Dit leidt tot
onnodig hoge prijzen. Zeker aangezien het hier om hoofdzakelijk noodzakelijke geneesmiddelen gaat,
is dit vanuit maatschappelijk kostenperspectief uiterst ongewenst. Daarnaast speelt de huidige
octrooiwetgeving ook een rol bij de belemmering van de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen.

Hiermee wordt niet voldaan aan de voorwaarden van een goed functionerende octrooiwetgeving.

19, Tromp, '‘Medicijnfabrikanten krijgen geld voor gebakken lucht'’; Interview Huub Schellekens, hoogleraar

medische biotechnologie, Volkskrant, 11-08-2011.

61



124 van 135

Masterthesis: De Pijn der Patenten. Gertjan Dordmond 3870588. 17 augustus 2015

Hoofdstuk 5: Conclusie

Deze thesis heeft onderzoek gedaan naar de werking van het octrooirecht. De aanleiding hiervoor
bestond uit meerdere onderdelen. Ten eerste speelde de maatschappelijke relevantie een
belangrijke rol. De kosten van de Nederlandse zorg worden een steeds groter probleem voor de
betaalbaarheid van het huidige stelsel. Om tegelijkertijd de kwaliteit en de betaalbaarheid van de
Nederlandse zorg te kunnen blijven waarborgen, is het noodzakelijk dat er veranderingen
doorgevoerd worden. Bezuinigen is een noodoplossing die alleen toegepast moet worden als er geen
andere opties zijn om de zorg kosteneffectiever te laten functioneren. De afgelopen jaren is
regelmatig de suggestie gewekt door zowel de media als onderzoekers (met Huub Schellekens op het
vlaggenschip) dat de octrooiwetgeving niet goed functioneert in de farmaceutische sector en dat
deze tot onnodig hoge kosten leidt. Deze kritiek bracht veel interessante vragen met zich mee. Hoe
werkt de octrooiwetgeving eigenlijk, en hoe is deze in de huidige vorm ontstaan? Gecombineerd met
de uitspraak van Schellekens dat ‘we terugmoeten naar een situatie zonder een octrooistelsel’
vormde grotendeels de inspiratie voor dit onderzoek. Nederland heeft een geschiedenis die een
vrijwel unieke mogelijkheid tot onderzoek biedt. Met uitzondering van Zwitserland is Nederland het
enige Europese land dat honderd jaar geleden een patentloze periode kende. Het feit dat Nederland
een octrooiwet had, deze werd afgeschaft, en vervolgens deze weer heringevoerd werd, toont aan
dat het een kwestie was met een levendig debat op de achtergrond. Aangezien deze discussie nu
wederom relevanter en levendiger is dan ooit, was het een geschikt moment om de geschiedenis en

werking van het octrooistelsel onder de loep te nemen.

Het doel was niet alleen om de geschiedenis van de octrooien in de historie te plaatsen, het doel was
ook om te kijken of het octrooistelsel de tand des tijds wel doorstaan heeft. De octrooiwet is sinds de
herinvoering in 1910 inhoudelijk niet significant aangepast. De wereld waarin de wet functioneert
ziet er echter wel beduidend anders uit. De mondialisering heeft, samen met de technologische
vooruitgang, de economische, politieke, en maatschappelijke sferen een heel ander karakter gegeven
dan deze honderd jaar geleden hadden. Om de huidige werking van het octrooirecht te kunnen
analyseren was een casestudy een bijzonder handig instrument. De farmaceutische sector leende
zich daar, om verschillende redenen, uitstekend voor. Ten eerste is de farmaceutische sector
bijzonder relevant, met het oog op de stijgende kosten van de zorg. Zeker aangezien er kritiek
bestond op de functionering van het octrooistelsel in de farmaceutische sector. En dit terwijl er
eigenlijk de consensus bestond dat juist de chemische en farmaceutische sector de ideale kenmerken

vertoonden voor een goede functionering van de octrooiwet. De tegenstelling, die er klaarblijkelijk
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bestond tussen de theorie over het octrooistelsel en de werking daarvan in de praktijk, maakte van

de farmaceutische sector een uiterst vruchtbare casestudy.

Zoals ook Schiff heeft beargumenteerd is het combineren van een contemporain verschijnsel met
een historische component een ideale manier om op een zowel theoretische als empirische manier
een verschijnsel te onderzoeken. Deze aanpak is in dit onderzoek gehanteerd door per aspect eerst
het historische debat rondom de herinvoering van de octrooiwet te analyseren. De aspecten die
behandeld zijn, zijn de aspecten die de rode lijn door de discussie rond de octrooiwetgeving heen
vormen: de stimulatie van innovatie, de marktwerking en concurrentie, en prijsvorming en het
maatschappelijk debat. Uit dit debat zijn verschillende kernpunten van de discussie geéxtraheerd.
Vervolgens is gekeken wat er in de parlementaire documenten die rond de herinvoering van de
octrooiwet opgemaakt terug te vinden is. Zo werd duidelijk op welke punten een octrooistelsel
discussies opriep en tegelijkertijd ook hoe de regering dacht over deze kernpunten bij de
herinvoering van de octrooiwet. Door deze manier van analyse te hanteren werd de achtergrond,

samen met de insteek van de huidige octrooiwetgeving duidelijk.

Vervolgens is er per aspect gekeken naar hoe de huidige farmaceutische industrie functioneert op
dat gebied. Hieruit blijkt dat de kernpunten van de discussie van 1850-1920 nog altijd uiterst relevant
zijn, maar dat de omstandigheden sterk veranderd zijn. Ten slotte is er een analyse per kernpunt van
discussie gemaakt. In deze analyse is de essentie van dit kernpunt vergeleken met de huidige werking
van de farmaceutische sector op dit gebied. Zo kon uiteindelijk beoordeeld worden in hoeverre de
octrooiwetgeving de tand des tijds heeft doorstaan. Vervult de octrooiwet nog het doel zoals de

intellectuelen dat ruim honderd jaar geleden voor ogen hadden?

Uit de analyse van het debat rondom de herinvoering van de octrooiwet rond 1900 blijkt dat de
herinvoering van de octrooiwet met name een economische maatregel was. Het stimuleren van
innovatie door middel van octrooien werd gezien als een instrument om de economie te bevorderen.
Het was hiermee duidelijk wat het doel van de herinvoering van de octrooiwet was. Wat betreft de
marktwerking en concurrentie bestond er ook de nodige kritiek. De vrees was dat de
octrooiwetgeving tegen de vrije marktwerking in zou gaan en voor ongewenste marktsituaties, zoals
monopolies, kon zorgen. Uit die analyse blijkt ook dat er destijds, onder zowel de voor- als
tegenstanders, de angst bestond dat de octrooiwetgeving zou leiden tot onnodig hoge prijzen. De
consensus bestond dat de maatschappij hier niet significant onder mocht lijden. De kernpunten van
de discussie zijn nauw verbonden aan deze kwesties. Deze zijn belangrijk voor de creatie van een
goed functionerende octrooiwet, zoals de regering in 1910 ambieerde. Uit de parlementaire

documenten is gebleken dat de regering op de hoogte was van deze kwesties. De regering sloot zich
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echter op vrijwel alle punten aan bij de argumenten van de voorstanders van een octrooiwet, en zag
de tegenargumenten niet als voldoende problematisch. Opvallend hier is vooral de absentie van
commentaar van de regering op het punt van het ontstaan van monopolies. Een mogelijke verklaring
hiervoor is dat monopolies in die tijd nog niet zo heersend waren, of nog niet zozeer als ongewenst

werden gezien. Een andere verklaring is dat de regering dit risico simpelweg niet erkende.

In dit onderzoek is de werking van de hedendaagse farmaceutische sector vergeleken met de
kernpunten van de discussie rondom de herinvoering van de octrooiwet. Uit dit deze comparatieve
analyse blijkt duidelijk dat de hedendaagse werking van het octrooirecht bij de farmaceutische sector
sterk afwijkt van de manier waarop de intellectuelen, met name de voorstanders, dit hadden
ingebeeld ruim honderd jaar geleden. Zo wordt innovatie maar erg beperkt gestimuleerd, en
mogelijk zelfs afgeremd door middel van evergreening. Ook leidt dit er toe dat er juist minder
risicovolle investeringen gedaan worden, ook dit leidt tot minder innovatie. Het strategische gebruik
maken van octrooiprocedures door merkfabrikanten heeft ook tot gevolg dat innovatie gestremd
wordt doordat merkfabrikanten zorgen dat generieke fabrikanten niet de benodigde informatie in
handen krijgen. Bovendien worden bedrijven die de bovengenoemde strategieén toepassen ook nog
eens ‘beloond’. Ze krijgen immers een octrooi, terwijl ze feitelijk geen vindingen met toegevoegde

waarde presenteren.

De octrooiwetgeving heeft uiteenlopende effecten op de prestaties, structuur, en werking van de
farmaceutische markt. Op de deelmarkten is er in veel gevallen sprake van een monopolistische
situatie. Dit is tijdens de oorspronkelijke octrooiduur wellicht ongewenst, maar als er sprake is van
evergreening is dit zonder twijfel ongewenst. De monopolist heeft zeer veel invlioed op de prijs,
zonder dat deze gecorrigeerd kan worden door concurrenten of de overheid. Niet alleen is dit, vanuit
maatschappelijk kostenperspectief, ongewenst, ook is dit een uitkomst die niet overeenkomt met
het doel van de octrooiwetgeving. De octrooiwetgeving zorgt voor bijzonder goede economische
resultaten van de farmaceutische industrie. In deze zin werkt de octrooiwet uiterst effectief. Of dit
maatschappelijk gezien gewenst is, is echter betwijfelbaar. Zeker aangezien de innovatieve en

technologische ontwikkeling er sterk door vertraagd wordt.

De angst dat de prijzen sterk zouden stijgen bleek gegrond. De prijzen van geneesmiddelen zijn, in
vergelijking met de kosten, het risico, en de winsten van de producenten, erg hoog. Dit is met name
een probleem doordat de toetreding van de substantieel goedkopere generieke producenten sterk
vertraagd wordt doordat merkfabrikanten de huidige octrooiwetgeving misbruiken om zo hun
periode van marktexclusiviteit te verlengen, met name door middel van evergreening. Dit leidt tot

onnodig hoge prijzen. Zeker aangezien het hier om hoofdzakelijk noodzakelijke geneesmiddelen gaat,
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is dit vanuit maatschappelijk kostenperspectief uiterst ongewenst. Daarnaast speelt de huidige
octrooiwetgeving ook een rol bij de belemmering van de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen.
Hiermee wordt niet voldaan aan de voorwaarden van een goed functionerende octrooiwetgeving.
Rond 1900 was de tendens dat het particulier belang niet ten koste mocht gaan van het algemeen

belang. Deze gedachte lijkt wat betreft de farmaceutische industrie vergeten.

De onderzoeksresultaten laten duidelijk zien dat de octrooiwetgeving in de moderne wereld niet
functioneert voor de farmaceutische sector, zoals zo’'n honderd jaar geleden ingebeeld was. Het
merendeel van de voordelen die de octrooiwetgeving zou moeten brengen op het gebied van
innovatie, economische bevordering, en maatschappelijke vooruitgang is niet te herkennen in de
hedendaagse realiteit in de farmaceutische sector. In tegendeel, innovatie en vooruitgang worden
juist belemmerd doordat het huidige octrooisysteem ervoor zorgt dat het voor de farmaceutische
producenten veiliger en goedkoper is om bestaande producten door te ontwikkelen. Het
octrooisysteem biedt de farmaceutische producenten ook de mogelijkheid om de periode van
marktexclusiviteit langer op te rekken dan oorspronkelijk de bedoeling was. En tijdens deze periode
kunnen de producenten, dankzij de structuur en het maatschappelijke belang van de sector, prijzen
vragen die niet overeenkomen met de bestaande kosten, risico’s, en conventionele winstmarges. De
regering plaatste bij de invoering van de octrooiwet nadruk op het belang van een juiste duur van
een octrooi. Deze duur moest de balans vormen tussen het belang van de uitvinder en het belang
van de maatschappij. Initieel was deze duur vastgesteld op vijftien jaar, nu is dat officieel al twintig
jaar (sinds 1963). Maar door de mogelijkheden die de octrooiwetgeving de farmaceutische industrie
biedt wordt deze duur veelvuldig opgerekt. Het is daarom niet verrassend dat de balans tussen het
belang van de uitvinder en het belang van de maatschappij zoek is. Dit leidt tot grote nadelige
gevolgen voor zowel, de betaalbaarheid van de Nederlandse zorg, de zorgaanbieders, als de

Nederlandse belastingbetalers.

Wanneer deze onderzoeksresultaten vergeleken worden met de bestaande literatuur en theorieén
worden er verschillende zaken duidelijk. Levin (1986) en Mansfield (1986) hebben gelijk dat het
onderzoek in de farmaceutische industrie veel kernmerken heeft die een octrooirecht
rechtvaardigen. Zij vergeten in deze analyse echter de resultaten die uit deze onderzoeken komen te
analyseren. Als zij dit gedaan zouden hebben zou duidelijk zijn geworden dat deze resultaten in veel
gevallen weinig toegevoegde waarde hebben. Het lijkt erop dat deze fout gemaakt is door de
meerderheid van de onderzoekers die menen dat de farmaceutische sector bij uitstek geschikt is
voor het octrooirecht. Machlup (1958) heeft wel rekening met deze mogelijkheid gehouden. In 1958,
dus voordat de problemen zich prominent gemanifesteerd hadden, waarschuwde hij al voor de

gevaren van een octrooiwet. Hij raadde het afschaffen van de octrooiwet niet aan, maar wel achtte
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hij het maken van een uitzondering voor geneesmiddelen raadzaam. Ook de Laat (1997) voorzag
problemen. Daarom kwam hij tijdens zijn onderzoek naar de economische kant van het octrooibeleid
tot de conclusie dat octrooien alleen verleend moeten worden op middelen waarvan er nog geen
alternatief beschikbaar is. Maar de meest interessante vergelijking van de onderzoeksresultaten is
die met de theorie van Bessen en Maskin (2002). Hun theorie zegt dat wanneer uitvindingen
sequentieel zijn (dus wanneer elke opeenvolgende uitvinding op een essentiéle manier gebaseerd is
op zijn voorgangers), dat octrooibescherming niet zo effectief is voor het aanjagen van innovatie als
in een statische situatie (waarin uitvindingen niet voor een groot deel gebaseerd zijn op
voorgangers). Uit de onderzoeksresultaten blijkt duidelijk dat, in het huidige systeem, de
uitvindingen in de farmaceutische sector grotendeels sequentieel zijn. Wat dat betreft bevestigt dit
onderzoek de theorie van Bessen en Maskin die zegt dat octrooibescherming in een dergelijke

situatie niet effect is.

Bessen en Maskin gaan zelfs zo ver om te stellen dat de maatschappij er baat bij zou hebben als er
geen octrooibescherming aanwezig zou zijn. Zo ver gaat deze thesis, op basis van de
onderzoeksresultaten, niet. Het is van belang om de onderzoeksresultaten in een breder perspectief
te plaatsen. Dat het octrooistelsel in de farmaceutische sector niet werkt zoals de bedoeling is, en tot
onwenselijke situaties leidt, wil niet zeggen dat het octrooistelsel over de hele linie onvoldoende
functioneert. De bijzondere structuur, identiteit, en het maatschappelijke belang van de
farmaceutische sector maken het tot een interessante en geschikte casestudy, maar zorgen er ook
voor dat de onderzoeksresultaten niet blindelings kunnen worden geéxtrapoleerd naar andere
sectoren. Het is zelfs aannemelijk dat andere sectoren, zoals bijvoorbeeld de sector van elektronische
apparaten, een karakter hebben dat wel goed aansluit bij het octrooisysteem. Zeker aangezien in

veel sectoren uitvindingen minder sequentieel zijn dan in de farmaceutische industrie.

Desalniettemin zou het voor toekomstig onderzoek interessant zijn om te onderzoeken hoe het
octrooirecht functioneert in andere sectoren. Gezien de potentiéle overeenkomsten qua het
maatschappelijke belang zou de sector van voedingsmiddelen een interessante casestudy zijn. Ook
een internationale vergelijking zou een toevoeging kunnen zijn. Dan zou met name een vergelijking
met een niet klassiek westers model nuttig zijn, aangezien de westerse modellen nauw op elkaar
afgestemd zijn. Is de problematiek rondom de octrooiwetgeving in de farmaceutische sector inherent
aan het westerse octrooisysteem, of is het probleem inherent aan het octrooisysteem in zijn
algemeenheid. Voor beleidsmakers zou het interessant, maar ook nuttig zijn om de huidige
octrooiwetgeving opnieuw te analyseren, en te heroverwegen of de huidige octrooiwetgeving nog

wel voldoet aan de eisen die de gemondialiseerde wereld er aan stelt.
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Wat dat betreft sluit deze thesis zich aan bij heer Huet, hoogleraar bij de polytechnischeschool te
Delft, die op congres ter gelegenheid van de internationale tentoonstelling in 1883 te Amsterdam zei
dat “de beste wijze om het octrooistelsel te verdedigen is den weg aan te wijzen, die de wetgever
heeft te volgen om tot eene goede oplossing der kwestie te geraken, waardoor zowel het algemeen

belang als dat van den uitvinder in het bijzonder gebaat wordt”.**

BoG.w. Schimmel, Uitvindingen en Octrooien. 24.
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