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In januari 2020 werd het onafhankelijk Adviescollege be-
noemd om toe te zien op de door de Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen (VIG) aangenomen Code. De opdracht
van het Adviescollege is toezicht uit te oefenen door middel
van een jaarlijkse zelfevaluatie en bedrijfsbezoeken. Verder
kan het Adviescollege het bestuur van de VIG gevraagd en
ongevraagd adviseren over aanpassingen van de Code of
over gedragingen van leden van de VIG.

De eerste benoemingstermijn van de leden van het Advies-
college liep eind vorig jaar af. Het bestuur van de VIG vond
dit een mooi moment om de Code en het functioneren van
het Adviescollege te evalueren. Daarvoor is een externe
consultent aangetrokken.

Het evaluatieonderzoek heeft geresulteerd in de volgende
conclusies:

- De waarden van de Code leven bij de bedrijven op basis
van de eigen gedragscodes.

- De mate waarin de waarden leven, verschilt. Bij sommige
bedrijven zit de Code in het "hart” en is een issue op direc-
tieniveau, bij andere zit de Code meer in het "hoofd" enis
een item op niveau van de compliance afdeling.

- De Code zelf krijgt bij bedrijven weinig aandacht. De Code
is alleen echt bekend bij de medewerkers die zijn betrokken
bij de jaarlijkse zelfevaluatie.

- De toegevoegde waarde van de Code ligt in het zichtbaar
maken van de waarden waar de sector voor staat. De be-
drijven kunnen zich daarvan meer bewust zijn.

- De jaarlijkse zelfevaluatie is een geschikt toezichtsinstru-
ment. Daarbij is kwaliteit (wijze waarop inhoud wordt gege-
ven aan een norm) belangrijker dan kwantiteit (invulling van
het aantal normen).

- Het Adviescollege is van grote waarde voor de geloofwaar-
digheid van de Code en kan zichtbaarder zijn.

- De Code is verder volledig en behoeft op de korte termijn
geen aanpassing.

Het Adviescollege heeft het evaluatieonderzoek bestudeerd
en met name gekeken naar de aanbevelingen die het functio-
neren van het Adviescollege raken. Een aantal aanbevelingen
betreft de zelfevaluatie. De aanbeveling is de jaarlijkse zelfe-
valuatie te beperken tot enkele thema's, met meer diepgang
en voorbeelden. Op basis van de voorbeelden zouden "best
practices” kunnen worden geformuleerd, die bedrijven zouden
kunnen inspireren bij de invulling van de waarden van de Code.

De aanbevelingen uit de evaluatie hebben ertoe geleid dat
het Adviescollege de zelfevaluatie 2022/2023 heeft beperkt
tot een aantal thema's, waarbij de bedrijven zijn gevraagd
met name concrete voorbeelden te geven hoe bepaalde
waarden van de Code terugkomen in concrete gedragingen.
Verder heeft het Adviescollege met een aantal lidbedrijven
contact opgenomen om de ingediende zelfevaluatie nader
toe te lichten en te verduidelijken.
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ZELFEVALUATIE 2022/2023

In 2022 is de samenstelling van het Adviescollege gewijzigd.
Het voorzitterschap van André Rouvoet is overgenomen
door Hugo Hurts. Hugo Hurts heeft uitgebreide ervaring
binnen de geneesmiddelensector. Hij was tot 1 mei 2021
directeur/secretaris van het College ter Beoordeling van Ge-
neesmiddelen (CBG). Daarvoor was hij onder meer directeur
Geneesmiddelen en Medische Technologie bij het ministerie
van VWS.

Het Adviescollege heeft bijgedragen aan de onafhankelijke
evaluatie van de Code en het Adviescollege zelf. De aanbe-
velingen uit het evaluatierapport zijn besproken en overge-
nomen. Een van de aanbevelingen is dat het Adviescollege
meer zichtbaar kan zijn. Als Adviescollege van de VIG, treden
de leden van het Adviescollege alleen naar buiten in over-
leg met de VIG. Het afgelopen jaar deden zich de volgende
aangelegenheden voor.

- Juli 2022: deelname van het Adviescollege aan de
Dag van de Code, met een presentatie van een van de
leden over de duurzaamheidsuitdagingen binnen de zorg.

- Oktober 2022: twee leden Adviescollege waren aanwezig
bij vergadering van de General Managers van de VIG in Den
Haag. Het betrof een kennismaking met de nieuwe voor-
zitter. Het Adviescollege heeft haar visie gegeven op de
evaluatie van de Code en het Adviescollege.

- December 2022: een Interview met de voorzitter van het
Adviescollege in de VIG Nieuwsbrief (“Organiseer je eigen
tegenspraak”). Het interview vond plaats ter gelegenheid
van de Week van de Integriteit.

- Februari 2023: deelname van de voorzitter van het
Adviescollege als spreker aan het symposium “"Samenwer-
ken is een voorwaarde voor innovatie”, Amsterdam.

- Februari 2023: Blog van de voorzitter van het Advies-
college ("Trots zijn op samenwerking")

- Juni 2023: presentatie van de voorzitter van het Adviescol-

lege tijdens het symposium “ESG, Environmental, Social &
Governance" van de Vereniging Farma & Recht.

In 2022 is in het najaar een bedrijffsbezoek afgelegd aan een
van de lidbedrijven. Tijdens het bezoek zijn de eerdere zelfe-
valuaties van het lidbedrijf besproken. Het Adviescollege
was positief over de wijze waarop de waarden van de Code
bij het betrokken bedrijf leven. De open dialoog met het de
directeur en management team van het bedrijf werd zeer op
prijs gesteld.

Het Adviescollege overlegt periodiek. Belangrijkste taak be-
treft de begeleiding van de jaarlijkse zelfevaluatie. Daarnaast
worden de ontwikkelingen in de geneesmiddelensector
besproken.

De zelfevaluatie 2022/2023 beperkt zich tot drie thema's en
een vraag om inzicht te krijgen in de laatste wijzigingen van
de interne gedragscode. De thema's zijn:

1. Eerlijk marktgedrag (artikel 1.7 van de Code)
2. Beschikbaarheid van geneesmiddelen (artikel 3.5 Code)
3. Milieu — duurzaamheid in de keten (artikel 3.7 Code)

Lidbedrijven is gevraagd te beschrijven hoe deze thema's in
het bedrijf aan de orde komen. Aangezien de meeste the-
ma’s een internationale reikwijdte hebben, mag het lidbedrijf
acties of materialen van het internationale hoofdkantoor
gebruiken. Thema's kunnen onderdeel zijn van de missie en
visie van het bedrijf of zijn geimplementeerd in een specifiek
programma of beschreven in een maatschappelijk verslag.

De zelfevaluatie bestaat uit een vormvrije beschrijving van
voorbeelden en illustraties. Lidbedrijven is gevraagd hun
best practices te delen, om het Adviescollege beter inzicht
te geven in hoe de waarden van de Code deel uitmaken van
de bedrijfsvoering van het bedrijf.

Het Adviescollege heeft de volgende handvatten voor de
zelfevaluatie 2022/2023 per thema meegegeven:

1. EERLIJK MARKTGEDRAG

Artikel 1.7 van de Code bepaalt het volgende:

Eerlijk marktgedrag

Wij houden ons aan de regels van eerlijk marktgedrag en dis-
tantiéren ons van concurrentiebeperkende acties door het
hanteren van onverantwoorde prijzen en oneigenlijk gebruik
van (wettelijke) exclusiviteitsrechten.

Toelichting:

Voor de Vereniging is eerlijk marktgedrag een belangrijke
waarde om als belangenorganisatie te borgen. De Vereniging
kent een strikt mededingingscomplianceprogramma. Naast
het verbod van concurrentiebeperkende afspraken, betreft
eerlijk marktgedrag ook het belang om misbruik van markt-
macht te voorkomen. Wij erkennen onze bijzondere verant-
woordelijkheid die marktmacht met een geneesmiddel op de
Nederlandse markt met zich kan brengen. Wij nemen afstand
van misbruik van marktmacht, zoals excessieve prijzen en
oneigenlijk gebruik van (wettelijke) rechten en procedures.

Eerlijk marktgedrag verwijst naar eerlijke concurrentie. Om
de waarde van eerlijke concurrentie te illustreren, hebben
bedrijven vaak strikte nalevingsregels om concurrentie-
verstorend gedrag tussen concurrenten te voorkomen.

Als onderdeel van de zelfevaluatie kunnen lidbedrijven

de manier beschrijven waarop het bedrijf zijn compliance
programma heeft geimplementeerd en voorbeelden geven,
bijvoorbeeld met betrekking tot de periodieke training van
werknemers.

Vraag 1:

Beschrijf uw compliance programma met betrekking tot het
voorkomen van concurrentiebeperkend gedrag, evenals uw
trainingsprogramma voor werknemers.
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Samenwerking tussen bedrijven in privaat-private of
publiek-private partnerschappen kunnen innovatie en
marktontwikkeling bevorderen, b.v. gezamenlijke onder-
zoeks- en ontwikkelingsinitiatieven. Ook kunnen deze
initiatieven waardevolle voorbeelden van eerlijk marktge-
drag illustreren.

Vraag 2:

Beschrijf voorbeelden van samenwerking of partnerschap-
pen van uw bedriff op het gebied van innovatie of marktont-
wikkeling, bij voorkeur in Nederland, indien van toepassing.

Eris een bijzondere verantwoordelijkheid voor lidbedrijven
die marktmacht hebben, verbonden aan één of meer ge-
neesmiddelen voor een specifieke behoefte op de Neder-
landse markt. Die bedrijven kunnen een specifieke missie of
beleid hebben met betrekking tot de toegankelijkheid en be-
taalbaarheid van die medicijnen. Voorbeelden van dat beleid
en concrete casussen kunnen onderdeel uitmaken van de
zelfevaluatie, zoals specifieke afspraken over passende zorg,
goed gebruik van geneesmiddelen (zie ook artikel 4.10 van
de Code), diagnostiek en/of pay for performance afspraken.

Vraag 3:

Beschrijf (eventuele) voorbeelden in Nederland van pro-
gramma’s voor vroegtijdige toegang, passende zorg of
gepast geneesmiddelengebruik (incl. de inzet van diagnos-
tiek, en/of innovatieve financiéle arrangementen zoals pay

for performance afspraken).

2. BESCHIKBAARHEID GENEESMIDDELEN

Artikel 3.5 van de Code bepaalt:

Beschikbaarheid geneesmiddelen

Ons beleid is erop gericht om geneesmiddelen duurzaam
beschikbaar te hebben en te houden en geneesmiddeltekor-
ten te voorkomen.

Toelichting:

Veel patiénten zijn voor hun leven of voor de kwaliteit van
hun leven afhankelijk van de geneesmiddelen die wij produ-
ceren. Ervoor zorgen dat deze geneesmiddelen voor de pati-
enten voldoende voorradig zijn, is dan ook cruciaal. Daarvoor
werken wij nauw samen met distributeurs, apotheken en zor-
ginstellingen. Wij volgen de productie en voorraden constant
en nauwgezet. Indien wij door productieproblemen tekorten
voorzien, melden wij deze voortijdig bij het Meldpunt Ge-
neesmiddelentekorten. Ook kijken wij hoe deze tekorten in
de toekomst voorkomen zouden kunnen worden

Beschikbaarheid van geneesmiddelen is een kernverant-
woordelijkheid. Lidbedrijven zijn gevraagd te illustreren hoe de
beschikbaarheid van medicijnen wordt gegarandeerd en welke
maatregelen worden genomen als er een tekort dreigt te ont-
staan. Welke acties heeft het aangesloten bedrijf ondernomen
om de beschikbaarheid tijdens de Covid-periode te garande-
ren? Welke lessen worden uit deze periode getrokken?

Vraag 4:

Geef voorbeelden van acties die uw bedrijf in Nederland
heeft ondernomen om uit te leggen hoe uw bedrijf voldoet
aan artikel 3.5

Voor de lidbedrijven die in Nederland een tekort hebben
ondervonden, dient in de zelfevaluatie te worden beschreven
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wat de oorzaak van het tekort was en welke acties zijn on-
dernomen om zorgproblemen voor patiénten die afhankelijk
zijn van de betreffende geneesmiddelen te voorkomen of op
te lossen.

Vraag 5:
Indien van toepassing, geef achtergrondinformatie over het
tekort en de genomen maatregelen.

3. MILIEU - DUURZAAMHEID IN DE KETEN

Artikel 3.7 van de Code bepaalt:

Duurzaanheid

Wij zetten ons in voor het verduurzamen van de geneesmid-
delensector door zuinig gebruik van grondstoffen, circulair
werken, door bij te dragen aan schoon water, een gezonde
leeforngeving en CO:z reductie.

Toelichting:

In het brancheverduurzamingsplan verpakkingen hebben
wij voor 2022 concrete doelstellingen geformuleerd op
het gebied van het voorkomen van verspilling van ge-
neesmiddelen en het duurzaam en circulair inkopen van
verpakkingen. Daarnaast werken wij samen in de keten om
te voorkomen dat medicijnresten in het grond- en opper-
viaktewater terecht komen. Ook stellen we samen vast hoe
de risico’s op milieuschade kunnen worden beperkt, waarbij
de kwaliteit van zorg voorop staat. Wij spannen ons aan-
toonbaar in om ook op Europees internationaal niveau een
bijdrage te leveren aan deze thema’s. Wijj stellen concrete
milieu reductiedoelstellingen, waar mogelijk specifiek voor
Nederland, en leggen daar jaarlijks verantwoording over af
(zie artikel 3.4)

Voor deze zelfevaluatie ligt de focus op de duurzaamheid
van de toeleveringsketen. Aan de leden is gevraagd om
voorbeelden te geven van bedrijfsinitiatieven over hoe de
toeleveringsketen is verduurzaamd, bijvoorbeeld welke
criteria worden gehanteerd voor producenten van werk-
zame stoffen en hoe deze worden gehandhaafd, zowel
internationaal als op de lokale markt. Welke initiatieven er
zijn rond circulair inkopen van verpakkingen kan ook een
insteek zijn.

Vraag 6:

Geef informatie over acties om de toeleveringsketen duur-
zamer te maken, inclusief inspanningen op het gebied van
circularitett.

Hoe draagt het lidbedrijf bij aan de nieuwe doelen van de
Green Deal Duurzame Zorg 3.0, zoals gezonde leefomgeving
en -leefstijl, kennisdeling, minder gebruik van grondstoffen
en circulariteit en maatregelen om medicijnverspilling in het
milieu tegen te gaan? Is er binnen uw bedrijf een begin om
de ontwikkelings- en productieprocessen van medicijnen
opnieuw in te richten om ze milieuvriendelijker te maken?

Vraag 7:
Geef een toelichting op uw bijdrage aan de nieuwe doelen
van de Green Deal Duurzame Zorg 3.0.
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4. UPDATE OVER RECENTE WIJZIGINGEN IN DE
INTERNE BEDRIJFSCODE

In de eerste zelfevaluatie van de Code VIG van 2019 is aan
de lidbedrijven gevraagd om informatie te geven over hoe
de waarden van de Code VIG zijn geimplementeerd in de be-
driffsvoering van het bedrijf, met verwijzing naar de relevante
interne codes en vaste werkwijzen. De meeste bedrijven
hebben een interne gedragscode. Voor de zelfevaluatie
2022/2023 vraagt het Adviescollege informatie te geven
over de recente wijzigingen van de interne bedrijffsgedrags-
code sinds 2019, met een toelichting op de reden voor deze
wijziging. Wanneer de interne gedragscode sinds 2019 niet
is gewijzigd, kan worden aangegeven dat dit onderdeel van
de zelfevaluatie niet van toepassing is.

Vraag 8:
Geef informatie over de laatste wijzigingen van uw interne
gedragscode sinds 2019 (indien van toepassing).

PROCES

ZELFEVALUATIECODE | 11

Het Adviescollege heeft de bedrijven begin december 2022
uitgenodigd om de zelfevaluatie van de Code 2022 uit te
voeren. Daarbij is aangegeven dat volgens de governance
regels van de Code, de bedrijven verplicht zijn om jaarlijks
een zelfevaluatie uit te voeren met betrekking tot de waarden
van de Code. Deze zelfevaluatie heeft verschillende functies:

- Om te beoordelen hoe de waarden van de Code zijn geim-
plementeerd;

- Het Adviescollege meer inzicht geven in de manier waarop
de waarden leven in de sector;

- Ondersteunen van de dialoog met de samenleving en me-
dewerkers van lidbedrijven over de waarden van de sector.

Bij de uitnodiging is gewezen op de evaluatie van de Code.
Een van de uitkomsten van deze evaluatie was dat de
jaarlijkse zelfevaluatie door lidbedrijven kan worden gebruikt
als een kans voor verdere ontwikkeling van het beleid van
het bedrijf met betrekking tot de waarden van de Code. Het
advies is om het managementteam verantwoordelijk te laten
zijn voor de zelfevaluatie.

Een andere uitkomst van de evaluatie was dat het Adviescol-
lege beter zichtbaar kan zijn naar de lidbedrijven toe, zoals

bij de terugkoppeling richting lidbedrijven over hun zelfevalu-
atie. Het Adviescollege volgt dit advies op en zal een aantal
bedrijven uitnodigen voor een aanvullend gesprek met een
van de leden van het Adviescollege, om de inhoud van de
zelfevaluatie verder te verduidelijken.

Om te benadrukken dat de Code een Code van waarden is in
plaats van een gedragscode, werd aanbevolen de zelfevalua-
tie te beperken tot een meer diepgaande evaluatie van enkele
thema's. De resultaten kunnen door de VIG worden gebruikt
voor verdere communicatie en publicatie van best practices.
De bedrijven is gevraagd de zelfevaluatie in te dienen voor

13 maart 2023. Daarna zijn de zelfevaluaties beoordeeld en
is met een aantal bedrijven contact opgenomen voor een
nadere toelichting. De resultaten worden gepubliceerd in het
jaarverslag.

Samen met de VIG heeft het Adviescollege in januari 2023
twee sessies georganiseerd waarin de zelfevaluatie 2022
nader is toegelicht en vragen zijn beantwoord.

Alle informatie die aan het Adviescollege wordt verstrekt,
wordt strikt vertrouwelijk behandeld. Het Adviescollege stelt
een rapport op van de zelfevaluatie zonder vermelding van
vertrouwelijke informatie die herleidbaar is tot individuele
bedrijven. Aangehaalde voorbeelden zijn beschikbaar in het
publieke domein. Indien de VIG bepaalde resultaten wil ge-
bruiken voor communicatiedoeleinden, wordt eerst overleg
gevoerd met de betrokken lidbedrijven.

Van de 43 lidbedrijven van de VIG, hebben 25 bedrijven tijdig
de zelfevaluatie ingediend. 13 bedrijven dienden de zelfeva-
luatie (vlak) na de deadline in. Van 1 bedrijf is geen zelfevalu-
atie ontvangen. Dit is doorgegeven aan he VIG bestuur. Aan
2 bedrijven is dispensatie verleend vanwege de zeer geringe
vertegenwoordiging in Nederland (waarmee zij kwalificeren
als geassocieerd lid in plaats van volledig lid van de VIG). Een
lidbedrijf was inmiddels samengegaan met een ander lidbe-
drijf dat heeft zorggedragen voor de zelfevaluatie.
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UITKOMSTEN

ZELFEVALUATIE 2022/2023

1. EERLIUK MARKTGEDRAG

De zelfevaluatie bestond voor het onderdeel eerlijk marktge-

drag uit drie deelvragen:

1. beschrijf hetintern compliance programma dat ziet op
het voorkomen van anti-competitieve gedragingen, inclu-
sief het trainingsprogramma voor medewerkers.

2. beschrijf voorbeelden van samenwerkingen en part-
nerships van het bedrijf op het gebied van innovatie en
marktontwikkeling, bij voorkeur in Nederland (indien van
toepassing).

3. beschrijf voorbeelden (voor zover die er zijn) in Nederland
van activiteiten op het gebied van vervroegde toegang,
passende zorg en goed gebruik programma’s van ge-
neesmiddelen (inclusief het gebruik van diagnostiek en/of
innovatieve financiéle arrangementen, zoals “pay-for-per-
formance" afspraken).

1. Compliance programma’s

Alle lidbedrijven van de VIG hebben interne gedragscodes
met regels over integer handelen en ethiek. Dit betreft over
het algemeen internationale codes die voor het gehele con-
cern gelden, met specifieke bepalingen voor de nationale
context, zoals verwijzing naar de Code Geneesmiddelenre-
clame (CGR).

De eerste vraag van de zelfevaluatie spitst zich toe op com-
pliance programma'’s op het gebied van eerlijk marktgedrag
en mededinging. Over het algemeen bevatten de gedrags-
codes specifieke bepalingen over eerlijke concurrentie

en het voorkomen van anti-competitief gedrag, inclusief
clausules met betrekking tot het voorkomen van omkoping,
witwassen en corruptie en de omgang met tegenstrijdige
belangen. De gedragscodes van een aantal bedrijven bevat-

ten een bepaling over de prijsstelling van geneesmiddelen,
waaronder de principes van betaalbaarheid en toeganke-
lijkheid en gedragsregels rond eerlijke aanbesteding. De
gedragsregels zijn verder uitgewerkt in compliance program-
ma's met specifieke werkprocedures, verantwoordelijkheids-
verdeling en interne monitoring.

De compliance programma’s voorzien ook in periodieke trai-
ning van medewerkers, op moment van indiensttreding en
daarna met een algemene frequentie van minimaal een keer
per jaar (met als voorbeeld een jaarlijkse "compliance dag”).
Vanuit de bedrijven worden meerdere voorbeelden gegeven
op welke wijze er binnen de betrokken bedrijven aan wordt
gewerkt om zich de gedragsregels over eerlijk marktgedrag
eigen worden te maken, bijvoorbeeld met behulp van speci-
fieke training door een gespecialiseerd advocatenkantoor,
een interactief spel, rollenspelen, e-learning, online webinars
met vraag en antwoord en ‘do’s & dont's'.

2. Voorbeelden van partnerships

In de zelfevaluatie werd de bedrijven gevraagd voorbeelden
te geven van samenwerkingen en partnerships op het gebied
van innovatie en marktontwikkeling, bij voorkeur in Nederland.
Dit heeft geleid tot een groot aantal voorbeelden.

Bedrijven geven aan financieel bij te dragen aan educatie-
programma’s van artsen, wetenschappelijke onderzoeken
die door arts-onderzoekers zijn geinitieerd en zorgprojecten
voor de verbetering van patiéntenzorg en -ondersteuning.
Bedrijven blijken vaak bereid bij te dragen aan projecten rond
ziekten waar het bedrijf ook geneeskundige behandelingen
voor heeft. Bij deze voorbeelden ligt het initiatief voor het
project bij het ziekenhuis, de onderzoeksinstelling of de
patiéntenorganisatie.
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Er worden ook veel voorbeelden gegeven van samenwerkin-
gen. Er kan sprake zijn van samenwerking tussen bedrijven
met betrekking tot de ontwikkeling van nieuwe producten of
toepassingen daarvan, inclusief het verrichten van klinisch
onderzoek.

De zelfevaluaties bevatten ook voorbeelden van publiek-pri-
vate samenwerkingen, in veel gevallen op het gebied van
onderzoek door academische ziekenhuizen. Het kan daar-
bij bijvoorbeeld gaan over de ontwikkeling en/of inzet van
biomarkers of andere diagnostische hulpmiddelen. Andere
vormen van samenwerking betreffen de opzet en inrichting
van registries.

Het 'SOutheast Netherlands Advanced BREast cancer
(SONABRE)’ register van het Maastricht UMC+ is een
anonieme verzameling van gegevens van pati€énten met
uitgezaaide borstkanker. Van patiénten die vanaf 2007
een diagnose uitgezaaide borstkanker hebben gekregen
worden de gegevens over de ziekte en behandeling ver-
zameld. Deze gegevens worden verzameld in 12 zieken-
huizen in Zuidoost Nederland.

Het doel van het SONABRE register is het in kaart bren-
gen van de prognose en het ziektebeloop van patiénten
met uitgezaaide borstkanker in de dagelijkse praktijk.
Hoe en wanneer worden de behandelingen ingezet?
Wat zijn de bijwerkingen? Hebben ze een gunstig effect
op het tegengaan van de ziekte? Het register is uniek in
Nederland, omdat alle patiénten met uitgezaaide borst-
kanker worden opgenomen in het register. Dit levert
waardevolle informatie op waarmee de behandeling

van patiénten met uitgezaaide borstkanker verder kan
worden verbeterd.

Het SONABRE register is in 2010 gestart met een
subsidie van ZonMw en is de afgelopen jaren financieel
mogelijk gemaakt door farmaceutische bedrijven.

Hemofilie is een aangeboren afwijking in de bloedstolling
waardoor bloedingen kunnen optreden in gewrichten,
spieren en organen. Naast hemofilie zijn er nog andere
bloedstollingsafwijkingen, waarvan de ziekte van Von Wil-
lebrand de meest voorkomende is. Het betreft zeldzame
aandoeningen waarvoor een effectieve maar dure behan-
deling beschikbaar is. Het is onvoldoende duidelijk hoeveel
personen met een bloedstollingsafwijking er in totaal zijn in
Nederland. Ook weten we onvoldoende over hun stollings-
factorverbruik en over de kosteneffectiviteit en uitkomsten
van de verschillende behandelingen. Bijwerkingen van
behandelingen worden wel bijgehouden, maar konden niet
in een register per product of patiéntengroep vergeleken
worden. Het HemoNED register is daarom een belang-

rijk middel om de behandelingen in kaart te brengen, de
bijwerkingen te registreren, resultaten te evalueren en de
therapie te verbeteren.

Om de continuiteit van het register te waarborgen heeft
Stichting HemoNED een publiek-private samenwerking op-
gezet met farmaceutische bedrijven die producten leveren
voor pati€énten met hemofilie of aanverwante stollingsaf-
wijkingen. Vertegenwoordigers van deze bedrijven worden
halfjaarlijks op de hoogte gehouden van de stand van
zaken van het register. Farmaceutische bedrijven kunnen
een aanvraag indienen voor het verkrijgen van anonieme
informatie uit het register, ten behoeve van onderzoek
naar de veiligheid en effectiviteit van hun medicijnen. Deze
informatie wordt alleen beschikbaar gesteld als de Stuur-

groep positief heeft besloten over de aanvraag.

Bedrijven nemen ook deel aan grote consortia ter uitvoering
van zorgprojecten, op het gebied van onderzoek en/of data.

ABOARD is een grootschalig onderzoeksproject dat
wordt uitgevoerd door een landelijk, multidisciplinair
consortium. Het doel van ABOARD (voluit: A Personalized
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Medicine Approach for Alzheimer’s Disease) is om voorbe-
reidingen te treffen voor een toekomst waarin we de ziekte
van Alzheimer stoppen véér die start. Dit gebeurt onder
andere door het mogelijk maken van verbeterde diagnos-
tiek en het ontwikkelen van risicoprofielen op maat. Ook is
er focus op preventie door het vergroten van het bewust-
zijn rondom dementie en hersengezondheid. ABOARD is
gestart per 1 april 2021 en heeft een looptijd van 5 jaar. In
het ABOARD-project bundelen meer dan dertig partners
hun krachten, waaronder de vijf Nederlandse Alzheimer-
centra en Alzheimer Nederland. Zowel publieke als private
partijen uit de gehele kennisketen werken samen: van
universiteiten tot zorg- en kennisinstellingen, maatschap-
pelijke organisaties en geneesmiddelenbedrijven.

Predictive, Preventive, Personalised and Participatory (4P)
Medicine for More Oxygen (02)

Detecteer, stop en herstel vroege longschade. Long-
ziekten veroorzaken wereldwijd de meeste doden. De
meeste longziekten hebben een groot effect op comfort
en geluk. Om te voorkomen dat mensen een longziekte
krijgen, zoekt P402 naar tekenen van de ziekte voordat
iemand merkt dat hij of zij ziek is. P402 zal ook testen
voor het herstellen van de schade die zo vroeg is aange-
richt. Dit is gemakkelijker dan het repareren van zeer zieke
longen. Ook gaan ze op zoek naar verschillen tussen
mensen met hetzelfde type ziekte om een one-size-fits-
all behandeling te voorkomen. Zij testen volwassenen

van ongeveer 45-65 jaar die in Nederland wonen en geen
longziekte hebben. Zo onderzoekt P402 hun bloed, urine,
adem etc. en gebruiken ze gadgets om luchtvervuiling

te meten en hoe actief deze volwassenen zijn. Sommige
van deze mensen kunnen na een paar jaar een longaan-
doening krijgen. Ze zullen dan terugkijken op vroege tests
van deze patiénten om te zien of er tekenen waren van
vroege schade. Deze signalen kunnen vervolgens worden

gebruikt om vroege longziekte bij andere mensen op te
sporen, die kunnen worden behandeld voordat ze zich
realiseren dat ze ziek zijn. P402 is een publiek privaat ini-
tiatief. Mensen met een wisselend risico op het ontwikke-
len van longziekten, onderzoeksinstituten, verenigingen
en geneesmiddelenbedrijven worden hierbij betrokken.
Patiénten-data koppelen op een privacy veilige manier.
Leren uit data en tegelijkertijd de privacy waarborgen;
nergens is dat zo belangrijk als bij het delen van pati-
entengegevens. Binnen het HERACLES project zullen
onderzoeksorganisaties, epidemiologen, artsen, tech
bedrijven, patiéntenvereniging, vertegenwoordigers van
de farmaceutische industrie en zorgverzekeraars hun
kennis en kunde delen en gebruiken om op basis van pri-
vacy-waarborgende technologieén tot een infrastructuur
en afsprakenstelsel te komen die zowel de publieke als de

private belangen dienen.

Het leren van gezondheidsdata is een belangrijk thema dat in
veel samenwerkingen terugkomt. In de zelfevaluaties worden
verschillende samenwerkingsinitiatieven gepresenteerd.

Het Health Outcomes Observatory (H20)-project brengt
de publieke en private sector samen om een ongekend,
gestandaardiseerd gegevensbeheer- en infrastructuur-
systeem in heel Europa te creéren om de ervaringen en
voorkeuren van patiénten te integreren in beslissingen
die van invioed zijn op hun individuele gezondheidszorg
en die van de hele pati€ntengemeenschap .

De H20-infrastructuur en -tools stellen patiénten in staat
om hun resultaten op een gestandaardiseerde manier te
meten, terwijl ze de volledige controle over hun gegevens
behouden. Uiteindelijk is dit kader van waarnemings-
posten bedoeld om innovatie in de gezondheidszorg in
Europa en daarbuiten te bevorderen om betere resultaten

voor iedereen te bereiken.
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Er zijn nog andere samenwerkingen beschreven die zien op
meer concrete zorgondersteuningsprojecten, zoals pro-
gramma'’s die betrekking hebben op het optimaliseren van
zorgpaden, het ondersteunen van patiénten om betere keu-
zes te maken of hulpmiddelen (zoals e-health oplossingen)
of diensten om thuisbehandeling mogelijk te maken.

‘Samen beslissen bij MS’ is een samenwerking tussen MS
Vereniging Nederland, Nationaal MS Fonds en farmaceu-
tische bedrijven als partners. Een goede communicatie
met je zorgprofessional zorgt ervoor dat je de zorg krijgt
die goed aansluit bij je persoonilijke situatie. Dus ook voor
mensen met Multiple Sclerose (MS) is het van belang dat
Zij hun behandelaars vertellen wat belangrijk voor hen

is. MS Vereniging Nederland en het Nationaal MS Fonds
hechten hier beide grote waarde aan. Daarom trekken

Zij hierin samen op om mensen met MS hierbij te helpen.
Immers, Beslissen bij MS doe je samen.

3. Snelle toegang tot nieuwe geneesmiddelen

Waar van toepassing geven geneesmiddelenbedrijven aan
dat zij geneesmiddelen ter beschikking stellen voordat daar-
op aanspraak bestaat op grond van het verzekerd pakket. Er
zijn daarbij verschillende stadia.

Veel geneesmiddelenbedrijven verrichten klinisch onderzoek in
Nederland, waardoor patiénten in de onderzoeksfase toegang
hebben tot de geneesmiddelen. Gedurende het goedkeu-
ringsproces van geneesmiddelen bij het European Medicines
Agency (EMA), stellen bedrijven geneesmiddelen beschikbaar
binnen zogenaamde compassionate use programma'’s. Dit zijn
programma’s waarvoor goedkeuring moet worden verkregen
van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG).
Een overzicht van goedgekeurde compassionate use program-

ma's is te vinden op de website van het CBG.
Geneesmiddelen die nog niet zijn goedgekeurd door de
EMA, kunnen door een arts worden voorgeschreven na-

dat daarvoor toestemming is gegeven door de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ). Dat gebeurt op basis van
een zogenaamde artsenverklaring. Veel bedrijven geven aan
geneesmiddelen ter beschikking te stellen indien de arts
daarvoor een artsenverklaring heeft ingediend. Dit kan ook
plaatsvinden in het kader van een door een arts geinitieerd
wetenschappelijk onderzoek.

Na goedkeuring door de EMA volgt de procedure voor
opname in het verzekerd pakket. Gedurende deze proce-
dure wordt het geneesmiddel nog niet vergoed. Bedrijven
geven aan voor patiénten met een onvervulde medische
behoefte ("unmet medical need”), geneesmiddelen ter
beschikking te stellen.

DRUP staat voor Drug Rediscovery Protocol en is een
nationaal onderzoek naar de effectiviteit van gerichte
anti-kankermedicijnen en immuuntherapie, bij patiénten
met vergevorderde of uitgezaaide kanker, die niet meer
in aanmerking komen voor standaardbehandelingen en
waarvan bekend is dat de tumor specifieke genetische
kenmerken heeft. DRUG Access Protocol is een natio-
naal protocol om toegang tot nieuwe gerichte anti-kan-
kermedicijnen, die nog niet in aanmerking komen voor
vergoeding in Nederland in afwachting van aanvullende
gegevens, te faciliteren en daarmee ook data te verza-
melen over effectiviteit en veiligheid van deze anti-kanker

medicijnen.

Ook na het doorlopen van het vergoedingenproces kan het
voorkomen dat de patiént voor het geneesmiddel moet bij-
betalen. Een aantal bedrijven meldt daarvoor terugbetalings-
regelingen te hebben, vaak geregeld via TBR Nederland. Een
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enkel bedrijf geeft aan het gecompliceerd te vinden dat over
het bestaan van een terugbetalingsregeling, op grond van de
regels inzake geneesmiddelenreclame slechts beperkt kan
worden gecommuniceerd.

Voor geneesmiddelen met een hoog budgettair beslag
dienen financiéle afspraken te worden gemaakt met het
Ministerie van VWS, dan wel de zorgverzekeraars. In de
zelfevaluatie is gevraagd of bedrijven open staan voor
afspraken die meer omhelzen dan afspraken over prijs en
volume, zoals zogenaamde pay-for-performance afspra-
ken. Pay-for-performance gaat ervan uit dat alleen wordt
betaald voor de patiénten bij wie het geneesmiddel daad-
werkelijk gezondheidswinst heeft opgeleverd. Het is primair
een vergoedingsmodel om tot maatschappelijk aanvaard-
bare uitgaven te komen. Zie in dit verband de brief die de
Minister van VWS daarover heeft gestuurd aan de Tweede
Kamer. Meerdere bedrijven geven aan daarvoor open te
staan, maar delen daarbij de ervaring dat het Ministerie van
VWS pay-for-performance afspraken ingewikkeld vindt.

In de onderhandelingen met zorgverzekeraars en zieken-
huizen bestaat meer ruimte voor innovatieve financiéle
afspraken over geneesmiddelen.

In dat kader geven meerdere bedrijven aan dat bij de fi-
nanciéle onderhandelingen ook afspraken kunnen worden
gemaakt over de inzet van diagnostiek of andere randvoor-
waarden voor gepast gebruik.

Een bedrijf heeft in de zelfevaluatie gewezen op een discus-
sie over het te beschikking stellen van een nog niet geregis-
treerd geneesmiddel waarvoor geen vergoeding bestaat.
Het bedrijf heeft aangekaart dat het gratis ter beschikking
stellen niet altijd tot de mogelijkheden behoort en is op zoek
gegaan naar mogelijkheden dat de kosten door de zorgver-
zekeraar, het ziekenhuis en het bedrijf worden gedeeld.

2. BESCHIKBAARHEID

De zelfevaluatie bestond voor het thema beschikbaarheid uit

2 deelvragen:

1. Geef voorbeelden van acties die uw bedrijf in Neder-
land heeft ondernomen om uit te leggen hoe uw bedrijf
voldoet aan artikel 3.5 (voorkomen van geneesmiddelen-
tekorten).

2. Indien van toepassing, geef achtergrondinformatie over
het tekort en de genomen maatregelen.

1. Voorkomen van geneesmiddelentekorten

Alle lidbedrijven treffen maatregelen om geneesmiddelente-
korten te voorkomen. Voldoen aan de patiéntenvraag heeft
topprioriteit.

De eerste maatregel om de beschikbaarheid van medicijnen
te waarborgen, is het opzetten van adequate veiligheids-
voorraadniveaus. Bedrijven hebben procedures om de voor-
raden op peil te houden. Dit betreft enerzijds planning van
de productie en anderzijds monitoring van de voorraden en
projecties van de vraag om zo adequaat mogelijk te kunnen
voorspellen. Voorraad-, vraag- en aanbodsituaties worden
op verschillende niveaus geprognotiseerd: op korte termijn
(2 weken vooruit), middellange termijn (3 maanden vooruit)
en langere termijn (12 maanden vooruit). Bedrijven geven
aan een veiligheidsvoorraadstrategie te hebben geimple-
menteerd die in overeenstemming is met de veiligheidsvoor-
raadbeleidsregels die van kracht werden op 1 januari 2023.

Bedrijven gebruiken verschillende methoden voor voorraad-
beheer, waaronder statistische modellen en kunstmatige
intelligentie om trends in productverkoop te voorspellen
en productie te plannen. Als het model een mogelijk lage
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voorraad voorspelt, worden actieplannen geactiveerd om
de situatie te beheersen. Door gebruik te maken van vroege
waarschuwingssignalen, hebben bedrijven meestal voldoen-
de tijd om het mogelijke probleem op te lossen en voorraad-
tekorten te voorkomen.

Bedrijven werken ook nauw samen met externe stakeholders
(groothandel en apotheken) en interne stakeholders (supply
chain, operations, regelgeving) om potentiéle tekorten te moni-
toren. Als er een mogelijk tekort wordt geconstateerd, wordt dit
gemeld aan het Meldpunt Geneesmiddelentekorten en -defec-
ten. Bedrijven proberen oplossingen te vinden om tekorten te
voorkomen, onder meer door goedkeuring te krijgen van de IGJ
om tijdelijk een buitenlands product beschikbaar te stellen.

Bedrijven investeren in infrastructuur, technologie, inventaris,
diversificatie en bedrijfscontinuiteit om de veerkracht van de
toeleveringsketen te vergroten. Dit betreft investeringen in
productie van grondstoffen binnen Europa, om de afhanke-
lijkheid van China te verkleinen. Andere bedrijven gebruiken
Benelux-verpakkingen, waardoor het mogelijk is om pakket-
ten tussen Belgié en Nederland uit te wisselen om tekorten
te voorkomen.

Ondanks alle maatregelen, hebben zich tekorten voorge-
daan. Een veel voorkomende reden die wordt aangegeven
is een onverwachte toename van de vraag, bijvoorbeeld
door het wegvallen van het aanbod van generieke genees-
middelen of van parallelimport. Daarnaast kunnen tekorten
ontstaan door productieproblemen.

2. Tekorten en getroffen maatregelen

Een meerderheid van de lidbedrijven meldt tekorten te
hebben gehad gedurende of na de COVID-19 periode. Vaak

konden de tekorten worden opgevangen door het tijdelijk ter
beschikking stellen van buitenlandse producten. Daarvoor is
toestemming nodig van de IGJ.

De COVID-19 periode heeft geleid tot verschillende effec-
ten. Zo hebben bedrijven problemen met de aanvoer van
werkzame stoffen ervaren. Dat heeft geleid tot productiebe-
perkingen. Door zorgvuldige voorraadplanning zijn structu-
rele tekorten zoveel mogelijk voorkomen. In voorkomende
gevallen zijn mitigatieplannen aan de autoriteiten voorgelegd,
zoals het herverpakken van producten uit een andere lid-
staat. Andere bedrijven hebben actieplannen opgesteld met
de grootste afnemers, om patiénten tijdig te laten overscha-
kelen op een alternatief voordat het tekort zich voordeed.

Vanwege de lock-downs werden de normale ziekteseizoe-
nen abrupt onderbroken. Dit heeft geleid tot een vroegere
en hogere opname van virussen, waardoor eerder medicatie
nodig was. Door verplaatsing van voorraden kon het land
worden voorzien dat de medicatie het hardst nodig had.

Vaak ontstaan tekorten door plotselinge toename van de
marktvraag. De belangrijkste reden daarvoor is de onbe-
schikbaarheid van producten van derden (generieken/parallel
import) met een hoog marktaandeel. Bedrijven kunnen hier
op inspelen door de doorlooptijd van de volgende productie
te verkorten. Maar ook dan kan er een tekort ontstaan door
de minimale doorlooptijden van de productie.

Het Adviescollege heeft nog verdiepende gesprekken ge-
voerd met twee lidbedrijven. Ook uit deze gesprekken volgt
het beeld dat de problematiek rond tekorten serieus wordt
genomen. Bedrijven nemen tal van maatregelen om tekor-
ten te voorkomen. Met name de onvoorspelbare toename
van de vraag naar een bepaald geneesmiddel vanwege het
wegvallen van een generieke variant is een omstandigheid




18 | ZELFEVALUATIECODE

waar de bedrijven zich redelijkerwijs niet volledig op kunnen
voorbereiden. Wellicht kunnen afspraken van de VIG op koe-
pelniveau met de organisatie van leveranciers van generieke
geneesmiddelen (BOGIN) bijdragen aan de voorspelbaarheid
van de beschikbaarheid van generieke geneesmiddelen.

3. MILIEU - DUURZAAMHEID IN DE KETEN

De zelfevaluatie 2022/2023 bestond voor het thema duur-

zaamheid uit 2 deelvragen:

1. Geefinformatie over acties om de toeleveringsketen
duurzamer te maken, inclusief inspanningen op het ge-
bied van circulariteit.

2. Geef een toelichting op uw bijdrage aan de nieuwe doelen
van de Green Deal Duurzame Zorg 3.0.

1. Acties om de toeleveringsketen duurzamer te maken,
inclusief inspanningen op het gebied van circulariteit

Lidbedrijven spannen zich in om te verduurzamen. Bedrijven
zonder productie of opslag in Nederland, kopen duurzaam

in bij distributeurs, met op duurzaamheid gerichte criteria en
standaarden. Lokaal wordt overgestapt op het uitsluitend lea-
sen van hybride en volledig elektrische auto's, wordt een ‘'min-
der vliegen'-beleid gevoerd en worden maatregelen genomen
om de CO2-footprint van kantoorpanden te verkleinen.

Bedrijven met een productie- of opslagfaciliteit in Nederland
ondernemen vergaande duurzaamheidsactiviteiten. Zij stellen
ambitieuze doelstellingen op het gebied van broeikasgassen,
waterbesparing en afvalvermindering. Voor de locaties zijn
plannen uitgewerkt die moeten leiden tot volledige energie-
neutraliteit en nul uitstoot. Daarbij wordt voortdurend gekeken

naar mogelijkheden van herontwerpen van de processen en
de gebruikte materialen. Dit betekent dat duurzaamheid wordt
geintegreerd in nieuwe projecten. Ook bestaande processen
en de toeleveringsketen worden verbeterd door verspilling en
inefficiénties te identificeren en te verminderen.

Bedrijven geven ook voorbeelden van internationale initiatie-
ven om te komen tot duurzame verpakkingsmaterialen en tot
verminderen en hergebruik van afval. Andere voorbeelden
betreffen initiatieven om de uitstoot van actieve farmaceu-
tische ingrediénten (API's) van de productie - inclusief de
emissies die kunnen bijdragen aan antimicrobiéle resistentie
(AMR) - onder niveaus te houden die een negatieve invioed
hebben op de menselijke gezondheid of het milieu.

Bovengenoemde inspanningen maken over het algemeen
onderdeel uit van het ESG-rapport van het bedrijf (ESG staat
voor environmental, social en govenance). Het Adviescolle-
ge ziet de ontwikkelingen op het gebied van de ESG-rappor-
tage voor de sector positief tegemoet. De geneesmiddelen-
sector is een voorloper en dat mag worden getoond aan de
aandeelhouders. De uitdaging voor de toekomst wordt hoe
milieu-inspanningen meetbaar worden weergegeven in de
ESG-rapportage.

Een enkel bedrijf beschrijft het initiatief om processen geduren-
de de hele levenscyclus van de producten te volgen, met als
doel hunimpact op het milieu te begrijpen en te minimaliseren:
van ontdekking via ontwikkeling en productie tot de lancering
van een nieuw product en het einde van het gebruik. Het doel is
geneesmiddelen te leveren die de patiéntresultaten verbeteren
met de laagst mogelijke belasting voor de planeet.

Bedrijven geven ook voorbeelden van samenwerkingen met
het doel om de circulariteit te verbeteren. Voorbeelden zijn
een project om e-waste van digitale gezondheidsapparatuur
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te verminderen en een project om de papieren bijsluiter van
ziekenhuisproducten te verwijderen.

In zijn algemeenheid is het Adviescollege onder de indruk
van de initiatieven die de geneesmiddelenbedrijven op het
gebied van duurzaamheid ondernemen. De sector is daarin
een serieuze voorloper. Het Adviescollege raadt de sector
aan de initiatieven beter over het voetlicht te brengen. De
VIG presenteert op haar website een aantal best practices,
die wat betreft het Adviescollege nog meer aandacht mogen
krijgen. Deze best practices kunnen als voorbeeld dienen
voor alle geneesmiddelenbedrijven.

2. Green Deal Duurzame Zorg 3.0

Eind 2022 heeft de VIG de Green Deal Duurzame Zorg 3.0
medeondertekend. Daarbij heeft de VIG ook een uitvoe-
ringsplan voor de sector opgesteld.

In de zelfevaluatie is de bedrijven gevraagd of er een voorne-
men is de Green deal 3.0 te tekenen en welke inspanningen
worden gepleegd om de doelstellingen van de Green deal te
behalen.

Een aantal bedrijven geeft aan de Green Deal 3.0 te hebben
getekend (n=4) of voornemens te zijn dat dit jaar nog te doen
(n=7).In de meeste zelfevaluaties wordt nog geen concrete
informatie over de doelstellingen rond de Green Deal 3.0
gegeven. Meer bedrijven geven aan met de Green Deal
doelstellingen bezig te zijn en "Green Teams" of duurzaam-
heidscommissies te hebben ingericht voor het opstellen

van concrete plannen en acties. Dat geldt met name voor de
bedrijven die de Green Deal 2.0 al hadden ondertekend. Voor
bedrijven met geringe activiteiten in Nederland, speelt de
Green Deal 3.0 geen rol.

De bedrijven die zich al geruime tijd inzetten op dit thema zijn
explicieter in implementatie en uitkomstmaten en verder dan
menig zorgaanbieder. Met het oog op het uitvoeringsplan
van de VIG bij de Green Deal Duurzame Zorg 3.0 moet er nog
veel gebeuren, maar dat geldt voor alle brancheorganisa-
ties die de Green Deal 3.0 hebben getekend en vertaald in
uitvoeringsplannen.

Eris een aantal bedrijven die andere duurzaamheidsystemen
gebruiken die soms meer betekenis hebben dan de Green
Deal Duurzame Zorg, bijvoorbeeld B-Corp, waarvoor een
certificeringsproces is doorlopen. Ook genoemd worden :
CSRD, ESG ratings, My green lab certificate en tot slot bin-
nen 1% rate van Eco Vadis (=topscore).

Het Adviescollege gaat ervan uit dat de lidbedrijven die in
Nederland werkzaam zijn, compliant worden aan de Green
Deal Duurzame Zorg 3.0. De Green Deal kent concrete doel-
stellingen, die bevorderlijk zijn voor het onderling vergelijken
en leren. Het Adviescollege zal in een volgende zelfevaluatie
uitgaan van de indicatoren die zijn opgenomen in het uitvoe-
ringsplan van de VIG. Dat sluit aan bij de PG Dedicated Duur-
zaamheid en de CDF (Coalitie Duurzame Farmacie, samen-
werking BOGIN, KNMP en Neprofarm). In de toekomst zouden
volgens het Adviescollege deze duurzaamheidsindicatoren de
norm moeten zijn voor de lidbedrijven en zelfs kunnen gelden
als een van de criteria voor het lidmaatschap van de VIG.

4. WIJZIGINGEN INTERNE BEDRIJFSCODES

Als laatste onderdeel van de zelfevaluatie is de lidbedrijven
gevraagd of sinds de eerste zelfevaluatie begin 2020, de in-
terne gedragscodes en procedures zijn aangepast in relatie
tot de waardes van de CodeVIG.
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Vijftien lidbedrijven geven aan dat de interne codes sinds
2020 ongewijzigd zijn gebleven. Twaalf lidbedrijven stellen
dat de interne codes regelmatige worden geévalueerd en
aangepast op basis van actuele ontwikkelingen, zonder
daarbij aan te geven of dit heeft geleid tot materiéle aanpas-
singen. Elf lidbedrijven hebben de interne code uitgebreid.
Voorbeelden die worden genoemd hebben met name
betrekking op de interne governance, waarin medewerkers
worden betrokken bij het formuleren, uitwerken en bewaken
van de bedrijfswaarden en wordt voorzien in procedures om
zich uit te spreken.

5. CONCLUSIE

In 2022 is de Code van de VIG en het functioneren van het
Adviescollege door een onafhankelijke consultant geéva-
lueerd. Een van de uitkomsten van deze evaluatie was dat
de zelfevaluatie een geschikt toezichtsinstrument is om te
toetsen in hoeverre de waarden van de Code leven binnen
de lidbedrijven. Daarbij werd aangegeven dat kwaliteit be-
langrijker is dan kwantiteit. Het lijkt beter een beperkt aantal
waarden meer diepgaand te evalueren dan te vragen hoe
een groot aantal waarden zijn geimplementeerd.

Het Adviescollege heeft deze aanbeveling overgenomen. De
leden van het Adviescollege zijn op verzoek van de VIG meer
naar buiten getreden, waardoor de zichtbaarheid van het Ad-
viescollege is vergroot. Met betrekking tot de zelfevaluatie is
gekozen voor het evalueren van een beperkt aantal waarden.
De lidbedrijven is daarbij gevraagd vooral concrete voor-
beelden te geven op welke wijze de waarden vorm hebben
gekregen in concreet beleid en/of activiteiten. Daarbij heeft
het Adviescollege gekozen voor een aantal actuele thema's
die de primaire verantwoordelijkheid van de sector adresse-
ren, te weten eerlijk marktgedrag, de beschikbaarheid van
geneesmiddelen en duurzaamheid in de keten.

Met betrekking tot het eerlijk marktgedrag, is de lidbedrijven
gevraagd voorbeelden te geven van samenwerkingen met
publieke en/of private partijen met als doel de farmaceuti-
sche zorg voor patiénten te verbeteren. Dit heeft geleid tot
een groot aantal voorbeelden. Het betreft enerzijds initiatie-
ven die zien op de innovatie van geneesmiddelen zelf of op
een verbeterde toepassing van bestaande geneesmiddelen.
Het kan daarbij gaan om de inrichting van registries, met

als doel het ziekteverloop en het effect van behandelingen
beter in kaart te brengen. Andere voorbeelden betreffen
onderzoeksprojecten om de effectiviteit van geneesmidde-
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len beter te kunnen voorspellen. Het verzamelen en gebruik
van gezondheidsdata spelen daarbij een grote rol en zijn
daarmee onderwerpen waarin de waarden van de Code een
rol spelen. Het Adviescollege zal zich daar de komende tijd
verder in verdiepen en onderzoeken op welke wijze de Code
van toegevoegde waarde kan zijn om ethische vragen rond
het verzamelen en gebruik van data te beantwoorden.

Een andere onderdeel van de zelfevaluatie richtte zich op de
snelle toegang van patiénten tot nieuwe geneesmiddelen.
Nieuwe innovatieve geneesmiddelen zijn door de kosten die
daarmee zijn gemoeid, niet direct beschikbaar in het verze-
kerde pakket. Bedrijven hebben programma’s om genees-
middelen vervroegd beschikbaar te stellen voor patiénten
die op deze middelen zijn aangewezen, maar nog voordat er
op deze middelen ook aanspraak bestaat. Het past bin-

nen de primaire verantwoordelijkheid van de bedrijven om
geneesmiddelen beschikbaar te stellen voor patiénten die
daarop zijn aangewezen, maar het is de vraag tot hoever
deze verantwoordelijkheid strekt. Het is een thema waarop
het Adviescollege zich nader zal oriénteren.

Bij de beschikbaarheid van geneesmiddelen richtte de
zelfevaluatie zich met name op de acties van bedrijven om
tekorten te voorkomen, alsmede de maatregelen die zijn ge-
troffen wanneer het bedrijf met een tekort werd geconfron-
teerd. Het ontstaan van tekorten kent vele oorzaken waarop
bedrijven niet altijd invioed hebben. Bedrijven nemen tal van
maatregelen om tekorten te voorkomen. De maatregelen
van de overheid om minimale voorraden aan te houden heb-
ben ertoe geleid dat bedrijven investeren in geavanceerde
voorraadsystemen waarin vraag en aanbod zo goed mogelijk
op elkaar kunnen worden afgestemd.

Het onderdeel duurzaamheid richtte zich met name op de
inspanningen op het gebied van een duurzame keten, zowel

wat betreft toelevering als distributie. Bedrijven geven tal van
voorbeelden hoe de duurzaamheid van de keten wordt ver-
beterd. Het betreft vaak internationale initiatieven, gezien het
internationale karakter van de sector. Maar ook op nationaal
niveau wordt geinvesteerd om energieneutraal te worden,
emissies tot nul te reduceren en verspilling te voorkomen.
Het Adviescollege constateert dat de geneesmiddelenbe-
drijven een voorloper zijn met deze duurzaamheidsinitia-
tieven en raadt de sector aan dit meer zichtbaar te maken,
zoals de best practices op de website van de VIG.

In relatie tot de duurzaamheid is in de zelfevaluatie gevraagd
naar de status om de Green Deal Duurzame Zorg 3.0 te on-
dertekenen. De VIG zelf heeft een ambitieus uitvoeringsplan
opgesteld dat voor de komende tijd de indicator vormt voor
de lidbedrijven. 12 bedrijven hebben de Green Deal 3.0 on-
dertekend of geven aan dat op korte termijn te zullen doen.

De zelfevaluatie 2022/2023 heeft het Adviescollege geleerd
dat de Code leeft bij de lidbedrijven. Er worden veel voor-
beelden gegeven waar de sector trots op mag zijn. Bedrijven
lijken terughoudend in het communiceren over hun activitei-
ten, met name wanneer het activiteiten en samenwerkingen
betreft ter bevordering van de farmaceutische zorg. De VIG
zou eraan kunnen bijdragen meer best practices over het
voetlicht te brengen. Het is wat betreft het Adviescollege
niet acceptabel dat 1 lidbedrijf, ondanks aanmaning, geen
zelfevaluatie heeft ingediend. Dit heeft het Adviescollege
voorgelegd aan het bestuur van de VIG, met het advies in
gesprek te gaan met het betrokken bedrijf over de naleving
van de Code.
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