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With so much excellent cancer research
already being done in the Netherlands, what
value can a new organization add? That
guestion was answered today in the
presence of Her Majesty Queen Maxima , who
officially opened Oncode Institute with an
elegant gesture.

H.M. Queen Maxima officially
launches Oncode _Institute



https://www.nu.nl/gezondheid/5103065/nieuw-ontwikkelde-smartlens-kan-bloedsuiker-meten-.html
http://www.oncode.nl/stories/




Medische Technologie

Almplementatie MDR / IVR

ABevordering Innovatie

AOog voor kwaliteit en patiéntenkeuze
AVersterking & Professionalisering inkoop

AWerken aan VWS i visie op medische
technologie



Implementatie MDR / IVR

AMidden in de implementatieperiode (3 / 5 jaar)
ADelegated Acts
ABelang functioneren  Notified Bodies

AKlinisch onderzoek wordt belangrijker (capaciteit /
expertise)
AVeel communicatie nodig (vooral ook richting MKB)



Bevordering Innovatie

1. Versterk kennis bij bedrijven en onderzoeksinstellingen
over welk onderzoek nodig is voor markt - en

pakkettoelating (vooral kleine bedrijven en MKB)

- Bel apagly ddalogues 6 & vroege HTA

— Alleen die innovatie die kwaliteit en/of doelmatigheid
van zorg verbeterd

2. Aandacht implementatie MDR / IVR (kans)
3. Ontwikkeling HTA Methodologie voor Med Tech

4. Ruimte voor innovatie in zorg zelf; mindset ; keuzes;
vermijden stapeling



Kwaliteit en keuze patient

AMed Tech is heel breed veld met verschillende type
producten

AiVoorschrijvero is niet eenduidig
product

ABij bepaalde producten: meerdere betrokkenen bij keuze
product

— Voorbeeld: Diabetes, stoma en incontinentie

— Bestuurlijk Overleq: tripartiete protocol
AVoortzetting met nieuwe groepen
AZonMW programma Goed Gebruik Hulpmidelen
AOnderhoud (kennis)systeem



Pharmaceutical
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= Uitgaven extramurale
geneesmiddelen (exclusief
apothekerskosten), bedragen

Feiten en ontwikkelingen

x U 1 miljoen
BANNNNNENNR
200520062007200820092010201120122013201420152016

Gebruik in DDD in miljoenen (vergoed) 6.530 7.356 8.028

Vergoeding per DDD gemiddeld (vergoed) G 0,58 a 0,49 a 0,35

Vergoeding specialites in miljoenen G 3.012 03170 0 2.385

Vergoeding generiek in miljoenen G 789 U 362 U 425

Gemiddelde vergoeding specialites per DDD G 0,91 G 1,02 ua 0,89

Gemiddelde vergoeding generiek per DDD a 0,25 a 0,09 a 0,08



Enkele cijfers m.b.t. intramurale geneesmiddelen
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bedragen x G 1 miljoen 2012 2013 2014 2015

Oncolytica U 316 U 556 U 630 a 727

2016 TNF-alfaremmers 4 550 4 547 G 580 U 567
Stollingsfactoren U 139 U 129 0 136 0 130
Stofwisselingsziekten a 77 U 84 u 88 u 94

Overig anti -reumatica U 28 U 38 051 a 61
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Uit de Monitor Weesgeneesmiddelen ZIN

- de vergoeding van de niet-oncologische weesgeneesmiddelen is tussen 2012 en 2015 met

31% gestegen: van 173 miljoen naar 226 miljoen euro. Het aantal patiénten dat gebruik maakt van een
weesgeneesmiddel neemt eveneens toe.

- bij 12 weesgeneesmiddelen bedroeg in 2015 het vergoede bedrag per verzekerde per jaar tussen de
15.000 en de go.000 euro. Bij 14 weesgeneesmiddelen bedroeg in datzelfde jaar het vergoede bedrag
per verzekerde per jaar meer dan 50.000 euro. Het middel idursulfase (Elaprase®) is met 618.000 euro
per patiént per jaar het duurst.

» bij 3 middelen bedroeg het jaarlijkse totaalbedrag dat vergoed werd in 2015 tussen de €10 miljoen en
de €q0 miljoen. Het gaat om de middelen: eculizumab (Soliris®), Bosentan (Tracleer®) en Pegvisomant
(Somavert®). De vergoeding van het middel alglucosidase alfa (Myozyme®) bij de ziekte van Pompe
bedroegin 2015 meer dan €40 miljoen, namelijk €56 miljoen.

Ben je Beter Bewust geworden?



The Economist (  june 2017)

Top-performing countries in the area
of access to medicines
(score out of 10)

Rank
1 Netherlands

SV France
CF I Germany

4 Australia

7 Brazil
8 Romania

S M Israel

=9 RLEUELT 8.9

Source: The Economist Intelligence Unit,
Global Access to Healthcare Index.



Beeld in Nederland

A Goed aanbod van medicijnen beschikbaar voor NL patiént
A Goed niveau van (ziekenhuis) apothekers
A Waar competitie is: gezonde marktwerking (generieken,

preferentiebeleid) T lage prijzen
A Waar geen competitie is: monopolie I oligopolie T hoge prijzen
A Marktaandeel: 75% generiek i 25% specialité
A Aandeel kosten: 25% generiek i 75 % specialité

A Omdat meerderheid nieuwe middelen intramuraal -
kostenstijging

A Actief beleid/inzet op doelmatigheid (voorbeeld Antibiotica)
A Stimuleren goed gebruik (GGG)






Regeerakkoord

We nemen maatregelen om de kosten van genees - en hulpmiddelen te
beheersen, waaronder  een scherpere inkoop en een herberekening van
het geneesmiddelenvergoedingssysteem. Deze maatregelen leiden  tot een

besparing van ruim 460 miljoen euro per jaar.

We werken op nationaal en Europees niveau samen voor de inkoop van
geneesmiddelen, transparantie over kostenopbouw, innovatie (zoals

personalised medicine ) en de toegankelijkheid voor patiénten.

De farmaceutische industrie wordt gestimuleerd  en, indien nodig, met
kracht aangezet tot een lagere prijsstelling.

Denati onal eordiworigezest 6, waarbij er ruimte blijft voor
decentrale onderhandelingen tussen verzekeraars, ziekenhuizen,

beroepsverenigingen en farmaceutische bedrijven.
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de patiént tegen aanvaardbare kosten

Geachte voorzitter,

Geneesmiddelen spelen een belangrijke rol in de kwaliteit van leven van heel veel
Nederlanders. Ziektes die voorheen dodelijk waren, zijn dankzij medicijnen goed




Lijn voor huidig kabinet

AWI 1l ik dit nog slikkeno
A Geneesmiddelenvisie en EU -agenda wordt voortgezet
A Invulling taakstelling regeerakkoord (467 M U minder groei )

A Overheveling

A Aanpassen WGP

AScherpe 6inkoopd handhaveMeddeth)ver st
A Verhouding extramuraal / intramuraal

A Modernisering GVS

A Extra aandacht voor medicatieveiligheid ( polyfarmacie ),
medicatie -overdracht



Lijn huidig kabinet (2)

A Actieplan gepast gebruik doorzetten

A Biosimilars stimuleren

A Opl os si ng eonditwmlo market approval 6i RWD etc
A Nieuwe prijs -modellen en vergoeding: open voor experiment
ADiscussie O6weesgeneesmiddel end

A (Inter )nationaal dialoog met industrie



Priorities  Dutch EU Presidency 2016

Key theme : Strengthening checks -and -balances inthe

pharmaceutical system

A Improve voluntary  cooperation and exchange of information on pricing
and reimbursement between Member States

A Support timely access to new, essential medicines by clarifying
conditions and exit  options

A Initiate debate on unintended effects of
current incentives in EU pharmaceutical
legislation and their impact on innovation
and costs

A Strategic debate on cooperation on future
challenges and directions for
pharmaceutical policy in the EU




Ma in aims Council Conclusions 2 0 ‘I 6

A Political statement i recognition that imbalances caist ni
pharma system

A Address pharmaceutical system as a whole, with
Interlinkages and cross  -silo/ pillar (spill over) effects

A Aiming a trebalancing 6 tsgsteem to makeitwork as
intended 1 legislation, innovation, incentives and national
policies

A Initiate longer -term strategic cooperation to ensure
consistency and continuity, ownership by all Member States

A Future is with pharmaceutical industry (2.0 ?)  with
better balance between public and private interests



Geneesmiddelenvisie - Markt

Duurzame verandering farmaceutische sector

AOnderzoek beschermingsmechanismen / prikkels
AOndersteuning alternatieve businessmodellen
AVoorwaarden publieke financiering

AFlexibele vormen van markttoelating



Geneesmiddelenvisie
Volume

Gepast gebruik geneesmiddelen

AOnderzoeksprogramma  ZonMW Goed Gebruik Geneesmiddelen

AOnderzoeksprogramma  ZonMW Ontwikkeling voorspellende
diagnostiek

AActieplan Gepast Gebruik (ook Platform Inkoopkracht)

AStimuleren substitutie naar biosimilars

ARegie op en gebruik van registers

AVerbeteren informatievoorziening richting patiénten en zorgverleners



Geneesmiddelenvisie
Prijzen en vergoedingen

Systeem van prijzen en vergoedingen in Nederland

AWet geneesmiddelenprijzen (maximale prijzen)

AExtramurale geneesmiddelen:
AGesloten systeem (eerst beoordeling voor toelating in GVS)
AGVS levert een vergoedingslimiet (mogelijke bijbetaling)

Alntramurale geneesmiddelen:
AOpen systeem
AOnderdeel Medisch Specialistische Zorg
AUitzondering: SLUIS

AFinanciéle Arrangementen



Intramurale geneesmiddelen:
Integraal pakket maatregelen

Totstandkoming

AzZomer 2015: rapporten KWF en NZa over toegankelijkheid en
betaalbaarheid van dure geneesmiddelen in de medisch
specialistische zorg

Doel:
ABorging van de betaalbaarheid en toegankelijkheid van dure
geneesmiddelen

Deelnemers

AOverheid: VWS, NZa, ZIN
APatiénten: Patiéntenfederatie, NFK
AZorgaanbieders: NVZ, NFU, ZKN
AProfessionals: FMS, NVZA, V&VN
AZorgverzekeraars: ZN




Intramurale geneesmiddelen:
Integraal pakket maatregelen

Stand van zaken

1. Informatiepositie zorgaanbieders, zorgverzekeraars, VWS

— Horizonscan (Zorginstituut)

— Monitor contractering eninkoop (NZa, twee -jaarlijks )
2. Versterken inkooppositie

— ACM leidraad (juni 2016)

— Platform inkoopkracht

— Onderhandelingen VWS

— Europese samenwerking

3. Heldere en slimmere afspraken contractering ten aanzien van dure
geneesmiddelen

— Monitor NZa toont verbetering
4. Gepast gebruik
— Actieplan gepast gebruik
— Toolbox & Roadshow biosimilars
5. Centrale landelijke maatregelen (stelsel)
— Introductie en criteria Pakketsluis dure geneesmiddelen



Financiéle Arrangementen Geneesmiddelen

A Doel: maatwerkinstrument voor het borgen van verzekerde toegang van bewezen
effectieve dure geneesmiddelen tegen maatschappelijk aanvaardbare kosten
A Regeerakkoord Rutte 2 i start eind 2012
A Introductie, prijsstelling en kostenbeslag (nieuwe) dure geneesmiddelen
AToegepast bij GVS geneesmiddel en en intramural e
A Wanneer: in individuele gevallen van producten waarbij opname in het basispakket
gepaard gaat met financi x| e -remvergoedngsmstranmentdne st aand

APrijs of wuitgavenverlaging in individuele gevall
- Hoog macrokostenbeslag (pxq) en/of
- Hoge prijs per behandeling en/of
- Ongunstige kosteneffectiviteit

A Buro Financiéle Arrangementen Geneesmiddelen (Ministerie van VWS)



Financiéle Arrangementen: uitgavenverlagingen

Tabel 1: Uitgavenverlagingen 2014 — 2016 (lopende arrangementen d.d. 1
september 2017)

2014 2015 2016*
Jaar Bedragen in Bedragen in Bedragen in
miljoenen € miljoenen € miljoenen €
8 16 19

Aantal actieve arrangementen

Uitgaven zonder arrangement 95,9 260,6 365
Openhare uitgavenverlaging 0,4 16,9 21

Gerealiseerde u_itqaven _ 95 5 243,8 344
(na openbare uitgavenverlaging)

Vertrouwelijke uitgavenverlaging 13,6 45,8 76

Uitgaven met arrangement 82,0 198,0 268
Totale uitgavenverlaging 13,9 62,6 97

* De bedragen voor 2016 zijn deels gebaseerd op voorlopige gegevens



Internationale ontwikkelingen

A Strategische discussie  pharma -systeem (EU directors)
A Long term agenda
A EU studies

A BeNeLuxA

A fiRound tables 01 High Level Group

A OECD & WHO



