
 

 

Mededeling van de Belgische Mededingingsautoriteit  
betreffende de uitwisseling van informatie tussen farmaceutische 
ondernemingen in het kader van de procedure voor de aanvraag 

tot terugbetaling van combinatietherapieën 

I. Inleiding 

1. Een combinatietherapie is een therapie die gebruik maakt van twee of meer afzonderlijke 

geneesmiddelen, al dan niet met octrooibescherming voor de indicatie waarvoor de gecombineerde 

therapie wordt ingezet. Deze geneesmiddelen zijn vaak afkomstig van verschillende bedrijven. Een 

combinatietherapie bestaat ten minste uit1:  

(i) Een "backbone geneesmiddel", waarvan het gebruik en de terugbetaling reeds zijn 

goedgekeurd voor één of meerdere specifieke therapeutische indicaties die verschillen 

van die waarvoor de combinatietherapie is ontwikkeld. Dit geneesmiddel is dus 

beschikbaar en terugbetaalbaar voor patiënten in monotherapie, voordat het wordt 

gebruikt in combinatie met een ander geneesmiddel. Dergelijke basisbehandelingen 

vormen soms (maar niet altijd) de norm voor de bestaande zorg voor een bepaalde 

aandoening; en 

(ii) Een "add-on geneesmiddel", dat wordt toegevoegd aan het backbone geneesmiddel 

om een combinatietherapie te vormen. Dit aanvullende geneesmiddel kan zijn 

ontwikkeld en op de markt gebracht als een onafhankelijke monotherapie, of kan 

specifiek zijn ontwikkeld om in combinatie met de backbonebehandeling te worden 

gebruikt. Het add-on geneesmiddel wordt vaak ontwikkeld of op de Belgische markt 

gebracht door een andere onderneming (hierna: “add-on onderneming”) dan deze die 

het backbone geneesmiddel op de Belgische markt heeft gebracht (hierna: “backbone 

onderneming”). De (pre)klinische proeven met betrekking tot de combinatietherapie 

worden uitgevoerd door de add-on onderneming. 

2. Voor bepaalde aandoeningen kunnen combinatietherapieën bij bepaalde patiënten betere klinische 

resultaten opleveren dan monotherapie2. Door het combineren van meerdere geneesmiddelen met 

complementaire werkingsmechanismen kunnen combinatietherapieën verschillende biologische 

signaalwegen die verantwoordelijk zijn voor de ontwikkeling van de aandoening, of verschillende stadia 

van de ziekte, tegelijk aanpakken. Dit leidt tot een sterkere algemene respons en een verminderd risico 

op resistentie tegen de behandeling.  

3. Bepaalde combinatietherapieën zijn reeds beschikbaar op de Belgische markt en worden frequent 

gebruikt bij de behandeling van bijvoorbeeld kanker of andere ernstige aandoeningen. Deze therapieën 

nemen een steeds belangrijkere plaats in bij de behandeling van diverse aandoeningen. 

 
1 Zie pharma.be, " De belofte van combinatietherapieën waarmaken: oplossingen om de kloof tussen innovatie en toegang 

te overbruggen ":https://pharma.be/nl/media/nieuws/de-belofte-van-combinatietherapieen-waarmaken-oplossingen-om-
de-kloof-tussen-innovatie-en-toegang-te-overbruggen. 
2 Ibid: Volgens Pharma.be heeft de praktijkervaring met complexe ziekten zoals kanker, HIV, reumatoïde artritis en hepatitis 
C overtuigend aangetoond dat combinatiebehandelingen significante klinische voordelen voor patiënten kunnen bieden. 
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Gezondheidsautoriteiten en zorgverleners verwachten dat het gebruik ervan in de toekomst zal blijven 

toenemen.  

4. De bevoegde autoriteiten en de farmaceutische sector zijn van mening dat er belemmeringen 

bestaan voor de beschikbaarheid van combinatietherapieën op de Belgische markt, onder meer als 

gevolg van de huidige procedure inzake de terugbetaling van geneesmiddelen door het Rijksinstituut 

voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (hierna: “RIZIV”). Deze procedure bepaalt dat enkel de add-on 

onderneming een aanvraag tot terugbetaling mag indienen bij het RIZIV3. De backbone onderneming 

wordt niet betrokken bij deze procedure. Pas nadat het add-on geneesmiddel door het RIZIV werd 

opgenomen in de terugbetaling, wordt een specifieke procedure opgestart met betrekking tot het 

backbone geneesmiddel, met als doel de terugbetalingsvoorwaarden ervan aan te passen zodat 

terugbetaling mogelijk wordt in het kader van de combinatietherapie.  

5. Deze procedure houdt nadelen in voor zowel het RIZIV als de betrokken farmaceutische 

ondernemingen.  Aangezien de combinatietherapie als één enkele behandeling wordt geëvalueerd op 

haar therapeutische doeltreffendheid door de Commissie voor Terugbetaling van Geneesmiddelen 

(hierna: “CTG”), is het voor het RIZIV van belang dat alle betrokken ondernemingen deelnemen aan de 

procedure en rechtstreeks kunnen antwoorden op vragen van het regelgevend orgaan4. Voor de 

farmaceutische ondernemingen leidt deze procedure tot een gebrek aan voorspelbaarheid met 

betrekking tot de mogelijke financiële gevolgen van een eventuele herziening van de 

terugbetalingsvoorwaarden van het backbone geneesmiddel. Deze mogelijke gevolgen kunnen 

verschillende vormen aannemen en een impact hebben op de inkomsten, de rendabiliteit en/of de 

langetermijnstrategie van de betrokken ondernemingen, afhankelijk van de wijze waarop de 

terugbetalingsvoorwaarden door de CTG zouden kunnen worden herzien5. 

6. Met het oog op het vergemakkelijken van de commercialisering van combinatietherapieën 

overweegt het RIZIV de invoering van een specifieke terugbetalingsprocedure, waarbij de betrokken 

farmaceutische ondernemingen elk afzonderlijk én parallel een aanvraag tot terugbetaling kunnen 

indienen (hierna: “Procedure”). In het kader van de opzet van deze Procedure werd de Belgische 

Mededingingsautoriteit (hierna: “BMA”) verzocht om de voorwaarden te verduidelijken waaronder 

farmaceutische ondernemingen informatie mogen uitwisselen, met als doel de ontwikkeling en 

commercialisering van innovatieve combinatietherapieën ten voordele van patiënten met ernstige 

aandoeningen te vergemakkelijken.  

7. Deze mededeling beoogt de noodzakelijke verduidelijkingen te bieden, en is onderverdeeld in drie 

delen. Het eerste deel omschrijft het toepassingsgebied van de mededeling. Het tweede deel licht de 

 
3 De add-on onderneming is degene die momenteel de terugbetalingsaanvraag indient omdat zij als enige over de 
resultaten van de klinische studies beschikt; bovendien is deze  farmaceutische specialiteit de enige met een 
geregistreerde combinatie-indicatie op haar etiket. 
4 Zie pharma.be, " De belofte van combinatietherapieën waarmaken: oplossingen om de kloof tussen innovatie en toegang 

te overbruggen ": https://pharma.be/nl/media/nieuws/de-belofte-van-combinatietherapieen-waarmaken-oplossingen-om-
de-kloof-tussen-innovatie-en-toegang-te-overbruggen. 
5Herzieningen van terugbetalingsvoorwaarden (Art 59 KB van 01/02/2018 – Procedure voor wijziging van 
terugbetalingsvoorwaarden, hier met uitbreiding van de terugbetaling naar een nieuwe combinatie-indicatie) kunnen onder 
meer bestaan uit een verlaging van de terugbetalingswaarde van het backbone medicijn vastgesteld door het RIZIV (het doel 
van het RIZIV is de totale kost van de combinatiebehandeling betaalbaarder te maken); in een kostendeling met het add-on 
onderneming; of in een mogelijkheid tot onderhandelen met het backbone onderneming binnen een contract (conventie 
artikel 111/112/113 KB van 01/02/2018) met een terugbetalingsmechanisme (bv. 90 of 100%) van overschrijdingen van het 
budget (mechanisme waarbij geneesmiddelenproducenten de overschrijdingen van het budget gerelateerd aan de 
terugbetaling van geneesmiddelen terugbetalen wanneer een absoluut plafond in het contract is vastgelegd). 
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regelgevende context toe met betrekking tot de commercialisering van geneesmiddelen in België. Het 

derde deel bespreekt de mededingingsrechtelijke aandachtspunten verbonden aan het uitwisselen van 

commercieel gevoelige informatie tussen ondernemingen, evenals de toepasselijke beginselen voor dit 

soort uitwisselingen in het kader van de procedure voor terugbetaling van combinatietherapieën in 

België. 

II. Toepassingsgebied van de mededeling 

8. Deze mededeling is opgesteld door het Directiecomité van de BMA op grond van artikel IV.25, 2° van 

het Wetboek van Economisch Recht (hierna: “WER”). Zij heeft tot doel het kader te verduidelijken 

waarbinnen farmaceutische ondernemingen informatie kunnen uitwisselen met inachtneming van de 

mededingingsregels, teneinde van de Belgische autoriteiten een machtiging tot terugbetaling voor 

combinatietherapieën te verkrijgen. 

9. Deze mededeling stelt de algemene beginselen vast die van toepassing zijn op informatie-

uitwisseling binnen het hierboven beschreven kader. Elke onderneming blijft zelf verantwoordelijk voor 

een autonome en context-specifieke beoordeling van de noodzaak en de proportionaliteit van elke 

overwogen informatie-uitwisseling, evenals van de verenigbaarheid ervan met de toepasselijke 

bepalingen van het mededingingsrecht. Deze mededeling doet geen afbreuk aan de beoordeling die in 

voorkomend geval zou kunnen worden gemaakt met betrekking tot een individueel dossier. 

10. Overeenkomsten of samenwerkingsverbanden tussen ondernemingen met betrekking tot 

onderzoek en ontwikkeling van nieuwe behandelingen of farmaceutische producten vallen uitdrukkelijk 

buiten het toepassingsgebied van deze mededeling.  

11. De BMA kan deze mededeling, in voorkomend geval, herzien en/of actualiseren in het licht van 

relevante ontwikkelingen.  

III. Regelgevend kader 

12. In de Europese Unie mag een farmaceutisch product slechts op de markt worden gebracht na afloop 

van een wetenschappelijke en administratieve procedure die bestaat uit meerdere voorafgaande 

studies en proeven, en die leiden tot de verkrijging van een vergunning voor het in de handel brengen 

(VHB)6. 

13. De belangrijkste stappen die farmaceutische ondernemingen moeten volgen om een geneesmiddel 

op de Belgische markt te brengen, zijn de volgende7: 

 
6 Zie bijvoorbeeld: European Medicines Agency (EMA), "European Medicines Agency (EMA)", Union européenne : 
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-

bodies/european-medicines-agency-ema_nl; Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (hierna: 

« FAGG »), "Procedures voor het in de handel brengen – VHB”. 
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/procedures_vhb 
7 Alleen het Europees Geneesmiddelenbureau (hierna: « EMA », afkorting in het Engels) is bevoegd om een vergunning voor 
het in de handel brengen (hierna: « VHB ») af te geven die geldig is voor het gehele grondgebied van de Europese Unie. 
Binnen dit agentschap is het comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (hierna: « CHMP », afkorting in het Engels) 
belast met het uitbrengen van een advies over alle kwesties betreffende de ontvankelijkheid van dossiers die via de centrale 
procedure worden ingediend, het verlenen, wijzigen, schorsen of intrekken van een vergunning voor het in de handel 
brengen van een geneesmiddel voor menselijk gebruik, alsook farmacovigilantie. 
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(i) Preklinische ontwikkeling en klinische proeven: laboratoriumonderzoeken en klinische 

studies om de veiligheid en werkzaamheid van het geneesmiddel te evalueren (fasen I, II en 

III). 

(ii) Aanvraag van een vergunning voor het in de handel brengen bij het FAGG, dat de 

wetenschappelijke gegevens beoordeelt om na te gaan of het geneesmiddel veilig, 

doeltreffend en van voldoende kwaliteit is8. Indien het geneesmiddel op meerdere markten 

binnen de EU wordt beoogd, moet een gecentraliseerde procedure via het EMA worden 

gevolgd9. 

(iii) Aanvraag tot prijsbepaling (maximumprijs af-fabriek) bij de Minister van Economie, na advies 

van de dienst Prijzen van de Federale Overheidsdienst Economie (hierna: “FOD Economie”)10. 

De beslissing wordt genomen op basis van specifieke en objectief verifieerbare criteria zoals 

productie-, analyse-, onderzoeks- en ontwikkelingskosten, alsook algemene 

ondernemingskosten (personeelskosten, reclame- of publiciteitskosten, algemene 

werkingskosten), verhoogd met een marge. De aldus vastgestelde prijs is een officiële af-

fabrieksprijs, btw niet inbegrepen. De minister neemt een beslissing binnen een 

reglementaire termijn van 90 dagen. 

(iv) Aanvraag tot terugbetaling bij de CTG, een adviesorgaan binnen het RIZIV11. De CTG 

onderzoekt elk verzoek tot wijziging van de lijst van terugbetaalbare farmaceutische 

specialiteiten12 en formuleert, bij stemming, een voorstel van beslissing dat wordt bezorgd 

aan de bevoegde minister. Binnen het RIZIV verzorgt de Afdeling Farmaceutisch Beleid het 

secretariaat van de CTG. De deskundigen van deze afdeling stellen ontwerp- 

beoordelingsrapporten op, die samen met de CTG worden gefinaliseerd. Deze rapporten 

vormen de basis voor de terugbetalingsvoorstellen van de CTG. De volgende criteria worden 

daarbij in aanmerking genomen: 

- De therapeutische waarde van de farmaceutische specialiteit voor de betrokken 

indicatie; 

- De prijs van de farmaceutische specialiteit en de door de aanvrager voorgestelde 

vergoedingsbasis;  

- Het belang van de farmaceutische specialiteit in de medische praktijk in verhouding 

tot de therapeutische en sociale behoeften; 

 
8 FAGG, "Procedures voor het in de handel brengen – VHB ”. 
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/procedures_vhb. 
9 Europees Geneesmiddelenbureau (EMA), « European Medicines Agency (EMA), Europese Unie » : https://european-
union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/european-
medicines-agency-ema_nl 
10  Federale Overheidsdienst (FOD) Economie,  « Geneesmiddelen voor menselijk gebruik» : 
https://economie.fgov.be/nl/themas/verkoop/prijsbeleid/gereguleerde-prijzen/geneesmiddelen-voor-menselijk; Koninklijk 
besluit van 10 april 2014, tot wijziging van de regelgeving betreffende de verkoop van geneesmiddelen: 
https://www.ejustice.just.fgov.be/eli/besluit/2014/04/10/2014011283/justel 
11 Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (RIZIV), « De lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten: 
procedure voor opname en wijziging » : https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-terugbetaling/wat-het-
ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/geneesmiddel-terugbetalen/vergoedbare-farmaceutische-
specialiteiten/procedure-voor-opname-en-wijziging-van-de-lijst. 
12 Een farmaceutische specialiteit is een geneesmiddel geproduceerd door een farmaceutisch bedrijf. Zie Rijksinstituut voor 

Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (RIZIV): https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-terugbetaling/wat-
het-ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/geneesmiddel-terugbetalen/vergoedbare-farmaceutische-specialiteiten 
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- De budgettaire weerslag voor de verzekering, rekening houdend met de 

begrotingsdoelstellingen; en 

- De verhouding tussen de kosten voor de verzekering en de therapeutische waarde.  

14. In België moet voor elke therapeutische indicatie van een geneesmiddel een afzonderlijke 

terugbetalingsaanvraag worden ingediend13. Dit betekent dat, ook al is een geneesmiddel reeds 

opgenomen in de terugbetaling voor een bepaalde indicatie, een nieuwe aanvraag vereist is indien 

terugbetaling wordt gevraagd voor een andere of bijkomende indicatie.  

15. Voor de indiening van een terugbetalingsaanvraag dient de farmaceutische onderneming een 

volledig dossier over te maken aan de CTG, dat volgende elementen moet bevatten:  

(i) Klinische gegevens, waaronder:  

- De resultaten van de klinische proeven die aantonen dat het geneesmiddel werkzaam is 

voor de indicatie waarvoor terugbetaling wordt gevraagd;  

- Gegevens over bijwerkingen, risico's en contra-indicaties die tijdens klinische proeven zijn 

vastgesteld;  

- Een vergelijking met bestaande behandelingen om aan te tonen dat het geneesmiddel 

een therapeutische verbetering inhoudt. 

(ii) Farmaco-economische gegevens, waaronder: 

- Een beoordeling van de verhouding tussen behandelingskosten en het klinisch nut van 

het geneesmiddel. Deze analyse moet aantonen dat het geneesmiddel budgettair 

haalbaar is voor opname in het Belgische terugbetalingssysteem;  

- Financiële projecties met betrekking tot de impact van de introductie van het 

geneesmiddel op het budget van de ziekteverzekering, met inbegrip van een schatting 

van het aantal patiënten dat de behandeling waarschijnlijk zal ondergaan.  

(iii) Motivering voor de door het farmaceutisch bedrijf aangevraagde vergoedingscategorie:  

- De onderneming stelt een terugbetalingscategorie voor. In België bestaan er 

verschillende hoofdtypes van categorieën (A, B, C, Cs, Cx, Fa en Fb), die elk overeenkomen 

met een verschillend terugbetalingsniveau (van 100% tot gedeeltelijke terugbetaling). De 

keuze moet gemotiveerd worden op basis van de ernst van de pathologie en de noden 

van de patiënten. 

(iv) Medische rechtvaardiging: een verklaring van het therapeutisch belang van het geneesmiddel, 

vooral als het gebruikt wordt voor een ernstige of chronische ziekte, of als het een eerstelijns- 

of een laatste redmiddel is. 

(v) Gegevens over de prijs af-fabriek: informatie over de officiële ex-fabrieksprijs van het 

geneesmiddel. Zodra deze prijs door de Minister van Economie wordt vastgesteld, wordt deze 

informatie openbaar gemaakt. Het verzoek kan ook prijsvergelijkingen bevatten met andere 

Europese landen. 

 
13 Behalve wanneer het geneesmiddel wordt terugbetaald onder hoofdstuk I, dat de terugbetaalde farmaceutische 

specialiteiten betreft die door een apotheker op basis van een voorschrift van een arts (of tandarts, of vroedvrouw) worden 
geleverd. 
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(vi) Andere administratieve gegevens, zoals:  

- Documenten met betrekking tot de Vergunning voor het in de Handel Brengen (hierna: 

“VHB”), de reglementaire status van het geneesmiddel en gegevens over de onderneming 

die het geneesmiddel produceert en commercialiseert;  

- Een Samenvatting van Productkenmerken (hierna: "SPK"): overdracht van de SPK, waarin 

de therapeutische indicaties, doseringen, toedieningswijzen en andere relevante 

informatie worden vermeld. 

16. Na evaluatie brengt de CTG een advies uit over de terugbetaling van het geneesmiddel. Bij een 

gunstig advies stelt zij ofwel een (gedeeltelijk of volledig) terugbetalingsniveau voor – afhankelijk van 

de voorgestelde categorie – vergezeld van de bijhorende terugbetalingsvoorwaarden (bepaalde 

indicaties, beperkingen enz.), ofwel een kader voor vertrouwelijke onderhandelingen tussen het RIZIV 

en de onderneming. Deze onderhandelingen beogen een aanvaardbare kostprijsbepaling voor de 

behandeling, binnen de budgettaire beperkingen van de verplichte ziekteverzekering14. 

17. Dit advies wordt voorgelegd aan de Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, die de 

eindbeslissing neemt. In geval van goedkeuring wordt het geneesmiddel opgenomen in de lijst van 

terugbetaalbare geneesmiddelen in België, volgens de voorgeschreven modaliteiten. 

18. In het licht van het bovenstaande, zouden de betrokken farmaceutische ondernemingen 

genoodzaakt kunnen zijn om commercieel gevoelige informatie en/of gegevens uit te wisselen in het 

kader van de beoogde Procedure voor combinatietherapieën, hetgeen een toetsing vereist in het licht 

van de regels inzake het mededingingsrecht.  

IV. Regels inzake informatie-uitwisseling in het kader van de procedure 

voor terugbetaling van combinatietherapieën 

IV.1 Algemeen kader 

19. Artikel 101, § 1 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie (“VWEU”) en artikel 

IV.1, § 1 van het WER verbieden overeenkomsten tussen ondernemingen, besluiten van 

ondernemingsverenigingen of onderling afgestemde feitelijke gedragingen die tot doel of gevolg 

hebben de mededinging te verhinderen, te beperken of te vervalsen. De begrippen "overeenkomsten" 

en "onderling afgestemde feitelijke gedragingen" omvatten onder bepaalde voorwaarden ook 

informatie-uitwisseling. 

20. Het algemene beginsel is dat informatie-uitwisseling onder artikel 101, §1 VWEU en artikel IV.1, §1 

WER valt wanneer deze plaatsvindt tussen bestaande of potentiële concurrenten. Zulke informatie kan 

 
14 Onder « Geneesmiddelenbudget » wordt verstaan de globale budgettaire enveloppe die door het RIZIV wordt toegekend 

om geneesmiddelen terug te betalen binnen het kader van de verplichte ziekteverzekering. Het doel is deze enveloppe zo te 
beheren dat de toegang tot behandelingen wordt gegarandeerd terwijl de publieke uitgaven onder controle worden 
gehouden.  
Zie Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (RIZIV), MORSE-rapport: 
https://www.riziv.fgov.be/nl/publicaties/morse-rapport. 
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direct worden uitgewisseld (via eenzijdige mededeling, bilateraal of multilateraal) of indirect via een 

derde, zoals een leverancier, klant of gemeenschappelijke partner15.  

21. Informatie-uitwisseling kan plaatsvinden binnen de context van reglementaire initiatieven. De 

artikel IV.1, §1 WER en 101, §1 VWEU blijven van toepassing, wanneer ondernemingen door wettelijke 

bepalingen of door overheidsinstanties worden aangemoedigd om informatie met andere bedrijven te 

delen of wanneer zij op eigen initiatief beslissen om dergelijke informatie met andere bedrijven te 

delen,. In de praktijk betekent dit dat bedrijven die aan regelgevende verplichtingen zijn onderworpen 

deze niet mogen gebruiken om in strijd te handelen met artikel IV.1, §1 WER en artikel 101, §1 VWEU. 

De partijen moeten daarom de omvang van hun informatie-uitwisseling beperken tot wat wettelijk 

noodzakelijk is, en de nodige voorzorgsmaatregelen treffen bij het uitwisselen van commercieel 

gevoelige informatie16. 

22. Artikel IV.1, §3 WER en artikel 101, §3 VWEU erkennen dat bepaalde mededingingsbeperkende 

samenwerkingen, inclusief informatie-uitwisseling, onder bepaalde voorwaarden17 objectief 

economische voordelen kunnen opleveren die de negatieve effecten van de beperking van de 

mededinging compenseren. Deze rechtvaardigingen kunnen gelden voor individuele gevallen of 

categorieën van samenwerking en onderling afgestemde praktijken. 

IV.2 Specifiek kader met betrekking tot de uitwisseling van commercieel gevoelige 

informatie  

23. De richtsnoeren van de Europese Commissie inzake de toepasselijkheid van artikel 101 VWEU op 

horizontale samenwerkingsovereenkomsten18 (hierna: "Horizontale Richtsnoeren") geven 

aanwijzingen over de toepassing van het mededingingsrecht op informatie-uitwisseling19. Volgens deze 

richtsnoeren is informatie-uitwisseling verenigbaar met artikel 101 VWEU voor zover zij het beginsel 

eerbiedigt dat elke onderneming zelfstandig haar economisch handelen op de markt bepaalt20. 

Omgekeerd verzet het mededingingsrecht zich tegen de uitwisseling van commercieel gevoelige 

informatie die waarschijnlijk de commerciële strategie  van concurrenten beïnvloedt, waardoor 

mededingingsvoorwaarden ontstaan  of kunnen ontstaan die niet overeenkomen met de normale 

voorwaarden van  de betrokken markt, rekening houdend met de aard van de aangeboden producten 

of diensten, de grootte en het aantal van de betrokken ondernemingen en de omvang  van die markt. 

Dit is het geval wanneer de uitwisseling van informatie de onzekerheid over de werking van de 

betrokken markt vermindert. In dat geval gaat het om gevoelige informatie die ondernemingen er 

 
15 Zie paragrafen 368 en 401 van de Horizontale Richtsnoeren. 
16 Zie paragraaf 401 (noot 269) van de Horizontale Richtsnoeren. 
17 De toepasselijke voorwaarden zijn: (i) de betreffende overeenkomsten of praktijken moeten bijdragen tot verbetering van 
de productie of distributie van producten of het bevorderen van technische of economische vooruitgang; (ii) de beperkingen 
moeten noodzakelijk zijn om de beoogde doelstellingen te bereiken; (iii) de consumenten moeten een billijke deel van de 
voordelen ontvangen; en (iv) de overeenkomst mag de partijen niet in staat stellen om de mededinging op een substantieel 
deel van de betrokken producten uit te schakelen. 
18 Commissiecommunicatie van 21 juli 2023, C(2023) 4752 definitief, Richtlijnen betreffende de toepasbaarheid van artikel 
101 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie op horizontale samenwerkingsverbanden, hoofdstuk 6. 
19 Zie hoofdstuk 6, paragrafen 366 e.v., van de Horizontale Richtsnoeren. 
20 Zie paragraaf 374 van de Horizontale Richtsnoeren; zie C-298/22, Banco BPN/BIC Português e.a., paragraaf 54: « Een markt 
kan evenwel slechts onder normale omstandigheden functioneren wanneer iedere ondernemer ten eerste verplicht is 
zelfstandig te bepalen welk beleid hij op de interne markt zal voeren [...] en ten tweede in het ongewisse verkeert over het 
tijdstip waarop, de mate waarin en de wijze waarop zijn concurrenten hun marktgedrag in de toekomst zullen aanpassen » 
(ook paragraaf 61). 
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normaal gezien belang bij hebben te beschermen om hun concurrentiepositie op de betrokken 

markt(en) te behouden of te verbeteren21. 

24. Informatie over prijzen is bijvoorbeeld commercieel “gevoelig”, en het mededingingsrecht is van 

toepassing zelfs als de uitwisseling geen rechtstreekse gevolgen heeft voor de door eindafnemers 

betaalde prijzen. Andere categorieën van potentieel commercieel gevoelige informatie omvatten 

informatie over kosten, capaciteit, productie, hoeveelheden, marktaandelen, klanten, plannen om 

markten te betreden of te verlaten, of informatie over andere belangrijke elementen van de strategie 

van een onderneming die ondernemingen die actief zijn op een werkelijk concurrerende markt anders  

niet zomaar aan elkaar bekend zouden maken. Het feit dat de uitgewisselde informatie mogelijk onjuist 

of misleidend is, neemt als zodanig niet het risico weg dat het gedrag van concurrenten op de markt 

erdoor kan worden beïnvloed22. 

25. Afhankelijk van de doelstellingen die met de uitwisseling worden nagestreefd en de juridische en 

economische context daarvan, kunnen de uitwisselingen van andere soorten informatie ook een 

beperking van de mededinging naar strekking vormen23. Een uitwisseling van commercieel gevoelige 

informatie die op zichzelf niet voldoende mate schadelijk is voor de mededinging in het licht van de 

inhoud, de doelstellingen en de economische en juridische context waarvan de informatie deel 

uitmaakt, kan nog steeds mededingingsbeperkende gevolgen hebben24. In dat geval moeten de 

werkelijke of potentiële effecten van de informatie-uitwisseling op de markt worden vergeleken met 

de situatie die zou bestaan zonder deze specifieke informatie-uitwisseling25.  

26. In het algemeen geldt dat een informatie-uitwisseling slechts mededingingsbeperkende gevolgen 

heeft wanneer deze naar alle waarschijnlijkheid een merkbaar negatieve impact zal hebben op de 

werking van de betreffende markt, door een of meer van de concurrentieparameters te beïnvloeden, 

zoals prijs, productie, productkwaliteit of innovatie26. In principe moeten de ondernemingen die aan de 

uitwisseling deelnemen ook een voldoende groot deel van de relevante markt bestrijken27. 

27. Informatie die over het algemeen niet commercieel gevoelig is, omvat bijvoorbeeld informatie met 

betrekking tot het algemeen functioneren of de toestand van een bedrijfstak; openbaar beleid of 

regelgeving (die bijvoorbeeld kunnen worden gebruikt bij initiatieven voor public relations of 

lobbyinitiatieven in de hele bedrijfstak), niet-vertrouwelijke technische kwesties die relevant zijn voor 

de bedrijfstak in het algemeen, zoals normen of gezondheids- en veiligheidskwesties, algemene, niet-

eigendomsrechtelijk beschermde technologie en verwante kwesties, zoals de kenmerken en 

geschiktheid van bepaalde apparatuur, en algemene promotiemogelijkheden die relevant zijn voor de 

bedrijfstak in het algemeen. Het omvat ook niet-strategische educatieve, technische of 

wetenschappelijke gegevens die gebruikers ten goede komen en niet-strategische informatie die nodig 

is om nieuwe zakelijke partnerschappen tussen ondernemingen tot stand te brengen28. 

 

 
21 Zie paragraaf 384 van de Horizontale Richtsnoeren. 
22 Zie paragraaf 385 van de Horizontale Richtsnoeren. 
23 Zie paragraaf 414 van de Horizontale Richtsnoeren. C-298/22, Banco BPN/BIC Português e.a. 
24 Zie paragraaf 420 van de Horizontale Richtsnoeren. 
25 Zie paragraaf 421 van de Horizontale Richtsnoeren. 
26 Zie paragraaf 421 van de Horizontale Richtsnoeren. 
27 Zie paragraaf 423 van de Horizontale Richtsnoeren. 
28 Zie paragraaf 386 van de Horizontale Richtsnoeren. 
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IV.3 Toepassing van de beginselen op combinatietherapieën 

28. In het licht van de hierboven beschreven beginselen verduidelijkt dit deel de voorwaarden 

waaronder de uitwisseling van bepaalde informatie tussen bestaande of potentiële concurrerende 

ondernemingen, in het kader van de aanvraagprocedure voor de terugbetaling van 

combinatietherapieën, als verenigbaar met het mededingingsrecht kan worden beschouwd. 

29. Met betrekking tot de aanvraagprocedures voor de terugbetaling van combinatietherapieën werd 

de uitwisseling van niet-prijsgebonden gegevens door verschillende nationale 

mededingingsautoriteiten, waaronder de Britse mededingingsautoriteit ("CMA")29, als minder 

problematisch aangemerkt. Deze gegevens hebben onder meer betrekking op de productkenmerken, 

de werkzaamheid en veiligheid van de therapie, epidemiologische gegevens, alsook gegevens over de 

dosering per patiënt en de duur van de behandeling30. 

30. Niettemin moeten voorafgaande informatie-uitwisselingen tussen ondernemingen, zowel in het 

kader van de Procedure als daarbuiten, beperkt blijven tot wat objectief noodzakelijk is voor het 

verkrijgen van de terugbetaling van een combinatietherapie. Elke communicatie die deze grenzen 

overschrijdt, kan problematisch zijn vanuit het oogpunt van het mededingingsrecht. Zo moet elke 

uitwisseling over de nettoprijs van een farmaceutisch bestanddeel of over informatie die het mogelijk 

zou maken de nettoprijs via reverse engineering te berekenen, worden uitgesloten. Bij uitbreiding 

wordt aanbevolen om het niveau van informatie-uitwisseling en communicatie tot het strikt 

noodzakelijke te beperken, met name wat betreft kostprijsstructuren en prijsbepalingsmechanismen. 

31. Gelet op de hierboven samengevatte beginselen, mogen in principe de volgende gegevens en 

informatie tussen farmaceutische ondernemingen die betrokken zijn bij het op de markt brengen van 

de combinatietherapie, in het kader van een Procedure bij het RIZIV, worden uitgewisseld: 

- Het voorwerp van de aanvraag; 

- Administratieve gegevens over de termijnen met betrekking tot de Procedure; 

- De identificatie van de comparator(en) / referentiespecialiteit(en) die gebruikt worden om de 

therapeutische doeltreffendheid van de combinatietherapie aan te tonen; 

- Epidemiologische gegevens (aantal betrokken patiënten, incidentie van de ziekte); 

- Gegevens over het gebruik per patiënt (vermoedelijke behandelingsduur, doseringsintensiteit 

in het klinisch onderzoek); 

- Samenvatting van de therapeutische waarde (op basis van gegevens uit klinische studies); 

- Analyse van de budgettaire impact van het  voorstel vanuit het oogpunt van het RIZIV en de 

patiënt, op basis van de overgedragen gegevens (volume, incidentie) en de af-fabriek prijs (voor 

zover deze prijs openbaar is) die door de FOD Economie is vastgesteld voor elk bestanddeel van 

 
29 Zie in het bijzonder de “Prioritisation statement on combination therapies”, beschikbaar op: 
https://www.gov.uk/government/publications/combination-therapies-prioritisation-statement (geconsulteerd op 8 april 
2025). 
30 Deze gegevens worden door het RIZIV opgevraagd bij de evaluatie van terugbetalingsaanvragen voor de verschillende 

componenten van de combinatiebehandeling. 

https://www.gov.uk/government/publications/combination-therapies-prioritisation-statement
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de combinatietherapie (budgettair impactniveau 1)31. Deze analyse omvat een raming van de 

jaarlijkse uitgaven per  farmaceutische specialiteit voor de eerste drie jaar. 

32. Daarentegen worden de volgende gegevens in principe als commercieel gevoelig beschouwd en 

wordt hun uitwisseling niet als strikt noodzakelijk of proportioneel aan het doel van een 

terugbetalingsaanvraag voor een combinatietherapie beschouwd. Bijgevolg mogen deze gegevens niet 

worden gedeeld vóór, tijdens of na afloop van de Procedure, waarbij de onderstaande lijst niet 

exhaustief is: 

- Informatie over de kostenstructuur van de farmaceutische ondernemingen die deelnemen aan 

de combinatietherapie; 

- Gegevens over de nettoprijs, evenals de brutomarges en nettomarges van de bestanddelen van 

de combinatietherapie; 

- Informatie over marketingstrategieën, investeringsstrategieën en toekomstige plannen van de 

deelnemende ondernemingen (uitbreidingsplannen, markttoetreding/-uittreding, geplande 

overnames, enz.); 

- Specifieke marktgegevens (bijvoorbeeld informatie over leveranciers of klanten); 

- Informatie over de verdeling van de therapeutische waarde over de verschillende producten die 

deel uitmaken van de combinatie; 

- Analyse van de budgettaire impact op het geneesmiddelenbudget (impactniveau 2) en op het 

gezondheidszorgbudget (impactniveau 3): financiële details en kostenprognoses, informatie over 

wijzigingen in volumes/omzet van één van de componenten van de combinatietherapie die een 

invloed zouden kunnen hebben op de onderhandelingen met het RIZIV over de nettoprijs van die 

componenten. 

33. In elk geval moeten de volgende factoren in aanmerking worden genomen om per geval te bepalen 

of informatie-uitwisselingen mogelijk mededingingsbeperkend zijn: (i) de aard van de uitgewisselde 

informatie (bijvoorbeeld het niet-openbare of moeilijk toegankelijke karakter voor alle concurrenten 

en de gedetailleerdheid van de informatie), (ii) de mogelijkheid om de onzekerheid over de 

commerciële strategie van de betrokken ondernemingen te verminderen, en (iii) het vermogen om de 

concurrentiepositie van de betrokken ondernemingen op de relevante markt(en) te behouden of te 

versterken. Bijgevolg kan een informatie-uitwisseling tussen ondernemingen die betrokken zijn bij de 

Procedure, de mededinging in de zin van artikel 101, §1 VWEU en/of artikel IV.1, §1 WER beperken 

indien zij betrekking heeft op commercieel gevoelige, niet-openbare en/of bijzonder gedetailleerde 

informatie die toegang geeft tot gegevens waaruit de commerciële strategie van de betrokken 

ondernemingen of hun concurrenten kan worden afgeleid. 

34. Om het risico van ongeoorloofde uitwisseling van commercieel gevoelige informatie te beperken, 

beveelt de BMA aan dat elke onderneming bepaalde voorzorgsmaatregelen treft, waaronder: 

- De aanstelling van een intern team belast met de uitvoering en opvolging van de Procedure. 

Dit team ziet toe op de strikte naleving van het vertrouwelijkheidsbeleid en implementeert 

 
31 Epidemiologische gegevens (aantal betrokken patiënten en verwacht voorschriftvolume) worden tussen de betrokken 

ondernemingen in de combinatiebehandeling uitgewisseld voor de procedure en de ex-fabriekprijzen zijn openbare 
gegevens (aangezien deze door de minister van Economie worden vastgesteld), waardoor de ondernemingen in staat zijn 
om een beoordeling van het budgettaire effect op niveau 1 te leveren binnen de procedure. 
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controleprocedures en traceerbaarheid van de communicatie tussen de farmaceutische 

ondernemingen; 

- Traceerbaarheid van de toegang tot informatie, die moet worden beperkt tot personen die 

strikt noodzakelijk zijn voor het proces, met aangepaste beveiligings- en 

gegevensopslagsystemen om ongeoorloofde bekendmaking of gebruik te voorkomen; 

- De opstelling van duidelijke, interne compliance-protocollen om de rechtszekerheid te 

vergroten en het risico op inbreuken op het mededingingsrecht te beperken. 

35. Deze maatregelen moeten de ondernemingen in staat stellen het overzicht te behouden van de aard 

en de omvang van de uitgewisselde informatie en, indien nodig, aan te tonen dat zij deze te goeder 

trouw hebben uitgewisseld, namelijk met als doel een gunstige terugbetalingsbeslissing van het RIZIV 

te verkrijgen voor de producten die betrokken zijn bij de combinatietherapie. 

36. Elke onderneming moet er bovendien op toezien dat de gegevens op veilige wijze worden bewaard 

en, in geval van een ongunstige afloop van de Procedure, worden vernietigd overeenkomstig het 

interne vertrouwelijkheidsbeleid en de toepasselijke wettelijke vereisten. Een strikt traceerbaar 

systeem voor beveiligde archivering of vernietiging van gegevens moet worden gehandhaafd om de 

vertrouwelijkheid van de uitgewisselde informatie te waarborgen. Het is tevens essentieel dat 

ondernemingen hun interne processen herzien om te waarborgen dat deze informatie niet, ook niet 

onbedoeld, wordt hergebruikt in andere projecten of dossiers. 

37. Ten slotte behouden farmaceutische ondernemingen het recht om al dan niet deel te nemen aan 

de door het RIZIV opgezette Procedure voor de vaststelling van de terugbetalingsvoorwaarden, om zich 

er op elk moment uit terug te trekken, of om deze tot het einde voort te zetten. Afhankelijk van de 

strategie van de betrokken ondernemingen bij de combinatietherapie (en met name van het backbone 

geneesmiddel), van de fase van de levenscyclus van de betrokken producten op het moment van de 

marktintroductie van de combinatietherapie, en van het door het RIZIV vastgestelde aanvaardbare 

terugbetalingsniveau, kan een onderneming besluiten om de procedure voor de terugbetaling van het 

geneesmiddel in het kader van combinatietherapie niet te starten en/of niet voor te zetten totdat de 

Procedure is afgerond. 

38. Zo kan een add-on geneesmiddel bijvoorbeeld het voorwerp uitmaken van een 

terugbetalingsaanvraag volgens de Procedure, waarbij het RIZIV voorstelt om de terugbetalingswaarde 

van het backbone geneesmiddel te verlagen,  om de extra kost van de combinatietherapie te 

compenseren. Indien de voorgestelde verlaging door het RIZIV als onaanvaardbaar wordt beschouwd 

door de onderneming, heeft zij het recht om deze te weigeren, een tegenvoorstel te doen of zich uit de 

Procedure terug te trekken. Het is dan ook aanbevolen dat de betrokken ondernemingen interne 

procedures invoeren om ervoor te zorgen dat de uitgewisselde informatie binnen de Procedure 

vertrouwelijk blijft en niet meer dan noodzakelijk wordt verspreid. Bovendien mag deze informatie in 

geen geval worden gebruikt voor andere doeleinden dan deze waarin de Procedure voorziet. 

 

 

 

V. Inwerkingtreding 
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39. Deze mededeling treedt in werking op de dag van publicatie op de website van de BMA. Het is 

inherent dat  zij niet alle situaties kan dekken waarmee ondernemingen die betrokken zijn bij de 

ontwikkeling van een gecombineerde therapie, geconfronteerd kunnen worden. Elke situatie moet dan 

ook worden beoordeeld op basis van de feitelijke omstandigheden die haar kenmerken en die een 

flexibele toepassing van de in deze mededeling genoemde principes kunnen vereisen. Deze mededeling 

moet bovendien worden gelezen in samenhang met de Horizontale Richtsnoeren en doet geen afbreuk 

aan de interpretatie van artikel 101 VWEU en/of artikel IV.1 WER door de bevoegde hoven en 

rechtbanken. 

 

* 

 


