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De Belgische Mededingingsautoriteit publiceert een communicatie over informatie-uitwisseling
tussen farmaceutische ondernemingen in het kader van terugbetalingsaanvragen voor
combinatietherapieén

Combinatietherapieén combineren twee of meer afzonderlijke geneesmiddelen, vaak afkomstig van
verschillende farmaceutische ondernemingen. Deze behandelingen kunnen belangrijke therapeutische
vooruitgang betekenen bij de behandeling van ernstige aandoeningen, zoals bepaalde vormen van kanker. In
vergelijking met monotherapieén kunnen combinatietherapieén betere klinische resultaten opleveren en het
risico op resistentie tegen de behandeling verminderen. Dergelijke therapieén bestaan doorgaans uit een
zogenaamde "backbone"-geneesmiddel, dat reeds goedgekeurd en terugbetaald wordt als monotherapie in een
specifieke therapeutische indicatie, en een "add-on"-geneesmiddel, dat specifiek ontwikkeld werd voor een
andere therapeutische indicatie.

Om voor terugbetaling door het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (hierna: "RIZIV") in
aanmerking te komen, moeten farmaceutische ondernemingen een specifieke procedure volgen, waarna de
federale minister van Volksgezondheid en Sociale Zaken de terugbetalingsvoorwaarden vastlegt.

Met het oog op het bevorderen van de beschikbaarheid van deze innovatieve behandelingen ten behoeve van
de patiént in Belgié, en met eerbiediging van de mededingingsregels, heeft de Belgische Mededingingsautoriteit
(hierna: “de BMA”) nauw samengewerkt met het RIZIV, alsook met de sectororganisaties Pharma.be (de koepel
van de innovatieve farmaceutische industrie in Belgié) en Medaxes (de Belgische vereniging van farmaceutische
en medische technologiebedrijven).

In dit kader heeft de BMA een communicatie opgesteld waarin zij het kader definieert waarbinnen
ondernemingen specifieke en noodzakelijke informatie mogen uitwisselen met het oog op het gezamenlijk
indienen van een terugbetalingsaanvraag bij het RIZIV, zonder in strijd te handelen met het mededingingsrecht.

De communicatie benadrukt dat de informatie-uitwisseling tussen ondernemingen strikt beperkt moet blijven
tot wat objectief noodzakelijk is voor het bekomen van terugbetaling van een combinatietherapie. Er wordt
verduidelijkt welke gegevens in beginsel gedeeld mogen worden, zoals epidemiologische gegevens
(bijvoorbeeld het aantal betrokken patiénten en de incidentie van de aandoening) en gebruiksgegevens per
patiént. Daarentegen is het uitwisselen van commercieel gevoelige informatie uitdrukkelijk verboden. Dit
betreft onder meer bedrijfsinterne kostengegevens van de betrokken farmaceutische ondernemingen,
nettoprijzen en bruto- of nettomarges van de afzonderlijke componenten van de combinatietherapie.
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De BMA benadrukt bovendien de individuele verantwoordelijkheid van elke onderneming om de noodzaak en
proportionaliteit van elke informatie-uitwisseling zorgvuldig te beoordelen. Er worden tevens
voorzorgsmaatregelen aanbevolen, zoals het aanstellen van interne gespecialiseerde teams en het opstellen
van strikte vertrouwelijkheidsprotocollen.

De volledige tekst van de mededeling is beschikbaar op de website van de BMA: officiéle mededeling.

Voor verdere inlichtingen verzoeken wij u om contact op te nemen met:
Axel Desmedt

Voorzitter

Tel: +32 (2) 277 92 80

E-mail: axel.desmedt@bma-abc.be

Website: www.bma-abc.be

De Belgische Mededingingsautoriteit (BMA) is een onafhankelijke administratieve instantie die bijdraagt tot het
definiéren en toepassen van een mededingingsbeleid in Belgié. Concreet vervolgt de BMA mededingingsbeperkende
praktijken, zoals kartels en misbruiken van machtspositie, en ziet toe op de voornaamste fusies en overnames. De
BMA werkt samen met de mededingingsautoriteiten van de Lidstaten en de Europese Commissie binnen het

Europees Mededingingsnetwerk (ECN).

City Atrium 43222775272 info@bma-abc.be
Vooruitgangstraat 50 http://www.mededinging.be

1210 Brussel


mailto:info@bma-abc.be
http://www.mededinging.be/
https://www.bma-abc.be/nl/over-ons/publicaties/mededeling-betreffende-de-uitwisseling-van-informatie-tussen-farmaceutische
mailto:axel.desmedt@bma-abc.be
http://www.bma-abc.be/

