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1. Opzet voor context

1.1 Probleemschets en urgentie

Het laatste waar een patiént zich zorgen over moet maken, is of hij of zij de juiste
behandeling kan krijgen of kan betalen. Medicijnen moeten voor iedereen beschikbaar
en betaalbaar zijn. Dat hoort bij het recht van ieder mens op de best mogelijke
gezondheid. De overheid heeft de plicht om dit recht te respecteren, beschermen en
verwezenlijken. Dit is vastgelegd in meerdere mensenrechtenverdragen van de
Verenigde Naties! en de Grondwet?.

Helaas komt de toegang tot medicijnen wereldwijd alleen maar meer onder druk te
staan. Steeds meer nieuwe medicijnen worden op de markt gebracht voor buitensporig
hoge prijzen. Dit leidt tot te hoge kosten voor alle gezondheidssystemen. In een
welvarend land als Nederland leidt dit tot grote vertraging in de toegang tot nieuwe
behandelingen of zelfs tot helemaal geen toegang, net zoals dat het geval is in veel lagere
inkomenslanden. Naar schatting hebben wereldwijd 2 miljard mensen geen toegang tot
essentiéle geneesmiddelen.3

Eind 2025 gaf de Nederlandse Minister van Volksgezondheid aan dat de hoge prijzen die
farmaceuten vragen de solidariteit van het Nederlandse zorgstelsel onder druk zetten.
Daarom besloot hij het medicijn Xenpozyme (olipudase alfa), voor de behandeling van
een genetische stofwisselingsstoornis, niet te vergoeden ondanks de aangetoonde
werkzaamheid. De kosten van €890.000 per patiént per jaar zijn hem te hoog en hij
vindt dat de prijs met maar liefst 92 procent omlaag moet om tot een maatschappelijk
aanvaardbare prijs te komen.*

In Nederland nemen de uitgaven van dure geneesmiddelen (€2,7 miljard in de
ziekenhuizen, en €2,6 miljard aan spécialités in de openbare apotheken) jaarlijks toe. In
2025 en 2026 worden 345 nieuwe geneesmiddelen en 275 indicatie uitbreidingen op de
markt verwachts. Zij krijgen exclusiviteitsrechten aangeboden als stimulans voor de
ontwikkeling van geneesmiddelen, maar stellen in ruil daarvoor prijzen vast waarvan ze
weten dat die het functioneren van de gezondheidszorg juist belemmeren. Patenten en
marktexclusiviteit op basis van een weesgeneesmiddelenindicatie worden soms

1 Unlted Nations, Internatlonal Covenant on Economlc Soc1al and Cultural nghts

economic- soaal and cultural-rights, Convention on the Rights of the Child (CRC), Convention on
the Elimination of Discrimination against Women (CEDAW), Convention on the Elimination of All
Forms of Racial Discrimination (art. 5) (CERD), International Convention on the Protection of the
Rights of All Migrant Workers and Members of Their Families: arts. 28, 43 (e) and 45 c,
Convention on the Rights of Persons with Disabilities: art. 25.
2 Grondwet art. 22 https://www.nederlandrechtsstaat.nl/grondwet/inleiding-bij-hoofdstuk-1-

grondrechten/artikel-22-volksgezondheid-en-woongelegenheid/

3 World Health Organlzatlon “Access to medicines: making marketforces serve the poor" (2017), p.

medlcmes Ddﬁsfvrsn adcffc8f 4&download=true

4 Kamerstukken 11 2025/26, Kamerbrief van de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
van 11 november 2025 inzake Xenpozyme., https://open.overheid.nl/documenten/737f427c-
3621-40e2-a9d7-aff5d9344009 /file

5 Nederlandse Zorgautoriteit, Uitgaven geneesmlddelen via het zzekenhuzs en openbare Apotheek
Kerncijfers MSZ. https:



https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/international-covenant-economic-social-and-cultural-rights
https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/international-covenant-economic-social-and-cultural-rights
https://www.nederlandrechtsstaat.nl/grondwet/inleiding-bij-hoofdstuk-1-grondrechten/artikel-22-volksgezondheid-en-woongelegenheid/
https://www.nederlandrechtsstaat.nl/grondwet/inleiding-bij-hoofdstuk-1-grondrechten/artikel-22-volksgezondheid-en-woongelegenheid/
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/essential-medicines/fair-price/chapter-medicines.pdf?sfvrsn=adcffc8f_4&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/essential-medicines/fair-price/chapter-medicines.pdf?sfvrsn=adcffc8f_4&download=true
https://open.overheid.nl/documenten/737f427c-3621-40e2-a9d7-aff5d9344009/file
https://open.overheid.nl/documenten/737f427c-3621-40e2-a9d7-aff5d9344009/file
https://www.nza.nl/zorgsectoren/medisch-specialistische-zorg/kerncijfers-msz

misbruikt voor maken het extreme winsten door farmaceuten. Omdat er een beperkt
zorgbudget is, zorgen de stijgende kosten van dure medicijnen voor verdringing van
andere zorg. Hiermee verzaken farmaceutische bedrijven hun mensenrechten
verplichtingen jegens patiénten.

Een voorbeeld van misbruik van het exclusiviteitsrecht uit de Europese
weesgeneesmiddelenwetgeving is medicijnkaping. Dat is wanneer farmaceutische
bedrijven al bestaande middelen, die ze niet zelf hebben ontwikkeld, registreren die al
‘off-label’ worden gebruikt voor een zeldzame ziekte. Daarna verkopen ze die opnieuw
tegen een excessief hogere prijs om er veel geld aan te verdienen. Fabrikant Leadiant
‘kaapte’ het middel CDCA. Dit vijftig jaar oude geneesmiddel werd gebruikt tegen
galstenen, maar bleek ook goed te werken voor de zestig Nederlandse patiénten die
lijden aan de ernstige stofwisselingsziekte CTX. In 2008 kostte 1 capsule 28 cent. Met
het toekennen van de weesgeneesmiddelenstatus aan Leadiant in 2017 verkreeg dit
bedrijf tien jaar het alleenrecht om CDCA te verkopen en vroeg meteen 140 euro per
capsule, dit is 500 keer hoger terwijl de R&D-kosten minimaal waren. CTX-patiénten
dreigden toegang tot hun medicijn te verliezen.

In 2018 diende de Stichting Farma ter Verantwoording (hierna FtV) een
handhavingsverzoek in bij de toezichthouder Autoriteit Consument & Markt (ACM)
wegens prijsopdrijving door fabrikant Leadiant voor het middel CDCA. Uiteindelijk legde
de ACM in 2021 het bedrijf een boete op van ruim €19,5 miljoen wegens
machtsmisbruik (later verlaagd tot €17m). Het is de eerste zaak in Nederland waarin
een excessieve prijs is bewezen bij een monopolie geneesmiddel.

1.2 Trends en ontwikkelingen

Om de toenemende uitgaven aan dure geneesmiddelen te beteugelen hebben
Nederlandse (zorg)autoriteiten gezamenlijk een rapport uitgebracht. Met behulp van
een burgerforum hebben zij adviezen opgesteld die moeten leiden tot maatschappelijk
aanvaardbare uitgaven aan geneesmiddelen (MAUG). Een van de adviezen is dat een
maatschappelijke aanvaardbare prijs, oftewel een ‘eerlijke prijs’ dynamisch moet zijn:
wanneer het aannemelijk is dat de investeringen van de farmaceut zijn terugverdiend
moet ook de prijs dalen om aanvaardbaar te blijven.”

Het MAUG-rapport?8 laat een brede steun in Nederland zien voor het beperken van de
macht van farmaceuten. Er wordt gepleit voor een verplichte openbaarmaking van de
productiekosten en de winsten door de farmaceut, en voor redelijke winstmarges.
Verplichte transparantie over het aandeel van overheidsgeld in de ontwikkeling van een

6 Stichting Farma ter Verantwoording, Chenodeoxycholic acid (CDCA) / Leadiant (dossierpagina,

laatst geraadpleegd 29 mei 2026)., https://farmaterverantwoording.nl/juridisch-
cases/chenodeoxycholic-acid-cdca-leadiant/

7 Maatschappelijk Aanvaardbare Uitgaven Geneesmiddelen (MAUG), Adviezen over
maatschappelijk aanvaardbare uitgaven aan geneesmiddelen (platformpagina, laatst
geraadpleegd 29 mei 2026).https://www.maug.nl/

8 MAUG, Naar maatschappelijk aanvaardbare prijzen voor dure medicijnen (adviesrapport van
ACM, NZa en Zorginstituut Nederland, 25 oktober 2025).
https://www.maug.nl/app/uploads/2025/10/Naar-maatschappelijk-aanvaardbare-prijzen-

voor-dure-medicijnen-Advies-ACM-NZa-Zorginstituut-20251025.pdf



https://farmaterverantwoording.nl/juridisch-cases/chenodeoxycholic-acid-cdca-leadiant/
https://farmaterverantwoording.nl/juridisch-cases/chenodeoxycholic-acid-cdca-leadiant/
https://www.maug.nl/
https://www.maug.nl/app/uploads/2025/10/Naar-maatschappelijk-aanvaardbare-prijzen-voor-dure-medicijnen-Advies-ACM-NZa-Zorginstituut-20251025.pdf
https://www.maug.nl/app/uploads/2025/10/Naar-maatschappelijk-aanvaardbare-prijzen-voor-dure-medicijnen-Advies-ACM-NZa-Zorginstituut-20251025.pdf

medicijn staat ook in de voorgestelde nieuwe farmaceutische wetgeving van de EU9 en
de WHA resolutie 72.8 uit 2019.10

1.3 Systeemcontext

Het ter verantwoording roepen en aansprakelijk stellen van farmaceuten via juridische
procedures vanwege hun excessieve prijzen en misbruik van exclusiviteitsrechten en
marktmacht is nog nauwelijks ontgonnen terrein. Het internationale juridische
landschap rondom toegang tot geneesmiddelen wordt gekenmerkt door complexe
regelgeving en juridische fragmentatie waardoor aansprakelijkheidslijnen vervagen.

Als het om mensenrechten gaat zijn staten verplicht deze te waarborgen en te
beschermen en zijn individuen rechthebbenden. Maar als het gaat om het recht op
toegang tot medicijnen spelen de farmaceuten een cruciale rol bij het bepalen van de
mogelijkheden van een staat om dit te waarborgen. De overheid heeft de ontwikkeling,
productie en verkoop van medicijnen aan private bedrijven overgelaten binnen een
vrijemarktsysteem, terwijl zij de toegang tot medicijnen stuurt via wetgeving en
financiering.

FtV ziet kansen om farmaceuten ter verantwoording te roepen voor excessieve prijzen
door gebruik te maken van bindende internationale rechtsnormen zoals mensenrechten
en de nieuwe Europese ‘antiwegkijkwet’, de Corporate Sustainability Due Diligence
Directive (CSDDD).11 Maar ook van niet-bindende regelgeving. Van speciaal belang zijn
de Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation to Access to
Medicines'2, maar ook de ‘United Nations Guiding Principles on Business and Human
Rights™3 en de ‘OECD Guidelines for Multinational Enterprises on Responsible Business
Conduct’** Deze zijn juist opgesteld om schadelijke impact van multinationale
ondernemingen, zoals van grote farmaceuten, op het gebied van mensenrechten aan te
pakken. Excessieve prijzen kunnen ook verboden zijn onder het Nederlandse!s en

9 Directive on the Union code relating to medicinal products for human use, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192

10 World Health Assembly adopted Resolution WHA 72.8 on Improving the transparency of
markets for medicines, vaccines, and other health products.
https://www.who.int/initiatives/fair-pricing-forum

11 Richtlijn (EU) 2024/1760 van het Europees Parlement en de Raad van 13 juni 2024 inzake
passende zorgvuldigheid in het bedrijfsleven op het gebied van duurzaamheid (CSDDD),

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/1760/0j/eng , deze wet is later aangepast, zie voor de
aanpassingen hier: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2026/470/0j (Omnibuswet).

12 United Nations, Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the enjoyment of
the highest attainable standard of physical and mental health, Annex: Human Rights Guidelines for
Pharmaceutical Companies in relation to Access to Medicines, 2008. (Paul Hunt)
https://digitallibrary.un.org/record/637422?v=pdf

13 United Nations Human Rights Office of the High Commissioner, Guiding Principles on Business
and Human Rights: Implementing the United Nations “Protect, Respect and Remedy” Framework
(2011), https://
www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr en.pdf
14 Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD Guidelines for Multinational
Enterprzses on Responsible Busmess Conduct (202 3)

respon51ble -business-conduct 81f92357-en.html
15 Mededingingswet, art. 24 https://wetten.overheid.nl/BWBR0008691/2025-09-01


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192
https://www.who.int/initiatives/fair-pricing-forum
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/1760/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2026/470/oj
https://digitallibrary.un.org/record/637422?v=pdf
http://www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_en.pdf
https://www.oecd.org/en/publications/oecd-guidelines-for-multinational-enterprises-on-responsible-business-conduct_81f92357-en.html
https://www.oecd.org/en/publications/oecd-guidelines-for-multinational-enterprises-on-responsible-business-conduct_81f92357-en.html
https://wetten.overheid.nl/BWBR0008691/2025-09-01

Europees mededingingsrecht!¢, wanneer een bedrijf met een machtspositie een
buitensporig hoge prijs vraagt.

In 2018 is FtV opgericht om deze kansen te benutten via juridische procedures. Van alle
strategieén die met beperkt succes gebruikt worden om medicijnprijzen te beteugelen
ontbrak nog een juridische aanpak. Dat was de analyse van het Nederlands
Medicijnennetwerk?!” na lezing van het RVS Rapport over de ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen.’® Voor de juridische procedures wordt FtV bijgestaan door een groot
team van experts op het gebied van patentrecht, gezondheidsrecht, mensenrechten, het
Europese mededingingsrecht en ‘soft law’ instrumenten. Tezamen met deskundigen uit
het veld zoals apothekers, artsen en onderzoekers vormen zij de Raad van
Deskundigen.!® Naast gebruikmaking van bestaande wetgeving en richtlijnen is nieuwe
wetgeving nodig. De tijd is nu rijp om te zorgen dat verplichte transparantie en een
zorgplicht (‘due diligence’) voor farmaceuten wettelijk doorgevoerd gaan worden.

De farmaceutische industrie betoogt altijd dat de hoge prijzen noodzakelijk zijn om
innovatie te waarborgen. Dit is tot zekere hoogte waar, maar bij excessieve winst gaat
dat niet meer op. Onderzoek op basis van financiéle jaarverslagen van de afgelopen 20
jaar laat zien dat de enorme winsten van farmaceuten grotendeels naar aandeelhouders
gaan in plaats van te investeren in R&D.20 Meer onderzoek is nodig om te bepalen
wanneer een prijs excessief is.

In de rechtszaak van FtV tegen farmaceut AbbVie laat een economische analyse?! zien
dat 29% winst op Humira genoeg was om te blijven investeren in nieuwe medicijnen én
om het bedrijf financieel gezond te houden. De 49% winst die in dit geval nog overbleef
is excessieve winst die verdringing in de zorg heeft veroorzaakt. De 49% excessieve
winst behaald in Nederland stond gelijk aan 1,0 miljard Euro in de periode van 2004-
2018 betaald door de Zorgverzekeraars, oftewel gelijk aan de kosten voor 14.000
gezonde levensjaren. In Nederland is het totale budget voor de wettelijk verzekerde
zorguitgaven begrensd, de toenemende uitgaven aan dure medicijnen leiden tot
verdringing van zorg volgens de zorgautoriteiten.

FtV is niet tegen winst maken op medicijnen, ook niet tegen hoge winsten zoals
percentages van 29% waarmee een gezonde bedrijfsvoering én investeringen in

16 De belangrijkste basis is artikel 102 van het Verdrag betreffende de Werking van de Europese
Unie (VWEU). https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/NL/TXT /?uri=celex%3A12016ME%2FTXT

17 Wemos, Medicijnen Netwerk Nederland (organisatiepagina, laatst geraadpleegd 29 mei 2026).,
https://www.wemos.org/medicijnen-netwerk-nederland/

18 Raad voor Volksgezondheid en Samenleving,, 2017, Adviesrapport “Ontwikkeling nieuwe
geneesmiddelen - Beter, sneller, goedkoper”,
https://www.raadrvs.nl/documenten/2017/11/09/ontwikkeling-nieuwe-geneesmiddelen

19 Stichting Farma ter Verantwoording, Wie we zijn (organisatiepagina, laatst geraadpleegd 29
mei 2026).https://farmaterverantwoording.nl/wie-we-zijn/

20 SOMO, 2025, The power to profit without producing, https://www.somo.nl/the-power-to-
ing/?utm source=mailchimp&utm medium=email en Private gains we can
ill afford: The financialisation of Big Pharma (2020), https://www.somo.nl/private-gains-we-can-

ill-afford/

21 FtV, Verdieping: hoge winsten gemaakt met Humira https://farmaterverantwoording.nl/wp-
content/uploads/2025/05/250423 Verdiepende-Rapportage-Humira V1.1 .pdf



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=celex%3A12016ME%2FTXT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=celex%3A12016ME%2FTXT
https://www.wemos.org/medicijnen-netwerk-nederland/
https://www.raadrvs.nl/documenten/2017/11/09/ontwikkeling-nieuwe-geneesmiddelen
https://farmaterverantwoording.nl/wie-we-zijn/
https://www.somo.nl/the-power-to-profit-without-producing/?utm_source=mailchimp&utm_medium=email
https://www.somo.nl/the-power-to-profit-without-producing/?utm_source=mailchimp&utm_medium=email
https://www.somo.nl/private-gains-we-can-ill-afford/
https://www.somo.nl/private-gains-we-can-ill-afford/
https://farmaterverantwoording.nl/wp-content/uploads/2025/05/250423_Verdiepende-Rapportage-Humira_V1.1_.pdf
https://farmaterverantwoording.nl/wp-content/uploads/2025/05/250423_Verdiepende-Rapportage-Humira_V1.1_.pdf

innovatie gewaarborgd kunnen worden. Maar excessieve prijzen, excessieve winsten en
misbruik van marktmacht zorgen voor verloren gezonde levensjaren. In een systeem
waarbij zorgverzekeraars de taak hebben uitgaven aan zorg betaalbaar en toegankelijk
te houden kan de methodiek waarop farmaceuten prijzen baseren, value-based pricing,
problematisch zijn bij geneesmiddelen die, door hun patenten, min of meer een
monopolie hebben.22 De WHO heeft na 4 internationale Fair Medicine Pricing fora een
definitie van een ‘fair medicines price’ uitgewerkt. Dit is, een ‘eerlijke’ prijs is een prijs
die betaalbaar is voor zorgsystemen en patiénten en die tegelijkertijd voldoende
marktstimulans biedt voor de industrie om te investeren in innovatie en de productie
van geneesmiddelen.23 Dit prijsmodel benadert ook de “maatschappelijk aanvaardbare
prijs” die in het MAUG rapport wordt voorgesteld. Daarnaast zijn specifieke
prijsmodellen voorgesteld voor dure kanker geneesmiddelen, ATMPs,
weesgeneesmiddelen en nieuwe medicijnen waarbij er onzekerheid is over de
toegevoegde waarde.2* Deze methodes bieden kansen om kosten voor zorgstelsels
beheersbaar te houden en een winstgevende innovatieve farmaceutische industrie te
waarborgen, want het huidige systeem van steeds hogere (excessieve) prijzen is niet
houdbaar: excessief geprijsde innovatieve medicijnen worden geweigerd waardoor
patiénten zonder medicijn zitten en de onderhandelingen in de sluis te lang duren.

22 Zorgvuldlg Advies, Verdieping: hoge winsten gemaakt met Humira. (webpubllcatle 9 mei 2025),
ldigadvi

23 World Health Organization, Medicines: Fair pricing forum (Questions and Answers, 14 april
2019), https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/medicines-fair-pricing-

forum

24 Manders EA et al. Drug pricing models, no ‘one-size-fits-all’ approach: a systematic review and
critical evaluation of pricing models in an evolving pharmaceutical landscape, European Journal of
Health Economics. https://doi.org/10.1007/s10198-024-01731-w
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2. Missie en visie

Missie

FtV zet zich actief in om medicijnen en andere medische technologieén voor iedereen
beschikbaar, betaalbaar en toegankelijk te maken.

Daarbij staat een maatschappelijk aanvaardbare prijs en eerlijke verdeling centraal, in
lijn met nationale, Europese en internationale (mensenrechten)normen en richtlijnen.

Visie

FtV streeft naar een samenleving waarin iedereen, ongeacht ziekte, inkomen of
woonplaats, toegang heeft tot veilige en effectieve medicijnen en medische
technologieén.

In die samenleving zijn betaalbaarheid en beschikbaarheid geen privilege, maar een
mensenrecht.

3. Doelstellingen — ‘the changes we push for’

1. In wetgeving en rechtspraak is vastgelegd dat farmaceutische bedrijven een sociale en
juridisch bindende zorgplicht hebben tegenover patiénten en de samenleving.

2. Door gevallen van excessieve medicijnprijzen - bijvoorbeeld als gevolg van
medicijnkaping, misbruik van marktmacht of exclusiviteitsrechten - voor te leggen aan
bevoegde autoriteiten (zoals ACM) of de rechter, zijn farmaceutische bedrijven
veroordeeld of beboet en kunnen zorgverzekeraars compensatie ontvangen. Als gevolg
is er sprake van afname van gevallen medicijnkaping, afname van misbruik van
marktmacht en exclusiviteitsrechten en afname van excessieve medicijnprijzen.

3. Door wetgeving zijn farmaceutische bedrijven transparant over de gemaakte R&D-
kosten van hun medicijnen en medische technologieén, het aandeel van overheidsgeld in
de ontwikkeling en de gemaakte winst per medicijn.

4. Farmaceutische bedrijven gedragen zich maatschappelijk verantwoord; prijzen voor
medicijnen zijn niet meer excessief en het mogelijke wordt gedaan om essentiéle
medicijnen zoals kankermedicijnen toegankelijk en beschikbaar te maken in zowel
hogere inkomenslanden als lage inkomenslanden..

5. Farmaceutische bedrijven rekenen maatschappelijk aanvaardbare prijzen voor hun
medicijnen en producten waardoor verdringing in de zorg niet meer plaats vindt en
farmaceuten hun zorgplicht nakomen. Deze prijzen bieden tegelijkertijd voldoende
marge voor innovatie en een winstgevende bedrijfsvoering.

6. Overheden hebben meer invloed op de prijsstelling van dure medicijnen doordat
informatie over R&D-kosten en overheidsfinanciering voor de ontwikkeling beschikbaar
is gekomen. Hierdoor kunnen prijsmodellen voor maatschappelijk aanvaardbare prijzen
door de overheid ingezet worden.



4. Focus doelgroepen

Met de beoogde veranderingen en onze strategische aanpak richt FtV zich primair op de
overheid en de farmaceutische sector.

De overheid heeft de plicht om iedere burger de best mogelijke gezondheidszorg te
bieden, daar hoort toegang tot betaalbare medicijnen bij. Maar om dat mogelijk te
maken heeft de overheid de farmaceuten nodig. De athankelijkheidsrelatie is groot, er
wordt ook wel gesproken over een scheve machtsverhouding tussen overheden en
farmaceuten. Een ongelijke informatiepositie maakt het voor de overheid erg moeilijk
om een maatschappelijk aanvaardbare prijs te bedingen.

FtV richt zich op de wetgevende macht, de Regering en het Parlement, om wetgeving aan
te nemen die de zorgplicht van farmaceuten wettelijk afdwingbaar maakt en wetgeving
die transparantie afdwingt over R&D-kosten en het aandeel van overheidsgeld in de
ontwikkeling van medicijnen. Beleidsmakers hebben een verantwoordelijkheid jegens
hun burgers om nationaal beleid te ontwikkelen dat een rechtvaardige toegang tot
gezondheidszorg beschermt en ondersteunt.

De regering kan opdracht geven tot uitvoering van ontwikkelde modellen voor
maatschappelijk aanvaardbare prijzen zoals in het MAUG adviesrapport. De
zorgautoriteiten kunnen hiermee dan aan de slag.

Farmaceuten zijn de belangrijkste doelgroep voor veranderingen. De strategie moet
leiden tot het verstrekken van informatie door farmaceuten over R&D-kosten per
medicijn en het aandeel van publiek geld in de ontwikkeling per medicijn. Het zijn de
farmaceuten die zich dusdanig maatschappelijk verantwoord gedragen zodat excessieve
prijsstelling niet meer voorkomt en essentiéle medicijnen zoals kankermedicijnen
toegankelijk zijn in zowel hoge- als lage inkomenslanden.

Instrumenteel zijn doelgroepen als mededingingsautoriteiten, zorgautoriteiten, de
rechterlijke macht, het publiek, patiénten en zorgverzekeraars.

5. Strategische focus/aanpak

FtV strijd tegen de negatieve gevolgen van excessieve medicijnprijzen en houdt
farmaceutische bedrijven hiervoor verantwoordelijk met gebruikmaking van zowel hard
law als soft law. FtV zet - waar daarvoor voldoende feitelijke en juridische grond bestaat
- in op het voeren van (juridische) procedures tegen farmaceuten om concrete gevallen
van excessieve prijsstelling en misbruik van marktmacht of exclusiviteitsrechten te laten
vaststellen en, waar passend, erkenning, genoegdoening en herstel te verkrijgen en
daarmee te komen tot maatschappelijk aanvaardbare medicijnprijzen en wereldwijde
toegang tot essentiéle medicijnen. Om echter duurzame verandering te realiseren, zijn
daarnaast andere activiteiten ontwikkeld die deze aanpak versterken en verbreden.

Strategische activiteiten

. Onderzoek en monitoring (‘watchdog role”)
. Juridische procedures
. Ondersteuning van beleidbeinvloeding om te komen tot wetgeving,.
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. Actiegericht onderzoek & publicatie, Company Scorecards
. Alternatieven ontwikkelen en strategische fundraising
. Voorlichting en bewustwording

6. Aanpak en strategische keuzes nader uitgewerkt in plannen

1. Onderzoek en monitoring

FtV verkrijgt regelmatig tips over misbruik van marktmacht en (aankomende)
excessieve prijsstelling uit het veld, van bijvoorbeeld apothekers en artsen. Deze
signalen worden onderzocht samen met de Raad van Deskundigen. Ook worden de
betrokken bedrijven hierover geraadpleegd en wordt bij voorkeur een dialoog
opgestart. Wanneer sprake blijkt van voldoende aanwijzingen voor wanpraktijken, kan
FtV een melding of handhavingsverzoek doen bij bevoegde autoriteiten, zoals de
Autoriteit Consument & Markt. Als uiterste middel kan FtV een rechtszaak overwegen.

Daarnaast kan FtV andere organisaties en belanghebbenden ondersteunen en
stimuleren om op basis van de gesignaleerde problemen met excessieve prijzen zelf
stappen te ondernemen zoals een handhavingsverzoek of in het uiterste geval een
rechtzaak. FtV heeft hiervoor een instructie gemaakt die op de website staat. FtV
ondersteunt en stimuleert op dit moment verschillende organisaties en
belanghebbenden in binnen- en buitenland om gevallen van excessieve prijsstelling aan
te pakken.

Daarnaast werkt FtV samen met zorgverzekeraars en ziekenhuizen om meer inzicht te
krijgen in de prijzen van dure geneesmiddelen. Zo wil zij lagere medicijnprijzen
bereiken en, waar nodig, buitensporige winsten voorkomen en terugvorderen.

2. Juridische procedures

Door gebruik te maken van het (inter)nationale juridische landschap rond de toegang
tot geneesmiddelen, evenals van internationale niet-bindende regelgeving, wil FtV
excessieve medicijnprijzen en buitensporige winsten tegengaan. Met als doel
geneesmiddelen voor iedereen beschikbaar en betaalbaar te maken, richt FtV zich ook
op het vaak onderliggende misbruik van monopolie- en marktmacht.

FtV spreekt farmaceutische bedrijven aan op hun verantwoordelijkheid door hen te
houden aan de principes en verplichtingen die voortvloeien uit mensenrechten, due
diligence, ethische normen, gedragscodes en geldende wet- en regelgeving. Als dialoog
en de weg via toezichthouders niet succesvol is dan kan de volgende stap een juridische
procedure zijn, bijvoorbeeld op basis van onrechtmatige daad,
mensenrechtenschending, schending van octrooirecht en mededingingsrecht.

In februari 2023 startte FtV een rechtszaak tegen AbbVie bij de Rechtbank Amsterdam.
Volgens FtV handelde het bedrijf bij de verkoop van het geneesmiddel Humira in
Nederland onrechtmatig en in strijd met mensenrechten. Ook maakte het bedrijf
misbruik van zijn economische machtspositie door buitensporige prijzen te rekenen.
Volgens FtV heeft deze prijsstelling geleid tot verdringing van zorg, waardoor in NL
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14000 QALYs verloren zijn gegaan. De verwachting is dat de rechtszaak in hoger beroep
bij het Gerechtshof Amsterdam zal doorlopen tot in 2027.

3. Beleidsbeinvioeding

FtV heeft een ondersteunende rol in de beleidsbeinvloeding die hoofdzakelijk door
andere organisaties uitgevoerd wordt. Nationaal speelt het Medicijnen Netwerk
Nederland hierin een belangrijke faciliterende rol. Op Europees niveau is dat Health
Action International, en internationaal het covid-19 medicines access netwerk.

Wettelijk afdwingbare transparantie over de gemaakte R&D-kosten en het aandeel van
publieke middelen in de ontwikkeling van geneesmiddelen is noodzakelijk om tot
maatschappelijk aanvaardbare prijzen te komen. Voor de verschillende modellen die
zijn ontwikkeld om tot een maatschappelijk aanvaardbare prijs te komen is deze
afdwingbare transparantie een essentiéle voorwaarde.

Een ander traject voor nieuwe wetgeving is de zorgplicht voor farmaceuten.

4, Actiegericht onderzoek & publicatie, Company Scorecards

De ontwikkeling en implementatie van een Company Scorekaart voor maatschappelijk
verantwoord ondernemen door farmaceuten is een instrument om hen te stimuleren tot
gewenste verbeteringen en het nemen van verantwoordelijkheid. Een voorbeeld hiervan
is de Fair Pharma Scorecard - Cancer Edition, ontwikkeld door FtV in een vierjarig
project dat in 2025 is gestart.

Onderdeel van het project is een onderzoek naar de toegang tot de dertig belangrijkste
kankermedicijnen in Nederland en een aantal geselecteerde lage- en
middeninkomenslanden, vastgelegd in de Fair Pharma Cancer Scorecard. Deze
scorecard is gebaseerd op een normatief kader dat gebruikmaakt van diverse
internationale juridische en gezondheid gerelateerde instrumenten en beoordeelt in
hoeverre multinationale farmaceutische bedrijven hun
mensenrechtenverantwoordelijkheden nakomen om rechtvaardige toegang tot
geneesmiddelen te waarborgen.

In de periode van 2025 tot 2028 zal FtV ook onderzoek doen naar de excessieve
prijsstelling van drie belangrijke kankermedicijnen en hoe een eerlijker prijsstelling
eruit ziet.

5. Alternatieven ontwikkelen: model voor maatschappelijk aanvaardbare prijs
Het MAUG rapport heeft een belangrijke stap gezet bij de beoordeling hoe een
maatschappelijk aanvaardbare prijs eruit ziet en dit samengevat in een grafiek.
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Deze grafiek laat zien dat een kosteneffectieve prijs niet hetzelfde is als een
maatschappelijk aanvaardbare prijs. De prijs die de maatschappij bereid is om maximaal
te betalen voor een nieuw medicijn in uitzonderlijke situaties wordt kosteneffectief
genoemd. Dit maakt een medicijnen echter net zo duur als wat het aan gezondheid
waard is. Er is dan geen financieel voordeel of winst voor de maatschappij maar alleen
voor de fabrikant. Een maatschappelijk aanvaardbare prijs ligt dus lager dan de
kosteneffectieve prijs. Deze grafiek laat ook zien dat een hoge prijs tijdelijk moet zijn. Op
het moment dat de fabrikant zijn investeringen heeft terugverdiend daalt de
maatschappelijke aanvaardbare prijs en wordt het voordeel voor de maatschappij
groter.

Er zijn ook andere modellen voor maatschappelijk aanvaardbare prijzen zoals het Cost-
Plus-Plus model. De genoemde modellen staan voor redelijke medicijnprijzen die
fabrikanten voldoende winstmarge bieden om alle (R&D) kosten te dekken maar ook
winstmarge bieden voor ontwikkeling van nieuwe innovatieve medicijnen en marge
voor een winstgevende bedrijfsvoering.

FtV houdt zich actief bezig met de ontwikkeling en promotie van een model voor
maatschappelijk aanvaardbare prijsstelling om zo excessieve prijzen tegen te gaan. De
nu lopende onderzoeken naar drie kankermedicijnen, verkocht in Nederland tegen
excessieve prijzen, vormen onderdeel van deze ontwikkeling.

6. Voorlichting en media

De aandacht voor de rechtszaken in de media wordt ook gebruikt voor voorlichting en
bewustwording. Een media- en communicatieplan speelt daarom een belangrijke rol
gedurende de rechtszaken. Dit omvat onder andere een goede website, gebruik van
social media, persberichten en perscontacten internationaal. Dit versterkt legitimiteit
van FtV en de politieke urgentie.
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Ook bij het actiegericht onderzoek beschreven onder punt 4, dat uit is op het
bewerkstelligen van de veranderingen die FtV nastreeft, horen voorlichting en
bewustwordingsactiviteiten. Dit kan ook betekenen advisering en dialoog met
bedrijven, campagnes ontwikkelen en smeden van allianties en netwerken om de druk
op farmaceuten te vergroten.

7. Uitwerking in projecten en programma’s, periode 2026 — 2030

Stop het farmapiraten business model (programma 2018-heden)

Sinds de oprichting heeft FtV geprobeerd misbruik van de EU weesgeneesmiddel
wetgeving door farmapiraten of medicijnkapers te stoppen. De kracht van de werkwijze
is gelegen in de samenwerking met de netwerken en met mensen uit het veld zoals
artsen en apothekers die FtV tippen over misbruik van marktmacht en (aankomende)
excessieve prijsstellingen. Deze signalen worden onderzocht samen met de Raad van
Deskundigen.

Het doel is het aanpakken medicijnkapingen om het misbruik te stoppen en om
uiteindelijk medicijnkapingen geheel te voorkomen.

De eerste actie had meteen resultaat. Middels een handhavingsverzoek van FtV bij de
Autoriteit Consument en Markt (ACM) is farmapiraat Leadiant voor de excessieve prijs
van het 500x duurder gemaakte CDCA beboet met in totaal €33m boetes in Nederland,
Spanje en Italié. In Nederland is het bedrijf nog steeds in hoger beroep tegen de boete; in
oktober 2026 buigt het CBB zich hierover.

De tweede kaping die in samenwerking is aangepakt door FtV betreft mexiletine, een
oud cardiologie middel dat goed was voor de zeldzame spierziekte ND. De kaping is in
Nederland verhinderd en ging de 430x hogere prijs die de farmaceut Lupin vroeg voor
Namusda(mexiletine) niet door.

De derde kaping die in samenwerking is aangepakt door FtV betreft tiratricol, en ook dit
heeft al resultaat. In Nederland is Emcitate (tiratricol) van Egetis nog steeds niet
aangeboden, zoals in Duitsland voor 743x de oorspronkelijk prijs. In Frankrijk is
Emcitate geweigerd en in Spanje en Italié lopen de vergoedingsprocedures nog.

In de nieuwe 2026 EU Geneesmiddelen wetgeving wordt het misbruik niet echt
aangepakt. Het blijft dus zaak om de excessieve prijzen van eventuele volgende
kapingen via het Mededingingsrecht bij de ACM aan de kaak te stellen of via andere
acties.

Rechtzaak AbbVie
Looptijd: 2021- heden

FtV stelde AbbVie in december 2021 per brief aansprakelijk; in februari 2023 volgde de
dagvaarding, die veel media aandacht kreeg. Alle stukken en media response staan op de
FtV-website. De Rechtbank Amsterdam oordeelde in juli 2024 dat FtV ontvankelijk was
in de WAMCA procedure, en beval een inhoudelijke zitting die in mei 2025 volgde.
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Helaas oordeelde de Rechtbank 9 juli 2025 dat FtV toch ‘geen belang’ had bij de
gevraagde verklaring van recht, en ging niet verder op de inhoud van de zaak in.

De schade van €1 miljard excessieve winst (€57 per Nederlander) heeft verdringing van
zorg betekend, waardoor het 14.000 Nederlanders een gezond extra levensjaar heeft
gekost. Gezien deze grote impact wil FtV de zaak wel inhoudelijk door de rechter laten
beoordelen, en heeft daarom tegen het vonnis van de rechtbank bij het Gerechtshof
Amsterdam beroep aangetekend. De behandeling zal in 2026/2027 plaatsvinden.

Fair Pharma Scorecard: Cancer edition
Looptijd: 2025- 2028

Doel: Kankerpatiénten in landen met een hoog, midden en laag inkomen krijgen gelijke
toegang tot de medicijnen die ze nodig hebben.

Producten: Een onderzoek naar de toegang tot de 30 belangrijkste kankermedicijnen in
Nederland en geselecteerde lage- en middeninkomenslanden, vastgelegd in een Fair
Pharma Cancer Scorecard. De scorecard evalueert in hoeverre farmaceutische bedrijven
voldoen aan de mensenrechtennormen met betrekking tot de toegang tot medicijnen.
Voor Nederland zal het project ook de (excessieve) prijsstelling van belangrijke
kankermedicijnen beoordelen en onderzoeken hoe deze in de toekomst eerlijk geprijsd
kunnen worden.

Verwachte resultaten: De objectieve gegevens in de scorecard zullen het bewustzijn
onder belanghebbenden vergroten, een discussie over excessief geprijsde
kankermedicijnen stimuleren en de oproep tot een eerlijk en sociaal aanvaardbaar
prijsbeleid in Nederland ondersteunen. De scorecard zal de wereldwijde ongelijke
toegang tot essentiéle kankermedicijnen aan het licht brengen en gegevens leveren ter
ondersteuning van strategieén om te pleiten voor betere toegang tot kankermedicijnen
tegen betaalbare prijzen.

Farmaceutische bedrijven zullen zich meer bewust worden van hun

mensenrechtenverantwoordelijkheid om kankermedicijnen wereldwijd beschikbaar en
betaalbaar te maken voor alle patiénten.
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7. Theory of Change —Verandering naar aanvaardbare prijsstelling in de
Farmaceutische Sector

7.1 Probleemdefinitie

Excessieve medicijnprijzen en het onderliggende misbruik van exclusiviteitsrechten en
marktmacht leiden tot verdringing van zorg, verlies van gezonde levensjaren en
ongelijke toegang tot essentiéle medicijnen. Kernoorzaken zijn dominantie van value-
based pricing bij monopolistische marktsituaties, onvoldoende regelgeving en
jurisprudentie tegen excessive pricing en het ontbreken van een expliciet gecodificeerde
sectorspecifieke zorgplicht en de afwezigheid van jurisprudentie over de reeds geldende
verplichtingen (al dan niet op grond van ongeschreven zorgplichten). De informatie-
asymmetrie tussen overheid en farmaceutische bedrijven maakt het voor de overheid
erg moeilijk om te komen tot een maatschappelijk aanvaardbare prijs.

7.2 Korte termijn uitkomsten (1-4 jaar)*

Juridische procedures kunnen leiden tot jurisprudentie waarin excessieve prijsstelling
van medicijnen als onrechtmatig wordt erkend, toezichthouders handhaven actief bij
machtsmisbruik, publieke en politieke bewustwording neemt toe, prijsstelling wordt
onderwerp van maatschappelijk debat en er is brede steun voor wettelijk afdwingbare
transparantie van farmaceuten over kosten R&D en het aandeel overheidsfinanciering.

7.3 Middellange termijn veranderingen (5-10 jaar)

1. Zorgplicht van farmaceuten is afdwingbaar in de EU.

2. Wetgeving verplicht transparantie over R&D kosten en publieke financiering.

3. Farmaceuten passen prijsstrategieén aan onder druk

4. Overheden beschikken over goede instrumenten voor maatschappelijk
aanvaardbare prijzen.

5. Meldingen van medicijnkapingen nemen af.

7.4 Lange termijn impact (10-15 jaar)

Een farmaceutisch systeem waarin maatschappelijk aanvaardbare prijsstelling de norm
is, geen verdringing van zorg door dure medicijnen meer en essentiéle medicijnen
wereldwijd toegankelijk zijn.

7.5 Verandermechanisme (Kernhypothese)

Als juridische aansprakelijkheid, transparantie en maatschappelijke normstelling
gelijktijdig worden versterkt, verschuift het economische prikkelmodel van
farmaceutische bedrijven van maximale winstextractie naar maatschappelijk
aanvaardbare prijsstelling.

FtV combineert zes veranderhefbomen:

1. Onderzoek en monitoring
- levert bewijsbasis voor handhaving en juridische procedure

25 Er is gekozen voor 4 jaar zodat in 2030, het laatste jaar dat binnen dit strategieplan valt, een
evaluatie naar de behaalde korte termijn doestellingen gedaan kan worden.

17



2. Juridische procedures
— herstel en compensatie, en gevolg kan zijn een juridische normstelling voor
excessive pricing en afdwingbare zorgplicht

3. Beleidsbeinvloeding
— vertaalt maatschappelijke druk naar wetgeving

4. Company Scorecards
— verbetert het gedrag van farmaceuten op het gebied van mensenrechten

5. Ontwikkeling alternatieve prijsmodellen
— biedt betere overheidsinstrumenten voor maatschappelijk aanvaardbare
prijzen

6. Voorlichting en media
- versterkt legitimiteit en politieke urgentie

7.6 Kritische aannames en risico’s
Aannames:

o Rechterlijke macht verklaart FtV ontvankelijk en voldoende belang bij
rechtszaak.

o Rechterlijke macht is ontvankelijk voor mensenrechten argumentatie.

e Politiek momentum rond medicijnprijzen blijft bestaan.

e Internationale regelgeving beweegt richting transparantie

e Media-aandacht versterkt publieke druk op farmaceuten

Belangrijkste risico’s:

o Eris onvoldoende capaciteit bij autoriteiten die moeten handhaven (b.v. ACM)
o Sterke lobby van de farmaceutische industrie.

e Internationale handelsdruk beperkt beleidsruimte.

e Juridische procedures duren langer dan verwacht.

e Juridische procedure leiden niet tot de gewenste uitkomsten
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Theory of Change

IMPACT
Toegang tot essentiéle medicijnen
Geen verdringing van zorg door dure medicijnen
Maatschappelijk aanvaardbare prijsstelling is de
norm

MIDDELLANGE TERMIJN VERANDERING (5-10 jaar)
Wettelijke transparantie R&D
Erkenning van een juridisch afdwingbare zorgplicht

Meldingen van medicijnkapingen nemen af
Farmaceuten passen prijsstrategie aan onder druk
Overheden voldoende instrumenten voor aanvaardbare prijzen

KORTE TERMIJN RESULTATEN (1-4 jaar, 2030)
Brede steun voor transparantie wetgeving R&D
Boetes en handhaving bij misbruik exclusiviteitsrechten
Jurisprudentie erkent excessieve prijsstelling als onrechtmatig
Toegenomen politieke en publieke druk voor maatschappelijk aanvaardbare
prijzen

STRATEGISCHE INTERVENTIES (FUNDAMENT)
Onderzoek & monitoring
Juridische procedures
Company Scorecards
Alternatieven ontwikkelen en strategische fundraising
Beleidsbeinvloeding
Voorlichting en media
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Theory of Change 2 - Strategieplan 2026-2030

INPUTS

e Onderzoek & data
e Juridische
expertise

e Signalen uit veld
e Netwerken

e Media &
communicatie

¢ Financiering

=

Aannames:
Stichting blijft
meldingen krijgen

Risico’s:

ACTIVITEITEN

e Onderzoek &
monitoring

« Strategisch
procederen
Beleidsbeinvloeding
e Company
Scorecards

e Prijsmodel voor
maatschappelijk
aanvaardbare prijs
e Voorlichting en
media

e Fundraising

=

Aannames:

Risico’s:
Onvoldoende
financiering voor
activiteiten
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OUTPUTS

e Rechtszaken

Handhavingsverzoe-
ken bij autoriteiten
¢ Publicaties &
scorecards

e Onderzoeken naar
excessieve prijzen

¢ Social media
berichten, website,
nieuwsbrief

Aannames:

¢ Media-aandacht
vergroot druk

¢ Toezichthouders
handhaven actief

o Stichting heeft
erkend belang voor
rechtszaak

Risico’s:

» Complexiteit
belemmert publieke
discussie

¢ Juridische
vertraging of niet de
gewenste uitspraak

¢ Onvoldoende
capaciteit bij
autoriteiten

IMPACT

o Afdwingbare
zorgplicht

e Transparantie
R&D

e Maatschappelijk
aanvaardbare
prijzen

e Minder
verdringing van
zorg

e Wereldwijde
toegang tot
essentiéle
medicijnen

e Minder
medicijnkapingen

Aannames:
e Rechter erkent
zorgplicht

¢ Politiek
momentum blijft
bestaan

o
Transparantiewetge
ving wordt
aangenomen

Risico’s:

« Sterke lobby
farmaceutische
industrie

¢ Internationale
handelsdruk



8. Monitoring, Indicatoren en Lerende Strategie

5.1 Impactindicatoren

Meer toegang tot essentiéle medicijnen
Jurisprudentie waarin zorgplicht wordt erkend
Meetbare daling van excessieve prijsstelling

Geen meldingen van gevallen van medicijnkaping
Vermindering van verdringing van zorgbudgetten

5.2 Outcome-indicatoren 2030

Aantal handhavingsbesluiten en boetes als gevolg

Aantal moties en ingediende wetsvoorstellen voor wettelijke wijzigingen inzake
transparantie verplichting voor farmaceuten

Aantal moties voor maatschappelijke aanvaardbare prijzen

Aantal artikelen (van anderen) over dure medicijnen waarin als
oplossingsrichting maatschappelijk aanvaardbare prijzen wordt genoemd
Adoptie van prijsmodellen voor maatschappelijk aanvaardbare prijs in
beleidsdocumenten

5.3 Output-indicatoren

Aantal rechtszaken door FtV of door ondersteunde organisaties

Aantal meldingen bij autoriteiten door FtV of ondersteunde organisaties
Aantal publicaties over de Scorecard

Aantal social media berichten en statistiek mediabereik

Aantal unieke bezoekers van de website

Aantal publicaties over excessieve en alternatieve prijsstelling om te komen tot
maatschappelijk aanvaardbare prijzen

5.4 Lerende strategie

FtV hanteert een adaptieve strategie waarbij juridische uitkomsten, politieke
ontwikkelingen en marktdynamiek periodiek worden geévalueerd en de interventies
worden bijgestuurd.
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Financieel beleid 2026-2030

Voor de twee huidige meerjarige projecten, namelijk de rechtszaak tegen AbbVie en de
Fair Pharma Scorecard Cancer Edition, is financiering verkregen. De eerst genoemde via
een legaat, de tweede via een dienstverleningscontract waarbij KWF de opdrachtgever is
voor de Cancer Edition van de Fair Pharma Scorecard. Deze inkomsten zijn strikt
gebonden aan de twee genoemde projecten en kunnen niet gebruikt worden voor de
overige activiteiten zoals beschreven in dit strategieplan of het besturen van FtV. Op dit
moment worden veel taken en activiteiten uitgevoerd door leden van het bestuur en de
betrokken deskundigen in de Raad van Advies en met hulp van de netwerken.

Een steviger en structurele financiéle basis is noodzakelijk om alle activiteiten, die
onderdeel zijn van de strategie van FtV, te kunnen uitvoeren en de beoogde doelen en
impact te realiseren. Door gebrek aan structurele financiering is er geen continuiteit in
de verschillende activiteiten die buiten de rechtszaak en de Scorecard vallen.

Ook is er meer financiering nodig om de organisatie steviger neer te zetten en een
overgang te maken van het huidige bestuur met veel uitvoerende taken naar een
bestuur met meer toezichthoudende taken en een strategische rol. Het bestuur heeft het
voornemen om een part-time directeursfunctie te creéren in 2027 waarbij de directeur
de schakel wordt tussen bestuur, consultants, vrijwilligers, donateurs, opdrachtgevers
en financiers en zal verantwoordelijk zijn voor de dagelijkse leiding van de stichting en
zorg dragen voor de uitvoering van de strategie, ontwikkeling van de organisatie en
continuiteit van de activiteiten en projecten.

FtV wil een duurzame financieringsmix opzetten waar een donateursstrategie onderdeel
van is. Met het opbouwen van een vaste en groeiende groep donateurs kan een stabiele
basisfinanciering verkregen worden voor de kernactiviteiten van FtV zoals nu
beschreven in het strategieplan en om vaste kosten te dekken. Ook subsidie,
projectfinancieringen en dienstverleningsprojecten behoren tot de mogelijkheden
zolang zij de kernactiviteiten bevatten en de doelen dienen van FtV om onze beoogde
impact te behalen zoals beschreven in het voorliggende strategieplan. De
fondsenwerving moet verweven zijn met de organisatiestrategie en -ontwikkeling.

PR en communicatiebeleid 2026-2030

Het PR en communicatiebeleid zal gelipdatet worden op basis van de verplichtingen die
uit het Scorecard project vloeien, maar zal vooral aansluiting moeten gaan vinden met
het strategieplan en fondsenwervingsplan.
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ANNEX - Lijst van gebruikte begrippen, afkortingen en bronnen

Disclaimer: de uitleg bij de begrippen geeft aan wat FtV verstaat onder deze begrippen.
Het zijn geen officiéle definities en anderen kunnen er een andere uitleg aan geven.

Lijst van gebruikte begrippen

De gebruikte begrippen worden ook gebruikt in gezaghebbende publieke bronnen,
waaronder WHO, OHCHR/UN Guiding Principles, OECD, de Europese Commissie en het
MAUG-rapport. De bronverwijzingen zijn indicatief en bedoeld om de gebruikte
begrippen in een context terug te kunnen vinden.

Betaalbaarheid — De mate waarin geneesmiddelen financieel toegankelijk zijn
voor patiénten en zorgstelsels zonder verdringing van andere noodzakelijke
Zorg.

Beschikbaarheid - De mate waarin geneesmiddelen tijdig en in voldoende mate
aanwezig zijn voor patiénten die ze nodig hebben.

Due diligence - De verantwoordelijkheid van bedrijven om risico’s op negatieve
gevolgen voor mensenrechten en samenleving te identificeren, en vervolgens te
stoppen, te voorkomen, of te beperken en daarover verantwoording af te leggen.
Excessieve prijsstelling - Het vragen van buitensporig hoge prijzen voor
geneesmiddelen, vooral wanneer sprake is van marktmacht, monopolie of
exclusiviteitsrechten.

Excessieve winst — Winst die verder gaat dan nodig is voor een redelijke
bedrijfsvoering, innovatie en continuiteit, en die ten koste kan gaan van
betaalbare en toegankelijke zorg.

Fair price / eerlijke prijs — Een prijs die betaalbaar is voor zorgsystemen en
patiénten, terwijl zij tegelijk voldoende prikkels biedt voor innovatie, en
toereikend is voor productie en gezonde bedrijfsvoering.
Informatie-asymmetrie - Een situatie waarin farmaceutische bedrijven over
meer of betere informatie beschikken dan overheden of zorginkopers,
bijvoorbeeld over kosten, opbrengsten en publieke investeringen.

Marktmacht - De positie van een onderneming die haar prijzen of voorwaarden
in belangrijke mate kan bepalen zonder effectieve concurrentiedruk.
Medicijnkaping - Wanneer fabrikanten marktbescherming aanvragen voor een
medicijn dat al gebruikt wordt in de praktijk en dit dan voor een veel hogere
prijs dan die van het oorspronkelijke medicijn willen gaan verkopen,
Mensenrechtenverantwoordelijkheid - De verantwoordelijkheid van bedrijven
om het recht op gezondheid en toegang tot essentiéle geneesmiddelen niet te
ondermijnen.

Monopoliegeneesmiddel - Een geneesmiddel waarvoor tijdelijk geen of
nauwelijks concurrentie bestaat door patenten, exclusiviteitsrechten of andere
marktbescherming.

Sluis - De 'sluis voor dure geneesmiddelen’ is een maatregel van de minister van
Volksgezondheid (VWS) om nieuwe, zeer dure ziekenhuismedicijnen tijdelijk uit
de basisverzekering te houden. Dit geeft de overheid de tijd om te
onderhandelen over de prijs en te beoordelen of het medicijn zijn geld waard is.

23



Toegang tot geneesmiddelen - Het daadwerkelijk kunnen verkrijgen van veilige,
effectieve, beschikbare en betaalbare geneesmiddelen door alle patiénten die
deze nodig hebben.

Value-based pricing - Een prijsstellingsmethode waarbij de prijs van een
geneesmiddel mede wordt gebaseerd op de gezondheidswinst of
maatschappelijke waarde die eraan wordt toegeschreven.

Verdringing van zorg - Het effect dat hoge uitgaven aan dure geneesmiddelen
leiden tot minder beschikbare middelen voor andere vormen van zorg.
Weesgeneesmiddel - geneesmiddel voor de behandeling van zeldzame ziekten.
Ze worden zo genoemd omdat de farmaceutische industrie weinig financieel
belang heeft bij de ontwikkeling en het in de handel brengen van producten die
bedoeld zijn voor een klein aantal patiénten met heel zeldzame aandoeningen.
Zorgplicht - De juridische en maatschappelijke verplichting van overheden en,
volgens dit document in toenemende mate ook farmaceutische bedrijven, om bij
te dragen aan toegankelijke en betaalbare zorg.

Bronnen bij gebruikte begrippen

World Health Organization, Medicines: Fair pricing forum (Questions and
Answers, 14 april 2019).

World Health Organization, Fair Pricing Forum (initiatiefpagina, laatst
geraadpleegd 29 mei 2026).

World Health Organization, Medicines Affordability and Pricing (thematische
webpagina, laatst geraadpleegd 29 mei 2026).

World Health Organization, Access to Medicines and Health Products
(thematische webpagina, laatst geraadpleegd 29 mei 2026).

World Health Organization, WHO guideline on country pharmaceutical pricing
policies (richtlijn, 28 september 2020).

United Nations Human Rights Office of the High Commissioner, Guiding
Principles on Business and Human Rights: Implementing the United Nations
“Protect, Respect and Remedy” Framework (publicatie, 2011/2012).
Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD Due Diligence
Guidance for Responsible Business Conduct (richtsnoer, 2018).

Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, art. 102, PbEU 2012, C
326/47.

Maatschappelijk Aanvaardbare Uitgaven Geneesmiddelen (MAUG), Naar
maatschappelijk aanvaardbare prijzen voor dure medicijnen (adviesrapport van
ACM, NZa en Zorginstituut Nederland, 15 oktober 2025).

United Nations, Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the
enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health,
Annex: Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation to
Access to Medicines, 2008.

Organisation for Economic Co-operation and Development, Value in
Pharmaceutical Pricing (studie, 2018).

Organisation for Economic Co-operation and Development, Excessive Prices in
Pharmaceutical Markets (background note by the Secretariat, 3 oktober 2018).
Stichting Onderzoek Multinationale Ondernemingen (SOMO), Private gains we
can ill afford: The financialisation of Big Pharma (rapport, april 2020).
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e Stichting Onderzoek Multinationale Ondernemingen (SOMO), The power to profit
without producing (long read, 27 november 2025).

Lijst van afkortingen

e ACM - Autoriteit Consument & Markt

e ATMPs - Advanced Therapy Medicinal Products

e (BB - College van Beroep voor het bedrijfsleven

e CDCA - Chenodeoxycholic acid

e CEDAW - Convention on the Elimination of Discrimination against Women
e CERD - Convention on the Elimination of All Forms of Racial Discrimination
e CRC- Convention on the Rights of the Child

e CSDDD - Corporate Sustainability Due Diligence Directive

e C(CTX - Cerebrotendineuze xanthomatose

e EU - Europese Unie

e FtV - Farma ter Verantwoording

e MAUG - Maatschappelijk aanvaardbare uitgaven aan geneesmiddelen
e ND - Nondystrofische myotonie

e NL - Nederland

e NZa - Nederlandse Zorgautoriteit

e OECD - Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling
e QALYs - Quality-adjusted life years

e R&D - Research and Development

e RVS - Raad voor Volksgezondheid en Samenleving

e VWEU - Verdrag betreffende de Werking van de Europese Unie

e WAMCA - Wet afwikkeling massaschade in collectieve actie

e WHO - World Health Organization
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