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VOORWOORD

Het is een bijzonder genoegen het voorwoord te mogen schrijven bij dit boek, de 
commerciële versie van het proefschrift  dat Eugenie Syx op 23 december 2016 met 
succes verdedigde aan de KU Leuven.

Dit boek raakt een maatschappelijk bijzonder relevant onderwerp: de inspraak 
van de consument bij geneesmiddelen en medische hulpmiddelen. Steeds vaker 
gaat de patiënt / consument immers zelf op zoek naar gezondheidsinformatie en 
de promotie van geneesmiddelen en medische hulpmiddelen speelt daarbij een 
belangrijke rol.

Dit onderzoek is ontstaan vanuit de vaststelling dat bijzonder uitgebreide speci-
fi eke Europese reglementering de promotie van geneesmiddelen regelt, terwijl de 
verwante medische hulpmiddelen op vandaag voornamelijk aan nationale, uit-
eenlopende wetgeving zijn onderworpen. In dit boek gaat Eugenie Syx dan ook op 
zoek naar basisprincipes voor een Europees regelgevend kader voor commerciële 
communicatie van medische hulpmiddelen.

Eugenie Syx verwerpt daarbij een zuiver paternalistische aanpak en kiest voor 
maximale inspraak voor de zorgconsument, gecombineerd met een optimale 
bescherming van zijn gezondheid. Dit zijn de uitgangspunten in haar zoektocht 
naar een aangepast regelgevend kader voor medische hulpmiddelen. Ze gaat 
daarbij na of de reglementering van commerciële communicatie bij geneesmidde-
len kan gebruikt worden als bron van inspiratie voor de medische hulpmiddelen, 
steeds rekening houdend met de verschillen tussen medische hulpmiddelen en 
geneesmiddelen.

Het beantwoorden van deze centrale onderzoeksvraag vraagt eerst en vooral een 
duidelijk beeld van de consument/patiënt. Reeds hierin is dit boek vernieuwend. 
Het schetst zeer duidelijk het verglijdende onderscheid tussen consument en pati-
ent en het stelt het huidige consumentenbeeld in het consumentenrecht in vraag. 
Dat consumentenbeeld gaat immers nog steeds zeer sterk uit van een rationele 
consument, de ‘homo economicus’, een beeld dat in de gedragswetenschappen 
nochtans sterk wordt bekritiseerd. Eugenie Syx kiest in haar proefschrift  voor 
een alternatief referentiepunt, dat van de zorgconsument of de ‘homo sapiens’. 
Een alternatieve benchmark die wél rekening houdt met de inzichten vanuit de 
gedragswetenschappen.
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Ze analyseert daarnaast de verschillende factoren die een invloed hebben op de 
promotie van geneesmiddelen en medische hulpmiddelen: het product, de plaats 
en de prijs; de ‘4 P’s’ uit de marketingliteratuur. Heel wat aandacht – en kritische 
refl ectie – gaat naar de defi nitie van een geneesmiddel en van een medisch hulp-
middel en naar de afb akeningsproblemen met grensproducten zoals voedings-
middelen en cosmetica.

De kern van dit onderzoek is natuurlijk de analyse van de regels over de com-
merciële communicatie bij geneesmiddelen en medische hulpmiddelen. In deel 
III van dit boek vindt de lezer niet alleen een grondige analyse van de Europese en 
Belgische reglementering over commerciële communicatie van geneesmiddelen 
en medische hulpmiddelen. Daarnaast is er ook ruime aandacht voor de aanpak 
in de V.S. Daar geldt immers een veel liberaler systeem, met een verschillende 
classifi catie en een veel grotere vrijheid om promotie te voeren, zeker voor ‘over 
the counter’ geneesmiddelen. Het Amerikaanse systeem blijkt ook meer aandacht 
te besteden aan de ‘homo sapiens’. De keuze voor de vergelijking met een rechts-
systeem met fundamenteel andere uitgangspunten bleek bijzonder nuttig bij de 
evaluatie van het Europese systeem. Dit rechtsvergelijkende onderzoek kon mede 
worden uitgevoerd dankzij een door het FWO gefi nancierd onderzoeksverblijf 
aan de universiteit van Pittsburgh.

In een laatste deel analyseert Eugenie Syx de pertinentie en de proportionaliteit 
van de huidige reglementering. Ook hierin is dit onderzoek vernieuwend. Euge-
nie Syx houdt immers rekening met de onderzoeksresultaten van empirische stu-
dies naar de invloed van reclamefenomenen op het gedrag van de consument / 
patiënt. Haar onderzoek bracht haar er uiteindelijk toe om enerzijds te pleiten 
voor een relatief verregaande deregulering van de reglementering rond promotie 
van geneesmiddelen. Anderzijds stelt ze ook voor om bepaalde medische hulp-
middelen net sterker te reguleren en vooral om deze regulering te harmoniseren. 
Ze maakt daarbij een nuttig onderscheid tussen medische hulpmiddelen die zoek- 
of ervaringsgoederen zijn en medische hulpmiddelen die post-ervaringsgoederen 
zijn. Alleen voor deze laatste categorie pleit ze voor verdergaande, geharmoni-
seerde regulering.

Dit proefschrift  werd geschreven binnen het onderzoeksinstituut ‘Consument 
Concurrentie en Markt’, maar het overstijgt de grenzen van de expertise van dit 
centrum. Dit onderzoek vroeg immers ook een grondige kennis van het farma-
ceutische recht. Dit was alleen mogelijk dankzij de deskundige begeleiding van 
professor Stefaan Callens, co-promotor van dit proefschrift .

Dit boek is alles wat een goed proefschrift  moet zijn, het is vernieuwend, duide-
lijk in zijn onderzoeksmethode en afb akening, helder geschreven en het neemt 
duidelijk stelling in. Het reikt nieuwe categorieën en alternatieve defi nities aan. 
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De verworven inzichten en de gebruikte methode, met aandacht voor de gedrags-
wetenschappen, zijn niet alleen relevant voor de promotie van geneesmiddelen en 
medische hulpmiddelen. Ook in andere domeinen van het Europees recht wordt 
nog bijzonder vaak voor informatie als methode van bescherming gekozen. Ook 
voor deze domeinen betekent dit boek een nuttige en nodige bijdrage aan het 
wetenschappelijk debat. Dit boek is echter niet alleen een nuttige bijdrage aan 
de rechtswetenschap. Ook wie in de praktijk in contact komt met de marketing 
van geneesmiddelen en medische hulpmiddelen, zal in dit boek een grondig en 
handig naslagwerk vinden.

Dit proefschrift  en dit boek is tot slot geen eindpunt. Volgens T. Veblen geldt dat 
‘the outcome of any serious research can only be to make two questions grow where 
only one grew before”. Dit is misschien net iets te sterk geformuleerd, maar we 
gaan graag akkoord dat ernstig onderzoek zijn beperkingen expliciteert en aan-
geeft  waar er nog ruimte is voor verder onderzoek. Ook aan deze vereiste voldoet 
dit proefschrift . Eugenie Syx geeft  duidelijk aan dat er nog ruimte is voor vervolg-
onderzoek, onder meer naar de impact van de distributiekanalen en de prijs op de 
inspraak en de gezondheid van de zorgconsument. Ook daartoe is dit proefschrift  
een belangrijke aanzet en we hopen dan ook dat het de weerklank krijgt die het 
verdient.

Kortrijk – Leuven, 15 juni 2017
Evelyne Terryn
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LEXICON

Deze lijst bevat een omschrijving van enkele begrippen die vaak terugkomen in 
dit onderzoek

Advertising Dit is in de VS de verkoopbevorderende communica-
tie die geen labeling is.

Bescherming van de 
gezondheid van de 
consument

Dit is de gezondheidsbescherming die verder gaat dan 
de bescherming van de volksgezondheid sensu stricto. 
De graad van bescherming kan variëren volgens land.

Bescherming van de 
volksgezondheid sensu 
stricto

Betreft  de gezondheidsbescherming die onontbeerlijk 
is en die dus overal zou moeten bestaan.

Commerciële commu-
nicatie

Wijst op alle niet-verplichte communicatie die uitgaat 
van farmaceutische en medische hulpmiddelenonder-
nemingen.

De 4 P’s Wijst op de 4 P’s van de marketingmix: product, plaats, 
prijs en promotie. De combinatie bepaalt welke strategie 
ondernemingen gebruiken om consumenten en distri-
buteurs te beïnvloeden in hun beslissing tot aankoop.

De industrie Hieronder verstaan we ondernemingen uit de farma-
ceutische en medische hulpmiddelen industrie zoals 
producenten, importeurs en tussenhandelaars.

De P-plaats Duidt het element plaats aan uit de marketingmix en 
wijst op de distributiekanalen van producten.

De P-prijs Duidt het element prijs aan uit de marketingmix en 
wijst op de prijs die betaald moet worden voor het 
aangeboden product.

De P-product Duidt het element product aan uit de marketingmix 
en wijst op het goed of de dienst die een bepaalde 
onderneming aanbiedt.

De P-promotie Duidt het element promotie aan uit de marketingmix 
en wijst op de communicatie over het aangeboden 
product.

Europese recht of 
Europese regels

Duiden op de regels van het recht van de Europese 
Unie.
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Geneesmiddel Dit zijn de geïndustrialiseerde geneesmiddelen die 
bestemd zijn om in de handel te brengen.

Geneesmiddel naar 
presentatie

Of geneesmiddel volgens het presentatiecriterium: 
Elke enkelvoudige of samengestelde substantie die bij de 
mens kan worden gebruikt of aan de mens kan worden 
toegediend om hetzij fysiologische functies te herstellen, 
te verbeteren of te wijzigen door een farmacologisch, 
immunologisch of metabolisch eff ect te bewerkstelligen, 
hetzij om een medische diagnose te stellen.

Geneesmiddel naar 
werking

Of geneesmiddel volgens het functiecriterium: Elke 
eenvoudige of samengestelde substantie, aangediend 
als hebbende therapeutische of profylactische eigen-
schappen met betrekking tot ziekten bij de mens.

Geneesmiddel op 
voorschrift 

Dit is een geneesmiddel dat enkel met een voorschrift  
van een arts kan worden afgeleverd.

Geneesmiddelenre-
clame

Is de reclame over geneesmiddelen zoals gedefi nieerd 
in het Communautair Wetboek Geneesmiddelen.

Generiek geneesmiddel Of een kopie of een generisch geneesmiddel. Dit is 
volgens de Europese wetgever: een geneesmiddel met 
dezelfde kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling 
aan werkzame stoff en en dezelfde farmaceutische 
vorm, waarvan de biologische equivalentie met het 
referentiegeneesmiddel is aangetoond.

Grensproduct Grensproducten zijn producten die door een overlap-
ping van defi nities voldoen aan meer dan één wet-
telijke productdefi nitie.

Handelsvergunning Gebruiken we als synoniem voor vergunning voor het 
in de handel brengen.

Homo economicus Staat tegenover homo sapiens. Drukt de consument 
uit die de beste keuze maakt wanneer hij over alle 
informatie beschikt.

Homo sapiens Staat tegenover homo economicus. Drukt de reële con-
sument uit die handelt met biases in zijn denken.

Information overload Duidt erop dat de consument te veel informatie 
krijgt en bijgevolg niet in staat is om de informatie te 
verwerken en een beslissing te nemen op basis van die 
informatie.

Labeling Dit is de communicatie in de VS die een directe 
relatie heeft  met het product dat verkocht wordt en 
het heeft  een informerend doel. Is het doel niet louter 
informerend, maar ook verkoopbevorderend, dan is 
er sprake van promotional labeling.
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MedTech-industrie Komt van medical technologies en duidt de medische 
hulpmiddelenondernemingen aan.

Off -label use Duidt het gebruik van een geneesmiddel voor andere 
therapeutische doeleinden dan waarvoor een han-
delsvergunning is verkregen aan.

Optimale bescherming 
van de gezondheid

Impliceert een aanvaardbaar niveau van risico’s voor 
de gezondheid. M.b.t. commerciële communicatie 
over geneesmiddelen en medische hulpmiddelen 
betekent een aanvaarbaar niveau van risico’s dat de 
commerciële communicatie geen onnodig of foutief 
gebruik bevordert.

OTC-geneesmiddel Dit is een geneesmiddel dat zonder voorschrift  van 
een arts kan worden afgeleverd.

Post-ervaringsgoed Een goed waarvan de consument de kwaliteit zelfs na 
het gebruik ervan moeilijk kan evalueren.

Voorlichting Commerciële communicatie die geen geneesmidde-
lenreclame is.

Zorgconsument Dit is de niet-professionele eindgebruiker van genees-
middelen en medische hulpmiddelen. Hij is zowel een 
patiënt als een consument.




