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VOORWOORD

Het is een bijzonder genoegen het voorwoord te mogen schrijven bij dit boek, de
commerciéle 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 patiént / 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-
fieke 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 commerciéle
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 commerciéle 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/patiént. 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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Voorwoord

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
reflectie — gaat naar de definitie van een geneesmiddel en van een medisch hulp-
middel en naar de atbakeningsproblemen met grensproducten zoals voedings-
middelen en cosmetica.

De kern van dit onderzoek is natuurlijk de analyse van de regels over de com-
merciéle 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 commerciéle 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
classificatie 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 gefinancierd 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 /
patiént. 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 afbakening, helder geschreven en het neemt
duidelijk stelling in. Het reikt nieuwe categorieén en alternatieve definities 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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DANKWOORD

Dit is de commerciéle uitgave van het proefschrift “Promotie van medische hulp-
middelen - juridische analyse op basis van het geneesmiddelenrecht”, dat ik op
22 december 2016 aan de KU Leuven verdedigd heb. De examenjury werd voorge-
zeten door em. prof dr. Jos Monballyu (KU Leuven) en de jury werd gevormd door
promotor prof. dr. Evelyne Terryn (KU Leuven), co-promotor prof. dr. Stefaan
Callens (KU Leuven), prof. dr. Steven Lierman (KU Leuven), prof. dr. Genevieve
Schamps (UCL) en prof. dr. Marie-Héléne Schutjens (Universiteit Utrecht). Bron-
nen zijn bijgehouden tot oktober 2016, maar hangende rechtszaken en aangeno-
men wetgeving werden voor deze editie bijgewerkt tot juni 2017.

Hoewel een doctoraat schrijven een eenzaam werk is, stond ik er niet alleen voor.
Mijn dank gaat in de eerste plaats uit naar Evelyne, die me na het afronden van
mijn masterthesis vroeg of ik al plannen had voor het volgende jaar en of ik al
eens gedacht had aan een doctoraat. Ze gaf me steeds alle vrijheid, zowel om de
inhoud van mijn proefschrift te bepalen, als om deel te nemen aan andere acade-
mische activiteiten. Ook was ze altijd bereid om actief mee te denken en menig
knelpunt is met haar hulp iets duidelijker geworden.

Ook aan Stefaan ben ik grote dank verschuldigd. Toen ik hem contacteerde met
de vraag of hij co-promotor wou zijn bij een proefschrift over geneesmiddelenre-
clame, stelde hij voor om mijn onderzoek uit te breiden naar medische hulpmid-
delen. Verder slaagde hij er met zijn praktijkachtergrond ook iedere keer opnieuw
in om me te wijzen op actuele problemen en ontwikkelingen.

Ook mijn overige juryleden wil ik bedanken voor hun bereidwilligheid en tijd en
waardevolle opmerkingen. In het bijzonder Steven, die tevens lid was van mijn
begeleidingscommissie en die samen met prof. dr. Bert Keirsbilck niet alleen
oprecht enthousiasme voor mijn onderwerp toonde, maar ook waardevolle input
leverde.

Inhoudelijk kwam dit onderzoek verder ook tot stand met dank aan de input van
de onderzoekers van het Center for Bioethics and Health Law van de University
of Pittsburgh die bevestigden dat er effectief geen eenduidig antwoord bestaat
op de vraag of publieksreclame voor geneesmiddelen op voorschrift positief of
negatief is.
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Ook Mieke Goossens en Charlotte Weyne, juristen bij beMedTech en Pharma.be
wil ik danken voor hun tijd en input.

Verder wil ik ook de professoren en personeelsleden van de onderzoekseenheid
economisch recht van de KU Leuven bedanken voor de aangename sfeer en
ondersteuning. Hetzelfde geldt voor (ex-)collega’s en vrienden (niet-exhaustief en
in willekeurige volgorde): Pieter, Johan, Thomas, Stijn, Pim, Leen, Caro, Gillis,
Michaél, Sophie, Sanne, Joke, Karel-Jan, Christophe, Richard, Jasper, Line, Filip,
Frederic, Jasper, Tine, Hanne Lore, Willem, Angelo en Eduoard.

Ook buiten de Valk voelde ik me ondersteund en ik wil dan ook mijn vrienden
bedanken. In het bijzonder Sofie die klankbord speelde zonder thuis te zijn in
het recht of in de medische wereld en Heleen en Liederik die als respectievelijk
apotheker en dokter met plezier hun ervaringen en kennis deelden. Ook mijn
vrienden uit de Rotaract van Kortrijk, Brussel en wereldwijd die altijd klaar ston-
den om mijn gedachten te verzetten en Hernan, Virginia en Gerardo die vanuit
Argentinié supporterden.

Last, but not least, mijn ouders, aan wie ik alles te danken heb. Mijn broers,

schoonzussen, schoonouders en Thierry, mijn partner in alle zinnen van het
woord.
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Gezondheidsproducten
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gebruik, BS 12 mei 1995

KB van 14 november 2001 betreffende medische hulp-
middelen voor in-vitro diagnostiek, BS 12 december
2001
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KB van 10 juni 2006 tot instelling van het meldpunt
bedoeld in artikel 10, § 5 van de wet van 25 maart
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KB van 21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kos-
ten van farmaceutische specialiteiten, BS 29 decem-
ber 2001

Over-the-counter
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de Algemene Vergadering van 28 maart 2014
Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America
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Richtlijn 2010/13/EU van het Europees Parlement en
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de Raad van 25 oktober 2011 betreffende consumen-
tenrechten, tot wijziging van richtlijn91/13/EEG van
de Raad en van richtlijn 1999/44/EG van het Europees
Parlement en de Raad en tot intrekking van richtlijn
85/577/EEG en van richtlijn 97/7/EG van het Europees
Parlement en de Raad, Pb.L. 22 november 2011, afl.
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van de consument inzake de prijsaanduiding van aan
de consument aangeboden producten, Pb.L. 18 maart
1998, afl. 80, 27-31

Richtlijn 2006/114/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 12 december 2006 inzake misleidende
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376, 21-27

Richtlijn van de Raad van 3 oktober 1989 betreffende
de codrdinatie van bepaalde wettelijke en bestuurs-
rechtelijke bepalingen in de lidstaten inzake de
uitoefening van televisie- omroepactiviteiten, Pb.L.
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Richtlijn 89/105/EEG van de Raad van 21 december
1988 betreffende de doorzichtigheid van maatregelen
ter regeling van de prijsstelling van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en de opneming daarvan in de
nationale stelsel van gezondheidszorg, Pb.L. 11 febru-
ari 1989, afl. 40, 8-11

United States Code

Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het Europees
Parlement en de Raad van 13 november 2007 betref-
fende geneesmiddelen voor geavanceerde therapie en
tot wijziging van richtlijn 2011/83/EG en verordening
(EG) nr. 726/2004, Pb.L. 10 december 2007, afl. 324,
121- 137

Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/
EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening
(EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen
90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad, Pb.L. 5 mei
2017, afl. 117, 1-175

Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrek-
king van Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/EU
van de Commissie, Pb.L. 5 mei 2017, afl. 117, 176-332
Decreet van 27 maart 2009 betreffende radio-omroep
en televisie, BS 30 april 2009

Verenigde Staten

Decreet van 14 juli 1997 houdende het statuut van de
Radio-Télévision belge de la Communauté francaise
(RTBF), BS 28 augustus 1997

Wetboek economisch recht

Gecoordineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de
uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, BS

18 juni 2015

Wet van 31 maart 2008 betreffende de vergoeding van
de schade als gevolg van gezondheidszorg, BS 2 april
2010

Wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van
de patiént, BS 26 september 2002
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WHO World Health Organization

WMPC Wet van 6 april 2010 betreffende marktpraktijken en
consumentenbescherming, BS 12 april 2010
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Deze lijst bevat een omschrijving van enkele begrippen die vaak terugkomen in

dit onderzoek
Advertising
Bescherming van de
gezondheid van de
consument
Bescherming van de
volksgezondheid sensu
stricto

Commerciéle commu-

nicatie

De 4 P’s

De industrie

De P-plaats

De P-prijs

De P-product

De P-promotie

Europese recht of
Europese regels
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Dit is in de VS de verkoopbevorderende communica-
tie die geen labeling is.

Dit is de gezondheidsbescherming die verder gaat dan
de bescherming van de volksgezondheid sensu stricto.
De graad van bescherming kan variéren volgens land.
Betreft de gezondheidsbescherming die onontbeerlijk
is en die dus overal zou moeten bestaan.

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

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 beinvloeden in hun beslissing tot aankoop.
Hieronder verstaan we ondernemingen uit de farma-
ceutische en medische hulpmiddelen industrie zoals
producenten, importeurs en tussenhandelaars.

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

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

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

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

Duiden op de regels van het recht van de Europese
Unie.

XXiX



Lexicon

Geneesmiddel

Geneesmiddel naar
presentatie

Geneesmiddel naar
werking

Geneesmiddel op
voorschrift
Geneesmiddelenre-
clame

Generiek geneesmiddel

Grensproduct

Handelsvergunning

Homo economicus

Homo sapiens

Information overload

Labeling

XXX

Dit zijn de geindustrialiseerde geneesmiddelen die
bestemd zijn om in de handel te brengen.

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 effect te bewerkstelligen,
hetzij om een medische diagnose te stellen.

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.

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

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

Of een kopie of een generisch geneesmiddel. Dit is
volgens de Europese wetgever: een geneesmiddel met
dezelfde kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling
aan werkzame stoffen en dezelfde farmaceutische
vorm, waarvan de biologische equivalentie met het
referentiegeneesmiddel is aangetoond.
Grensproducten zijn producten die door een overlap-
ping van definities voldoen aan meer dan één wet-
telijke productdefinitie.

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

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

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

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

Off-label use

Optimale bescherming
van de gezondheid

OTC-geneesmiddel
Post-ervaringsgoed
Voorlichting

Zorgconsument
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Lexicon

Komt van medical technologies en duidt de medische
hulpmiddelenondernemingen aan.

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

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

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

Een goed waarvan de consument de kwaliteit zelfs na
het gebruik ervan moeilijk kan evalueren.
Commerciéle communicatie die geen geneesmidde-
lenreclame is.

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

XXX1






