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1. VOORWOORD 
Deze marktstudie geeft inzicht in de Britse lifescience sector a.d.h.v. de volgende onderdelen:  

- een geografische analyse van de grootste segmenten binnen de sector, 

- handelsbelemmeringen,  

- de impact van Brexit op de regelgeving,  

- nuttige contacten en opportuniteiten.  

Deze studie bevat publiek beschikbare informatie en bevat geen commercieel gevoelige of 
vertrouwelijke informatie.   

Gezien de omvang van deze sector beperkt de inhoud van deze studie zich tot het segment dat 
betrekking heeft op mensen. Deze studie zal zich bijgevolg niet focussen op de segmenten die 
betrekking hebben tot onder meer planten, dieren of andere levende organismen.  

Aarzel niet om ons te contacteren indien u vragen heeft over deze sector. U kan ons bereiken op 
het volgende mailadres: london@fitagency.com. Daarnaast kan u beroep doen op de expertise van 
Ken Chow, Health Tech Counsel bij FIT Londen. 

  

mailto:london@fitagency.com
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2. HET BRITSE LIFESCIENCE LANDSCHAP 

2.1 INTRODUCTIE 

Het VK kent een bloeiende lifescience sector en is de thuisbasis van vele wereldwijd 
toonaangevende bedrijven, onderzoeksorganisaties en academische instellingen, zoals het 
Laboratory of Molecular research of het Francis Crick Institute. Dit innovatieve klimaat draagt bij 
tot baanbrekende verbeteringen van de levenskwaliteit, de gezondheid en het welzijn van mensen.  

De sector is een cruciaal onderdeel van de Britse economie: ze biedt werk aan meer dan een kwart 
miljoen mensen in het hele land (268.000 mensen in 6.330 bedrijven) en genereerde in 2020 een 
omzet van 88,9 miljard pond. In een analyse in opdracht van de Association of the British 
Pharmaceutical Industry werd in 2019 een groeipotentieel voorspeld van 14 miljard pond per jaar. 
De Britse lifescience sector blijft ook een populaire bestemming voor directe buitenlandse 
investeringen, die in 2020 898 miljoen pond bedroegen, tegenover 510 miljoen pond in 2019.  

De regering is over het algemeen via verschillende langetermijninvesteringen erg betrokken bij de 
sector. Door te investeren hoopt de overheid zo opkomende technologieën te versnellen en een 
positie van wereldklasse te behouden. Voorbeelden van dergelijke investeringen zijn de Life 
Sciences Sector Deal en de 37 miljoen pond die uitgegeven werd voor (datagedreven) innovaties. 
De BioIndustry Association (BIA) publiceerde daarnaast in 2021 een gids over de standpunten van 
ministers en beleidsmakers die relevant zijn voor de lifescience sector. 

Als gevolg van de COVID-19-pandemie kregen veel Britse biowetenschappelijke bedrijven1 te maken 
met een ongekende vraag (naar bv. handontsmettingsmiddelen, maskers, life support devices) die 
de toeleveringsketens testte. Deze bedrijven maakten zich zorgen over het beperken van de impact 
(bv. financiële moeilijkheden) van de pandemie op hun bedrijfsactiviteiten. Andere werden dan 
weer geconfronteerd met verzoeken om innovatieve oplossingen om onder meer de inspanningen 
van de nationale gezondheidszorg te ondersteunen. De Brits-Zweedse multinational AstraZeneca 
en de Universiteit van Oxford werkten bijvoorbeeld samen om een van de belangrijkste vaccins 
ter wereld te ontwikkelen en te produceren, terwijl een andere farmaceutische reus, 
GlaxoSmithKline, besloot de productie van vaccins in het noordoosten van Engeland te 
ondersteunen. Uit onderzoek dat tussen april en juni 2020 werd uitgevoerd door Beauhurst, een 
gerenommeerd dataplatform voor start-up- en kmo-gegevens, blijkt verder dat de 
werkgelegenheid en de kansen in de sector bij het begin van de COVID-19-pandemie voldoende 
veerkracht vertoonden. Ook de Britse regering publiceerde in 2021 een beleidsdocument over 
biowetenschappen, waarin de visie voor de sector wordt besproken door voort te bouwen op het 
momentum van COVID-19. Hieruit blijkt dat de kansen voor de sector in een post-COVID-tijdperk 
ruim aanwezig zijn.  

Uit onlangs bekendgemaakte opvattingen van belanghebbenden over de Britse 
(bio)farmaceutische industrie blijkt dat de bevolking het werk van biowetenschappelijke bedrijven 
waardeert. Drie op de vijf mensen staan positiever tegenover de sector dan vóór de pandemie, 
ondanks de geringe verandering in de vertrouwdheid of het begrip bij de bevolking. Kwalitatieve 

 

1 Volgens de bedrijfsgegevens voor 2019 van het Office for Life Sciences is de meerderheid van de Britse biowetenschappelijke bedrijven 
klein of middelgroot (kmo’s). 



////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////// 

November 2022 De lifescience sector in het Verenigd Koninkrijk pagina 5 van 19 

analyse oppert dat er dankbaarheid zou zijn voor de ontwikkeling van COVID-19-vaccins en een 
toegenomen gevoel van nationale trots. 

Begin februari 2022 werd het “Levelling Up White Paper" (LUWP) gepubliceerd, dat als ambitieus 
doel heeft de regionale ongelijkheid aan te pakken en waarin de visie van de regering op 
regeneratie en economische groei wordt uiteengezet. Centraal in het beleidsprogramma staan 
investeringen en groei in de sector Onderzoek en Ontwikkeling (O&O). Het LUWP verbindt zich tot 
een algemene nationale O&O-investeringsdoelstelling van 20 miljard pond tegen 2024-25, terwijl 
de Life Science Vision van de regering (juli 2021) de doelstelling bevat dat het VK (overheid, industrie 
en filantropie) tegen 2027 2,4% van het bbp in O&O moet investeren. 

2.1.1 Decentralisatie 

Een belangrijk onderdeel van de Levelling Up-agenda is het "stimuleren van productiviteit, lonen, 
banen en levensstandaard" door de uitgaven voor O&O buiten het zuidoosten tegen 2030 met 
40% te verhogen, en tegelijkertijd "ten minste tweemaal zoveel investeringen van de privésector 
op lange termijn te genereren om innovatie en productiviteitsgroei te stimuleren". De reden 
hiervoor is dat deze hoogproductieve jobs historisch gezien in de "Gouden Driehoek" (Londen, 
Oxford en Cambridge) terechtkomen: in de afgelopen tien jaar was ongeveer 80% van het door 
biowetenschappelijke bedrijven opgehaalde risicokapitaal gevestigd in Londen, het zuidoosten en 
het oosten. De laatste drie jaar is dit zelfs gestegen tot 86%, opnieuw onder impuls van Oxford, 
Cambridge en Londen. Dit is veelzeggend, aangezien het VK de kapitaalinvesteringen in 
biowetenschappelijke bedrijven heeft zien toenemen van 5,75 miljard pond in 2010 tot 16,7 miljard 
pond in 2020, wat een stijging is van 372%. De kernmarkten kampen echter met ernstige 
vastgoedknelpunten en -beperkingen. In 2021 meldde Oxford slechts 3,8% laboratoriumruimte 
beschikbaar te hebben, terwijl Cambridge bijna geen beschikbaarheid meldde. De decentralisatie 
van de O&O-financiering zou deze knelpunten kunnen verlichten, samen met de aanzienlijke 
toename van de investeringen in O&O-vastgoed, infrastructuur, vaardigheden en onderwijs. Veel 
topinstellingen voor biowetenschappelijk onderzoek, academische topcentra en bedrijven zijn 
verspreid over het VK en zijn belangrijke pijlers waarop deze decentralisatiestrategie zou kunnen 
steunen. Zoals in het Witboek wordt opgemerkt: "Levelling Up zal alleen succesvol zijn als lokale 
actoren in staat worden gesteld oplossingen te ontwikkelen die voor hun gemeenschappen 
werken". Er zijn veel steden die streven om de sectoren biowetenschappen en menselijke 
gezondheid sterk te doen groeien. Het LUWP stelt voor om 100 miljoen pond te investeren in 
proefprojecten voor innovatieversnellers in Greater Manchester, de West Midlands en de Glasgow 
City Region om clusters aan te moedigen die als hefboom kunnen werken voor partnerschappen 
tussen de particuliere, de openbare en de academische wereld. 

2.1.2 De competentie- en onderwijskloof overbruggen 

De regionale gebieden zullen de verschillen in vaardigheden en onderwijs moeten overbruggen, 
willen ze toegang krijgen tot de beloofde overheidsfinanciering voor O&O en de potentiële 
medefinanciering van de privésector die dit kan vrijmaken. In een onderzoek van 
PricewaterhouseCoopers voor de lifescience sector in 2017 wordt een vermenigvuldigingseffect van 
+2,5 voor het VK gemeld. De toeleveringsketen van de biowetenschappen biedt een enorme kans 
om banen in de verwerkende industrie en de dienstensector aan te trekken, maar in de kern zal 
nog steeds toegang tot veelgevraagde vergevorderde STEM-diploma's nodig zijn. Hoewel de 
financiering van onderzoek en de decentralisatie ervan dus essentieel zijn, is dat ook het geval 
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voor de financiering van nieuwe universiteiten, hogescholen en geavanceerde opleidingen. Zij 
zullen toegang moeten krijgen tot meer dan “levelling up”-financiering. 

2.1.3 Aantrekken van talent en investeringen 

De kern van het faciliteren van deze groei is het vermogen om talent uit nationale en internationale 
arbeidspools aan te trekken en te behouden. Het LWUP bevat een duidelijke verbintenis om "in 
het nationale beleid een positievere benadering van werkgelegenheidsgrond te verankeren om het 
scheppen van banen te ondersteunen". Het belang van het planningssysteem om land op de juiste 
plaats te krijgen en een omgeving te creëren waar mensen willen wonen en werken, mag niet uit 
het oog worden verloren. Het planningsbeleid en de besluitvorming moeten ervoor zorgen dat er 
voldoende werkgelegenheid en woonruimte op de juiste plaatsen beschikbaar is. Om talent aan te 
trekken en te behouden is het belangrijk dat er hoogwaardige en goed ontworpen 
gemeenschappen komen met toegang tot openbaar vervoer en sociale voorzieningen. Lokale 
planningsautoriteiten zouden proactief kunnen samenwerken met bedrijven en instellingen in hun 
gebied om inzicht te krijgen in de plaatselijke behoeften. Hoewel de Britse regering de ruimtelijke 
ordening nu resoluut heeft laten vallen, moeten de voorstellen in het Witboek voor verdere 
decentralisatie en hervorming van de planning, de plaatselijke planningsautoriteiten nog meer 
instrumenten bieden om te doen wat nodig is. Er zou meer gebruik kunnen worden gemaakt van 
instrumenten als Local Development Orders en Brownfield Land Registers om de planning te 
vereenvoudigen en de ontwikkeling van de werkgelegenheid te versnellen. Om het potentieel te 
ontsluiten, moeten lokale leiders enerzijds de bakens identificeren en promoten die investeerders 
zullen aantrekken en als katalysator voor groei zullen fungeren, en er anderzijds voor zorgen dat 
de juiste omgeving wordt gecreëerd om dit te ondersteunen. De opportuniteit hier is niet alleen 
de productiviteitsstimulans van meer onderwijsfinanciering of het voorzien in de behoefte aan 
arbeidskrachten van de O&O-sector, maar ook de mogelijkheid voor nieuwe instellingen en 
campussen in het hele VK om nieuwe innovatiedistricten te verankeren, die aan de ene kant 
financiering uit de privésector aantrekken, en aan de andere kant grote indirecte/spill-over 
voordelen via productiviteitsstimulansen. Hoewel hiervoor weliswaar initiële 
overheidsinvesteringen nodig zijn, kan het rendement van deze projecten ervoor zorgen dat de 
overheidssector die investering meermaals terugverdient.  Bij de beoordeling van deze projecten 
moet in de business case rekening worden gehouden met de bredere sociale en economische 
voordelen en effecten die kunnen optreden. 

2.2 GEOGRAFISCHE ANALYSE 

2.2.1 Geografische analyse van de sectoren 

Figuur 1 toont de verdeling van biofarmaceutische bedrijven over de regio's van het VK. De 
biofarmaceutische sector is sterk geografisch geconcentreerd in Londen en het (zuid)oosten van 
Engeland. Daar situeert zij zich voornamelijk van Oxford tot Londen en Cambridge, ook wel de 
Gouden Driehoek genoemd vanwege de hoog aangeschreven universiteiten. De Gouden Driehoek 
is de thuisbasis van toonaangevende lifescience hubs in het VK. 
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Figuur 1 Concentratie van de Britse biofarmaceutische industrie 

 

Zoals blijkt uit figuur 2 is de MedTech-sector daarentegen geografisch niet sterk geconcentreerd 
in het gebied van de gouden driehoek, maar is zij meer verspreid over het VK. Veel internationale 
bedrijven die zich bezighouden met medische technologie zijn dan weer meer geconcentreerd in 
het zuidoosten. Volgens het Office for Life Sciences zijn ongeveer 80% van de bedrijven in de 
MedTech-sector klein of middelgroot.  

Figuur 2 Concentratie van de Britse industrie voor medische technologie 

 

2.2.2 Toonaangevende bedrijven 

Volgens het jaarlijkse sectorale statistiekenrapport van het Office for Life Sciences (OLS) waren er 
in 2020 maar liefst 4.140 bedrijven actief in Medical Technology sector en de Bioscience and Health 
Technology sector in het VK. Bovendien wordt in het rapport aangegeven dat in 2020 1.290 
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bedrijven actief waren binnen de dienstensector en de toeleveringsketen (met 31.600 werknemers), 
die de Medical Technology sector in het VK ondersteunen. Een paar interessante feiten: 

- 65% van de bedrijven in de biowetenschappensector is actief in de MedTech-sector; 
- Deze bedrijven zijn goed voor 

o 52% van de werkgelegenheid in de biowetenschappelijke sector 
o 31% van de omzet van de biowetenschappelijke sector 

Verdeling van de werkgelegenheid over het Verenigd Koninkrijk in 2020: 

 

Figuur 3 illustreert de groei van de belangrijkste MedTech- en Biofarmaceutische bedrijven tussen 
2016 en 2019 in het VK.  

Figuur 3 Britse Medtech en biofarmaceutische productiebedrijven - 2016 - 2019 

 

De meeste van de grote internationale biowetenschappelijke bedrijven in het VK zijn 
dochterondernemingen van een moederbedrijf (bijvoorbeeld Pfizer (VS), Takeda (Japan), Roche 
(Zwitserland), Johnson & Johnson (VS)). De sectoren worden ook gekenmerkt door fusies en 
overnames (M&A). Er worden aanzienlijke bedragen in fusies en overnames gestoken om 
bijvoorbeeld innovatie in de productpijplijn te stimuleren, meer diverse productportefeuilles te 
creëren, schaalvoordelen te verkrijgen of expertise te verwerven. Dit betekent ook dat het 
bedrijfslandschap vaak verandert. De belangrijkste ondernemingen in de Britse biofarmaceutische 
industrie zijn zo ontstaan door fusies en omvatten bijvoorbeeld AstraZeneca (Zeneca en Astra in 
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1999) en GlaxoSmithKline (Glaxo Wellcome en SmithKline Beecham in 2000). Volgens het Office for 
National Statistics (ONS) werd de fusie- en overnameactiviteit beïnvloed door de wereldwijde 
COVID-19-pandemie. Verwacht wordt dat het aantal grote spelers door de voortgaande 
consolidatie zal afnemen. 

2.3 EEN COMPETITIEF KLIMAAT 

De Britse lifescience sector kent doorgaans middelhoge tot hoge toetredingsdrempels. Dit heeft te 
maken met zwaar onderzoek, investeringen, regelgeving en andere beperkingen en wettelijke 
belemmeringen. Kleine ondernemingen hebben het moeilijker om met gevestigde ondernemingen 
te concurreren door hun geringere koopkracht, marketing- en reclamebudget en omzet.  

2.3.1 Toetredingsdrempels 

2.3.1.1 Substituten 

Voor de biofarmaceutische industrie moet een valabel substituut (algemeen bekend als biosimilars) 
dezelfde functie vervullen als het oorspronkelijke product. Alle substituten voor biofarmaceutische 
producten zijn onderworpen aan dezelfde hoge toetredingsdrempels waaronder vergunnings- en 
marketingvoorschriften. Zodra een octrooi is verlopen, komt het concept van het oorspronkelijke 
product beschikbaar voor hergebruik, herontwerp en verhandeling zonder toestemming van de 
oorspronkelijke octrooihouder. De biosimilars kunnen daardoor potentieel tegen meer 
concurrerende prijzen worden aangeboden. Bovendien kunnen alternatieve geneeswijzen en 
behandelingen zoals homeopathische en kruidenbehandelingen ook als substituten worden 
beschouwd.  

In de MedTech-sector is er grote kans op substitutie wanneer een concurrerend bedrijf hetzelfde 
of een innovatiever product tegen een lagere prijs produceert. Wanneer producten echter door 
bijvoorbeeld ziekenhuizen als beste in hun klasse (“best in class”) worden beschouwd, is de kans 
op substitutie kleiner.  

2.3.1.2 Bestaande rivaliteit 

In het VK zijn veel bedrijven actief in de biofarmaceutische en MedTech-sector. Er is zeer sterke 
bestaande concurrentie in dezelfde marktruimte door de vele producten en diensten met geringe 
differentiatie. Bovendien zijn de omschakelingskosten lager, dankzij de sterke koopkracht van de 
NHS (National Health Service, de nationale gezondheidszorg), een cruciale partner in de markt. 
Gevestigde Britse merken hebben het voordeel van merkentrouw door bestaande partnerschappen 
(met bijvoorbeeld de NHS). Ziekenhuizen zullen daardoor misschien niet overwegen over te 
stappen, tenzij het product meer biedt tegen een lagere prijs. Grotere ondernemingen doen ten 
slotte aan acquisitie om rivalen uit de markt te drukken.  

2.3.1.3 De macht van de leverancier  

Leveranciers van cruciale onderdelen kunnen een directe concurrent worden op de markt en 
hebben meer onderhandelingsmacht. Leveranciers moeten een productievergunning van de 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) hebben, afhankelijk van de diensten 
die zij verlenen.  
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2.3.1.4 De macht van de koper 

De klantentrouw kan hoog of laag zijn, afhankelijk van het type product, de levenscyclus en het 
onvermogen van de klant om over te schakelen. Innovatieve geneesmiddelen die gepatenteerd zijn 
en nodig zijn voor een speciale behandeling zullen bijvoorbeeld duidelijk meer klantentrouw 
creëren. Bij medische hulpmiddelen voor thuisgebruik kan de klant daarentegen gemakkelijk van 
merk veranderen (bv. rolstoel). De NHS blijft hoe dan ook de grootste afnemer van geneesmiddelen 
en medische technologie en heeft daarom meer onderhandelingsmacht dan andere afnemers.  

Voor nieuwe en innovatieve producten is veel bewijsmateriaal nodig over de veiligheid, 
bruikbaarheid en doeltreffendheid. Dankzij beoordelingen van gezondheidstechnologie door 
gerespecteerde partners kan bijvoorbeeld de kans op bewijslevering vergroten, wat dan weer de 
adoptie bij potentiële kopers (bv. aankoop door de NHS) kan verhogen.  

2.3.1.5 Nieuwkomers 

Veel bedrijven, vooral startende ondernemingen, hebben aanzienlijke financiering nodig om de 
marktomstandigheden en rivaliteit te overleven en innovatie aan te wakkeren, terwijl grotere 
ondernemingen voortdurend gevestigde producten en diensten verwerven om een stap voor te 
blijven. 

Producten zoals geneesmiddelen en medische hulpmiddelen moeten aan de bestaande regelgeving 
voldoen en hebben een marktvergunning nodig. Dit is een van de gevolgen van Brexit, waardoor 
het voor bestaande fabrikanten iets moeilijker wordt de Britse markt te penetreren. Fabrikanten 
zijn onderworpen aan import- en exportregelgeving: u hebt een productievergunning nodig om 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik te maken, samen te stellen of te importeren. Meer 
informatie vindt u hier.  

2.3.1.6 Andere toetredingsdrempels 

i. Schaalvoordelen  

Sommige bedrijven beschikken over een goed gevestigd distributienetwerk en hebben veel 
geïnvesteerd in degelijke (productie)infrastructuur. Gelukkig biedt het VK volop mogelijkheden om 
via katalysatoren en andere netwerken op snelheid te komen.  

ii. Gevolgen van Brexit 

Brexit dwingt Europese bedrijven om hun huiswerk te doen alvorens de Britse markt te betreden. 
We weten bijvoorbeeld dat de regelgeving rond geneesmiddelen en medische hulpmiddelen in de 
nabije toekomst zal worden aangepast, evenals de regelgeving voor het op de markt brengen van 
producten. Bovendien wordt de Noord-Ierse markt anders behandeld in het kader van het Protocol 
inzake Ierland/Noord-Ierland. De Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) 
heeft verder onlangs aangekondigd dat de komende wijzigingen in de Britse wetgeving over 
medische hulpmiddelen zullen worden uitgesteld van 1 juli 2023 tot 1 juli 2024.   

Meer informatie over de gevolgen van Brexit is te vinden in hoofdstuk 3.  

  

https://www.gov.uk/government/collections/licences-to-manufacture-or-wholesale-in-medicines
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iii. Octrooien 

Octrooibescherming is een intrinsiek onderdeel van de Britse en internationale biofarmaceutische 
en MedTech-sector. Octrooien stellen bedrijven in staat hun innovaties voor een bepaalde periode 
te beschermen met het exclusieve recht om ze op de markt te brengen, te verkopen, te produceren 
en er winst op te maken. Het helpt om langetermijninvesteringen (bv. O&O) te beschermen. Volgens 
het jaarverslag van 2020 van het Europees Octrooibureau (EOB) blijft medische technologie het 
grootste vakgebied voor Europese octrooiaanvragen. Farmaceutische producten en biotechnologie 
staan hierbij respectievelijk op plaats 6 en 1 in de top 10. Voor alle bovengenoemde gebieden neemt 
het aantal aanvragen in het VK jaarlijks toe.  

Volgens het EOB waren er in 2020 432 octrooiaanvragen voor medische technologie. Dat is goed 
voor 7,66% van alle Britse octrooiaanvragen voor 2020 en een stijging van 1,6% ten opzichte van 
2019. Van die octrooiaanvragen voor medische technologie werden er uiteindelijk 283 verleend. In 
2020 illustreren de cijfers het belang van octrooien en de toegenomen nood om innovatie in het 
VK te beschermen.  

Octrooien voor het VK zullen ook in de toekomst zowel door het United Kingdom Intellectual 
Property Office (UK IPO) als door het Europees Octrooibureau (EOB) worden verleend. 
Octrooiaanvragen kunnen rechtstreeks bij het UK IPO of het EOB worden ingediend of volgens 
een internationale octrooiaanvraag in het kader van het Octrooisamenwerkingsverdrag. Noch het 
UKIPO, noch het EOB is een instelling van de EU; hun werking wordt daardoor niet beïnvloed door 
Brexit. 

Het Verenigd Koninkrijk blijft een van de 38 verdragsluitende staten bij het Europees 
Octrooiverdrag, het internationale verdrag waarbij het EOB werd opgericht. Aanvragers zullen dus 
hun aanvragen bij het EOB kunnen blijven indienen en na verlening ervan om geldigverklaring 
kunnen verzoeken in het Verenigd Koninkrijk en andere belanghebbende landen. 

Ook de status van reeds verleende octrooien wordt niet beïnvloed door Brexit. Na verlening en 
validering in het VK hebben Europese octrooien in het VK precies dezelfde rechtsgevolgen als 
nationale octrooien die door het UK IPO worden verleend. 

Verder blijft het Verenigd Koninkrijk lid van het Verdrag van Parijs, dat de bescherming van 
intellectuele eigendom over de hele wereld ondersteunt. Aanvragers die in het VK 
octrooibescherming hebben aangevraagd, zullen later nog steeds de prioriteit van die aanvraag 
kunnen inroepen voor een octrooiregistratie in andere landen en vice versa. Verwijzingen naar de 
EU in octrooilicenties zullen zorgvuldig moeten worden herzien, zowel voor bestaande als voor 
nieuwe licenties. 

Meer informatie over octrooien vindt u hier. 

iv. Wetgeving 

Sommige producten en diensten die door biofarmaceutische en MedTech-bedrijven worden 
aangeboden, worden streng gereguleerd door de Britse wetgeving en instellingen. Die waken over 
de veiligheid en prestaties van hulpmiddelen gedurende de hele levenscyclus (inclusief pre- en 
post-market). Gezien de potentiële risico’s moeten geneesmiddelen bijvoorbeeld voldoen aan 
strengere wetgeving, waarbij de naleving ervan via vergunningen en autorisaties gewaarborgd 
wordt. Meer informatie over regelgeving is te vinden in hoofdstuk 3.  

https://www.gov.uk/topic/intellectual-property/patents
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v. Onderzoek en ontwikkeling (O&O) 

Een nieuw geneesmiddel of medisch product op de Britse markt introduceren kan hoge kosten 
met zich meebrengen. Volgens MedTech Europe duurt het doorgaans 18 tot 24 maanden voordat 
een medisch technologisch product beschikbaar is. De kosten kunnen aanzienlijk oplopen door 
klinische proeven en onderzoeken, adviesdiensten en vergunningen. 

vi. General Data Protection Regulation (GDPR) 

Als gevolg van Brexit heeft de Britse regering de GDPR omgezet in nationale wetgeving, bekend 
als UK GDPR. Bedrijven die persoonsgegevens willen verkrijgen binnen het VK of de EU moeten 
voldoen aan de UK GDPR of de EU GDPR. Bedrijven moeten zich bewust zijn van speciale categorie 
gegevens als ze willen beginnen met het verzamelen van persoonsgegevens in het VK.  

Op 28 juni 2021 heeft de Commissie een adequaatheidsbesluit voor het VK aangenomen, dat de 
verdere uitwisseling van persoonsgegevens tussen de EU en het VK voor de komende vier jaar 
garandeert. In 2022 maakte de Britse regering verder haar plannen bekend voor de hervorming 
van de gegevensbescherming in het VK. 

vii. Reclame 

Net als op andere markten moeten ondernemingen in het VK en Noord-Ierland, afhankelijk van 
hun product of dienst, voldoen aan regels inzake reclame. Dit kan de kosten (zoals voor 
beoordelingen en advies) en de tijd om op de markt te komen aanzienlijk verhogen. Bovendien 
zijn de marketingbudgetten van gevestigde multinationals mogelijks hoger, wat het moeilijker 
maakt om te concurreren.  

2.3.2 Clusters en hubs 

Er zijn een aantal structuren - beter omschreven als clusters of hubs - in het hele VK die steun 
verlenen aan kmo’s, expertise trachten te combineren met de academische wereld of toegang 
bieden tot onderzoeksfaciliteiten. Veel biofarmaceutische en MedTech-bedrijven maken deel uit 
van dergelijke clusters en hubs.  

 

 

 

Aarzel niet om contact met ons op te 
nemen als u een gedetailleerde lijst 
wilt ontvangen van de lifescience 
clusters en hubs in het VK. Wij 
kunnen u tevens een overzicht 
bezorgen van beurzen, organisaties 
en tijdschriften in de Britse 
lifescience sector. 
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2.4 TRENDS, DRIJVENDE KRACHTEN EN OPPORTUNITEITEN 

Dit deel bevat een niet-exhaustief overzicht van de opportuniteiten en trends in het VK en is 
gebaseerd op recente ontwikkelingen en informatie van de Britse regering.  

De COVID-19-pandemie heeft de toepassing van digitale technologie voor 
gezondheidszorgdoeleinden in het VK doen toenemen. Digitale technologie kan op verschillende 
gebieden bijdragen tot meer efficiëntie. Artificiële intelligentie kan bijvoorbeeld bijdragen tot 
kostenvermindering bij klinische proeven door efficiënt potentiële kandidaten te selecteren aan 
de hand van patiëntengegevens. Ook zorgbewaking op afstand en zelfbeheer zijn belangrijker 
geworden.  

Het Office for National Statistics wijst erop dat de bevolking van het Verenigd Koninkrijk vergrijst: 
de leeftijdsgroep van 65 jaar en ouder neemt snel toe. Naar verwachting zal in 2050 één op de 
vier mensen 65 jaar of ouder zijn. De prevalentie van chronische aandoeningen en een vergrijzende 
bevolking zorgen daarnaast voor vraag naar medische technologie. Deze patiënten zullen 
waarschijnlijk vaker gebruik maken van technologie voor zelfcontrole en zelfzorg. 

De BioIndustry Association geeft aan dat het VK moeite heeft om commercieel biotechnologisch 
talent op te bouwen en te behouden. Talentvolle arbeidskrachten blijken graag het geld (VS) te 
volgen, vooral in het midden van hun carrière. 

Volgens de Economist Intelligence Unit is genomica een van de belangrijkste pluspunten van het 
VK voor de toekomst. De National Health Services (NHS) is het eerste openbare 
gezondheidszorgsysteem dat genomica gebruikte en heeft sindsdien steeds meer steun gekregen.  

Op 1 april 2021 lanceerde de NHS haar MedTech-financieringsmandaat in het kader van het NHS 
Accelerated Access Collaborative. Dat beleid zal de opname van ondersteunende apparaten, 
diagnostiek en digitale producten ondersteunen. Merk op dat de NHS beslist welk soort 
technologieën ze zal ondersteunen. Meer informatie vindt u hier.  

Op 1 januari 2021 lanceerde de Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) dan 
weer formeel het Innovative Licensing and Access Pathway (ILAP). Het doel van dit traject is 
enerzijds snellere markttoegang creëren voor bedrijven (inclusief handelsvergunning) en 
anderzijds snellere toegang tot innovatieve geneesmiddelen voor patiënten. Bedrijven die willen 
deelnemen moeten een innovatiepaspoort aanvragen en met de MHRA bespreken hoe het product 
aan de criteria voldoet. Bedrijven worden bovendien bijgestaan bij het opzetten van klinische 
proeven en het genereren van bewijsmateriaal. Meer informatie vindt u hier. 

Merk op dat het ILAP niet hetzelfde is als de early access to medicines scheme (EAMS), die de 
toegang tot geneesmiddelen versnelt voor patiënten met levensbedreigende of ernstige 
aandoeningen. Meer informatie vindt u hier. 

De UK Biobank is een grootschalige databank en onderzoeksbron met meer dan 500.000 
geanonimiseerde (biologische en medische) gegevens die kunnen worden gebruikt voor onderzoek 
naar levensbedreigende ziekten.  

  

https://www.england.nhs.uk/aac/what-we-do/how-can-the-aac-help-me/the-medtech-funding-mandate/
https://www.gov.uk/guidance/innovative-licensing-and-access-pathway
https://www.gov.uk/guidance/apply-for-the-early-access-to-medicines-scheme-eams#history
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Hieronder vindt u de verschillende routes naar de markt in het Verenigd Koninkrijk.  

 

De NHS heeft ook haar langetermijnplan met gezondheidsprioriteiten aangepast. Deze prioriteiten 
helpen bedrijven een beter inzicht te krijgen in de mogelijkheden om toegang te krijgen tot de 
Britse markt en aan de NHS te verkopen. 

• Gezondheidsprioriteiten - NHS Long Term Plan 2019: 
o Preventie 
o Roken 
o Obesitas en diabetes type 2 
o Dieet en alcohol 
o Antimicrobiële resistentie en vaccins 
o Kanker 
o Geestelijke gezondheid 
o Luchtvervuiling 
o Kinderen en kraamzorg 
o Gokken 

 
• Gezondheidsprioriteiten - Public Health England (PHE) 2021: 

o Bredere gezondheidseffecten van COVID-19 
o Vermindering van de ongelijkheden op gezondheidsvlak 
o Obesitas, gezond gewicht en voeding 
o Geestelijke gezondheid 
o Gezondheidsschade aanpakken (focus op drugs, alcohol en tabak) 
o Seksuele en reproductieve gezondheid 
o Eerste levensjaren 
o Hervormingen van de volksgezondheid 

De volgende segmenten van de gezondheidszorg zijn van bijzonder belang voor de NHS, hun 
zogenaamde NHS ABCD 2022: 

• Ambulances (Ambulances) 
• Achterstanden (Backlogs) 
• Zorg (Care) 
• Artsen en tandartsen (Doctors & Dentists) 
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2.4.1 Financiering 

Het financieringsinitiatief Innovate UK organiseert regelmatig wedstrijden binnen innovatieve 
werkgebieden zoals digitale gezondheid, medische technologie, geneeskunde, enz. Het Small 
Business Research Initiative (SBRI) helpt bijvoorbeeld bij de financiering van innovatieve ideeën.  

Het National Institute for Health and Care Research (NIHR) biedt onder meer gratis ondersteuning 
voor klinisch onderzoek, en financieringsprogramma's voor onderzoek voor kmo’s in 
samenwerking met academische partners. Hun programma "Invention for Innovation" (i4i) 
ondersteunt de ontwikkeling van innovatieve gezondheidszorgtechnologieën.  

MedTech Navigator heeft een innovatiesubsidieprogramma gericht op kmo’s. London & Partners 
kondigde onlangs ook aan dat aanvragen ingediend kunnen worden om deel uit te maken van het 
vijfde cohort van DigitalHealth.London's Launchpad. Dat programma focust zich op het helpen 
van een select aantal in Londen gevestigde DigitalHealth-innovatoren bij het lanceren van nieuwe 
digitale gezondheidsproducten en/of -diensten die gericht zijn op de NHS. Ze hebben ook de NHS 
Innovation Accelerator gelanceerd, dat openstaat voor alle (Britse en niet-Britse) bedrijven met 
goed bewijsmateriaal en beproefde oplossingen die van toepassing zijn op de NHS. Meer informatie 
vindt u hier. Interessante therapiegebieden zijn: moederschap - geestelijke gezondheid - kanker - 
ademhalingsziekten - hypertensie en hart- en vaatziekten. 

In 2022 werd ook een digitale gezondheidsopportuniteit gelanceerd. Het NHS Future Hospital 
Initiative is samen met ESA Space Solutions op zoek naar innovatieve toepassingen (aanvragen zijn 
mogelijk tot eind december 2022). Meer informatie is hier te vinden. 

  

https://www.linkedin.com/company/digitalhealth.london/
https://nhsaccelerator.com/apply/
https://lnkd.in/euNgCUrZ
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3. NAVIGEREN OP DE BRITSE MARKT 

3.1 RELEVANTE AUTORITEITEN EN ANDERE ORGANISATIES 

De volgende autoriteiten zijn ofwel verbonden met de regering, verantwoordelijk voor het 
regeringsbeleid of geven advies over de markt: 

• Medicines and Healthcare Regulatory Agency 
• Office for Life Sciences 
• National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 
• National Health Service (NHS) – Noot: NHS bestaat uit NHS Engeland, Noord-Ierland, 

Schotland en Wales met elk hun eigen beslissingsbevoegdheid 
• UK Research and Innovation (UKRI) 
• Department for Business, Energy and Industrial Strategy (BEIS) 
• Department for Health and Social care (DHSC) 
• Health Research Authority (HRA) 

Aarzel niet om contact met ons op te nemen als u de contactgegevens en andere contacten van 
bovengenoemde en andere organisaties wenst te verkrijgen, voor zover die beschikbaar zijn.  

3.2 REGELGEVING EN WETGEVING 

Brexit-gerelateerde ondersteuning vindt u op de website van de Britse overheid en die van Flanders 
Investment & Trade. Hieronder vindt u ook een niet-exhaustief overzicht van wijzigingen in de 
regelgeving na Brexit. 

Het Verenigd Koninkrijk is op 31 januari 2020 uit de EU gestapt; de overgangsperiode in het 
terugtrekkingsakkoord eindigde op 31 december 2020. Bestaande EU-verdragen, EU-rechten inzake 
vrij verkeer en de algemene beginselen van het EU-recht zijn nu niet langer van toepassing met 
betrekking tot het VK. EU-regelgeving blijft alleen van toepassing in het nationale recht van het VK 
(op grond van de European Union (Withdrawal) Act 2018) voor zover die niet wordt gewijzigd of 
ingetrokken door verordeningen op grond van die wet. De onderhandelingsteams van de EU en 
het VK hebben overeenstemming bereikt over de voorwaarden van een gedetailleerde post-Brexit 
handels- en samenwerkingsakkoord, dat vanaf 1 januari 2021 in werking is getreden (de TCA). 
Hoewel het VK de Europese Unie officieel heeft verlaten en niet langer gebonden is aan het EU-
recht, bevatten de huidige Britse rechtskaders op verschillende gebieden nog voldoende 
verwijzingen naar EU-richtlijnen en -verordeningen (formeel bekend als gehandhaafd EU-recht). 
Deze bepalingen kunnen uiteindelijk door Britse wetgeving worden vervangen. De EU-wetgeving 
inzake geneesmiddelen is bijvoorbeeld binnen het VK alleen voor Noord-Ierland nog van 
toepassing.  

Het VK en de EU vormen nu twee afzonderlijke markten, met twee verschillende wettelijke en 
regelgevingsstelsels. De gevolgen van Brexit voor de biowetenschappelijke sector zijn aanzienlijk. 
Als derde partij bij de EU heeft het VK namelijk niet langer toegang tot veel van de voordelen van 
het EU-systeem, zoals de gecentraliseerde procedure voor marktvergunningen, het EU-portaal voor 
klinische proeven en de databank voor geneesmiddelenbewaking. Er is ook geen sprake meer van 
wederzijdse erkenning van aanvragen voor het in de handel brengen van 
gewasbeschermingsmiddelen. 

https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/office-for-life-sciences/about
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do
https://www.england.nhs.uk/
https://www.ukri.org/
https://www.gov.uk/government/organisations/department-for-business-energy-and-industrial-strategy
https://www.gov.uk/government/organisations/department-of-health-and-social-care
https://www.hra.nhs.uk/about-us/
https://www.gov.uk/government/collections/brexit-guidance
https://www.flandersinvestmentandtrade.com/export/internationaal/dossiers/brexit-vlaamse-export-%E2%80%98back-business%E2%80%99
https://www.flandersinvestmentandtrade.com/export/internationaal/dossiers/brexit-vlaamse-export-%E2%80%98back-business%E2%80%99
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Vanaf 1 januari 2021 zal de Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) optreden 
als zelfstandige regelgever voor geneesmiddelen, medische hulpmiddelen en bloedbestanddelen, 
en verantwoordelijk zijn voor de veiligheid, kwaliteit en doeltreffendheid ervan op de Britse markt. 
Zij zullen de industrie dan ook de komende jaren begeleiden. 

De nieuwe UK Medicines and Medical Devices Act 2021 zal de UK MDR 2002 aanvullen en het VK 
voldoende bevoegdheden geven om het bestaande regelgevingskader te wijzigen (en vervolgens af 
te stappen van het EU-kader). Bovendien zal de wet ervoor zorgen dat de Britse wetgeving blijft 
inspelen op nieuwe ontwikkelingen en dat de hoogste normen worden gehandhaafd, terwijl het 
evenwicht met betrekking tot de veiligheid van de patiënt wordt bewaard. De vorderingen met 
betrekking tot deze wet zijn hier te vinden.  

Volgens het Protocol inzake Ierland/Noord-Ierland geldt voor de Noord-Ierse markt een beperkt 
aantal EU-voorschriften. De voorschriften voor het op de markt brengen van producten in Noord-
Ierland verschillen daarom van degene die voor Groot-Brittannië gelden (vanaf 1 januari 2021). De 
MHRA blijft de verantwoordelijke autoriteit voor de kwaliteit en de veiligheid van producten op de 
Noord-Ierse markt.  

Nieuwe markering (UK Conformity Assessed of UKCA) voor producten (bv. medische hulpmiddelen) 
werd in Groot-Brittannië van kracht op 1 januari 2021 toen het VK de EU verliet. Bepaalde 
classificaties van medische hulpmiddelen vereisen certificering die beschikbaar is bij door het VK 
aangewezen instanties (UKAB). Bestaande CE-certificaten moeten uiterlijk op 30 juni 2023 zijn 
vervangen (overgangsperiode). Ook na de overgangsperiode blijft een CE-markering een vereiste 
voor medische hulpmiddelen die in Noord-Ierland op de markt worden gebracht. Onlangs heeft 
de MHRA echter aangekondigd dat de komende wijzigingen in de Britse wetgeving inzake medische 
hulpmiddelen zullen worden uitgesteld van 1 juli 2023 tot 1 juli 2024. De MHRA werkt bovendien 
momenteel aan een ingrijpende herziening van de Britse wetgeving over medische hulpmiddelen. 
Als een van de eerste hervormingen van de wetgeving op sectorniveau na Brexit probeert het VK 
de regelgevingslast voor het bedrijfsleven tot een minimum te beperken door zich aan te passen 
aan de vereisten van de Europese Unie en de internationale markt. Tegelijkertijd probeert het zijn 
grotere flexibiliteit in de wetgeving te gebruiken om enkele van de uitdagingen van die vereisten 
het hoofd te bieden en het VK als aantrekkelijke markt voor de sector medische hulpmiddelen te 
ondersteunen. In het kort betekent dat het volgende voor bedrijven actief in medische 
hulpmiddelen: 

• De CE-markering en certificaten die uitgegeven worden door binnen de EU erkende 
organen worden in Groot-Brittannië nog tot 30 juli 2024 erkend. Na deze datum 
moeten nieuwe hulpmiddelen een UK Conformity Assessed (UKCA) markering krijgen. 

• Voor bestaande hulpmiddelen met CE- en UKCA-markering zullen de verschillende 
overgangsperioden die genoemd worden in de Government consultation response 
waarschijnlijk ook met een jaar worden verlengd. Dit is echter nog niet bevestigd. 

• Bedrijven die hun hulpmiddel onder de huidige UK MDR willen laten UKCA-markeren, 
hebben daarvoor nu tot 30 juni 2024 de tijd. 

Aarzel niet om contact met ons op te nemen als u meer informatie wenst over het 
regelgevingskader van de Britse lifescience sector. 

https://bills.parliament.uk/bills/2700
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3.3 DISTRIBUTIE-/VERKOOPKANALEN VOOR PRODUCTEN EN 
DIENSTEN 

In het algemeen zijn er 3 routes naar de markt in het VK: 

• Aan zorgverleners (bv. NHS) 

• Rechtstreeks aan patiënten (bv. online) 

• Via tussenpersonen  

Het NHS-netwerk 

Opmerking: dit is geenszins een volledig overzicht van het NHS-netwerk, maar slechts een 
identificatie van noemenswaardige belanghebbenden met het oog op distributie. In het algemeen 
wordt sterk aangeraden samen te werken met NHS-organisaties via Britse projecten of soortgelijke 
initiatieven (bv. innovatieagentschap of het Academic Health Science Network (AHSN)) om de 
adoptiekans te vergroten. Het AHSN-netwerk probeert een brug te slaan tussen innovatie en de 
NHS.  

Jaarlijks geeft de NHS ongeveer 16 miljard pond uit aan geneesmiddelen en medische apparatuur 
(technologie). De NHS is geregionaliseerd (bv. NHS England, Wales, Schotland en Noord-Ierland) en 
is een complex systeem van organisaties die betrokken zijn bij de aankoop en distributie van 
goederen en diensten. De NHS is verantwoordelijk voor de toewijzing van middelen aan clinical 
commissioning groups (CCG's) en lokale autoriteiten.  

Clinical Commissioning Groups/Integrated Care Groups 

Zij zijn misschien wel het belangrijkste onderdeel in het NHS-netwerk. Sinds april 2021 zijn er 
ongeveer 106 CCG's in Engeland. Zij identificeren lokale gezondheidsbehoeften en kopen producten 
en diensten binnen de zorgsector voor de bevolking. Goederen en diensten worden ingekocht bij 
trusts, huisartsen, liefdadigheidsinstellingen en de privésector. Health boards waren min of meer 
het equivalent van CCG's in Schotland en Wales. In juli 2022 werden zij echter opgeheven en hun 
taken werden overgenomen door de nieuwe geïntegreerde zorgsystemen (ICS's). De functies van 
de CCG's werden ondergebracht in de geïntegreerde zorgsystemen en de CCG's hielden op te 
bestaan als statutaire organisaties. Geïntegreerde zorgsystemen (ICS's) zijn partnerschappen van 
organisaties die samenwerken om gezamenlijke gezondheids- en zorgdiensten te plannen en te 
leveren, en om het leven van mensen die in hun gebied wonen en werken te verbeteren. 

NHS (foundation) trusts  

NHS trusts maken deel uit van de NHS en hebben over het algemeen een sterkere lokale invloed. 
Zij zijn vaak verantwoordelijk voor een geografisch gebied of een gespecialiseerde functie (bijv. 
ambulancediensten). 

NHS Supply Chain 

De NHS beheert de inkoop, levering en voorziening van producten, diensten en voedingsmiddelen 
voor NHS trusts en zorgorganisaties in heel Engeland en Wales. De NHS kan dienen als centraal 

https://www.ahsnnetwork.com/
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portaal voor de levering van goederen, waardoor u niet bij de vele ICG's en Trusts individueel moet 
aankloppen. Meer informatie over de NHS toeleveringsketen vindt u hier. 

De NHS maakt deel uit van de overheid en is dus onderworpen aan transparantie inzake uitgaven. 
Goederen en diensten worden vaak ingekocht via officiële aanbestedingsplatforms en uitgereikt 
aan de meest kosteneffectieve aanbieder. Meer informatie over de toegang tot de 
aanbestedingskanalen van de NHS vindt u hier.  

Meer tips over hoe te verkopen aan de NHS vindt u hier. 

En verder 

Toegelaten geneesmiddelen kunnen worden verkocht via de detailhandel (bv. online) of de 
groothandel (ziekenhuizen, apotheken, openbare apotheken, dispensing appliance contractors (bv. 
artsen). Medische technologiebedrijven kunnen als hefboom fungeren voor directe verkoop of om 
producten en diensten te verkopen aan of via tussenpersonen. 

In het algemeen wordt de voorkeur gegeven aan tussenpersonen, omdat zij vaak de fijne kneepjes 
van marketing, verkoop en distributie kennen en reeds over een aanzienlijk netwerk van afnemers 
beschikken (bijvoorbeeld apotheken, ziekenhuizen, trusts). Deze tussenpersonen kunnen 
distributeurs, groothandelaars, agenten (distributie of commercieel) of onafhankelijke 
verkoopvertegenwoordigers zijn. 

De Healthcare Distribution Association vertegenwoordigt distributeurs van geneesmiddelen, 
medische hulpmiddelen en gezondheidsdiensten in het VK. Voorbeelden van farmaceutische en 
MedTech groothandelsdistributeurs en agenten vindt u hier en hier.  

Het Knowledge Transfer Network heeft het volledige landschap van de toeleveringsketen van 
geneesmiddelen in kaart gebracht, met een overzicht van de organisaties die betrokken zijn bij de 
ontdekking, ontwikkeling en productie van geneesmiddelen. Meer informatie vindt u hier. 

 

 

Disclaimer  

De informatie in dit document is bedoeld als achtergrondinformatie waarmee u een beeld kunt 
krijgen van het onderwerp in kwestie. Dit document is met de grootste zorg opgesteld, op basis 
van alle gegevens en documentatie die beschikbaar zijn op het moment van aanlevering. Deze 
informatie is nooit bedoeld als het perfecte en juiste antwoord op uw specifieke situatie. Daarom 
kan deze informatie nooit worden beschouwd als een juridisch, financieel of ander gespecialiseerd 
advies. Flanders Investment & Trade (FIT) aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele fouten, 
weglatingen of onvolledigheden en er wordt geen garantie gegeven of verantwoordelijkheid 
aanvaard met betrekking tot de status van een persoon, onderneming of andere organisatie die 
wordt genoemd.  

 

https://www.supplychain.nhs.uk/about-us/about-us-more-details/
https://www.gov.uk/guidance/partnering-with-the-nhs-to-sell-goods-and-services#how-to-access-nhs-procurement-channels-in-scotland
https://nhsaccelerator.com/insight/how-to-sell-to-the-nhs/
https://hdauk.com/
https://hdauk.com/our-members/
https://www.abhi.org.uk/membership/member-search/3
https://ktn-uk.org/programme/medimap/
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