
Lijst met een aantal definities  
en gebruikte afkortingen

ABGD Authentieke Bron van Genotificeerde Distributeurs

AMR Antimicrobial resistance – Antimicrobiële resistentie

API Active Pharmaceutical Ingredient – Werkzame stof of actief bestanddeel in geneesmiddelen

ASMF Active Substance Master File – Dossier dat enkel handelt over het actieve bestanddeel. Dit bestaat 
uit een open part en een closed part. Het open part kan deel uitmaken van een aanvraag tot 
het verkrijgen van een vergunning voor het in de handel brengen of een wijziging ervan

ATMP Advanced Therapy Medicinal Product – Geneesmiddel voor geavanceerde therapie

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies – Benchmarking Europese 
geneesmiddelenautoriteiten

BRAS Belgian Regulatory Affairs Society

BWP Biologics Working Party

CAF Common Assessment Framework – Het CAF is een gemeenschappelijk Europees kwaliteitskader 
dat in de ganse publieke sector kan toegepast worden als een instrument om een 
organisatorische zelfevaluatie uit te voeren

CAPA Corrective and Preventive Action

CAT Committee for Advanced Therapies – Wetenschappelijke comité dat verantwoordelijk is 
voor de evaluatie van de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie in Europa

CATT Commissie voor advies van tijdelijke tegemoetkoming voor het gebruik van een geneesmiddel

CBG-MEB College ter Beoordeling van Geneesmiddelen – Medicines Evaluation Board. De Nederlandse 
geneesmiddelenautoriteit

CDDV Centrale Dienst voor Duitse Vertaling

CGH Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik – In 2015 werd het project van 
de vernieuwde Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik of “Revisited GMC” 
opgestart. Dit hield een grondige herziening van de werking van de CGH in

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use – Wetenschappelijk comité dat aanvragen voor 
nieuwe geneesmiddelen voor menselijk gebruik in Europa, via de centrale procedure, beoordeelt

CIE Clinical Investigation and Evaluation

CKG Commissie voor kruidengeneesmiddelen voor menselijk gebruik

CMDh Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures, Human – 
Coördinatiegroep voor wederzijdse erkenning en gedecentraliseerde procedures, geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik

CMED Committee of Medical Experts

CMS Concerned Member State – Betrokken lidstaat

COI Conflict of Interest – Belangenconflict

COMMnet Het netwerk voor communicatoren van de federale overheidsdiensten

COMPerMed Commission Personalised Medicine – Comité voor gepersonaliseerde geneeskunde

CP Centralised Procedure – Centrale procedure tot het verkrijgen van een vergunning voor het in 
de handel brengen van geneesmiddelen

CPP Certificates of Pharmaceutical Products – Product-specifieke certificaten

CRPS Complex regional pain syndrome – Complex regionaal pijnsyndroom, een chronische pijnsyndroom 
dat een ledemaat treft

CTA Clinical Trial Application – Dossier voor het verkrijgen van een vergunning voor een klinische proef

CU Compassionate Use – Het gebruik van geneesmiddelen zonder vergunning voor het in de handel 
brengen in schrijnende gevallen

CVMP Committee for Medicinal Products for Veterinary Use – Wetenschappelijk comité dat aanvragen 
voor nieuwe geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik in Europa, via de centrale procedure, 
beoordeelt.

DAG Diensten van de Administrateur-generaal

DCP Decentralised procedure – Decentrale procedure tot het verkrijgen van een vergunning voor het 
in de handel brengen

DIA Drug Information Association – Vereniging die informatie over geneesmiddelen verspreidt.

DG Directoraat-generaal

DMS Documentmanagementsysteem

DSUR Development Safety Update Report – Jaarlijks veiligheidsrapport in het kader van klinische 
proeven

EC Europese Commissie

EMA European Medicines Agency – Europees Geneesmiddelenbureau

ETA-ETR Early Temporary Authorisation – Early Temporary Reimbursement

EU Europese Unie

EUDAMED European Database on Medical Devices – Europese databank voor medische hulpmiddelen

fagg Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten – Belgische 
geneesmiddelenautoriteit

FANC Federaal agentschap voor nucleaire controle

FAVV Federaal Agentschap voor de veiligheid van de voedselketen

FOD Federale Overheidsdienst

fte Fulltime equivalents – Voltijdse equivalent

GCP Good Clinical Practices – Goede klinische praktijken

GDP Good Distribution Practices – Goede distributiepraktijken

GMO Genetically Modified Organism – Genetisch gemodificeerde organismen

GMP Good Manufacturing Practices – Goede fabricagepraktijken

HCG Commissie voor homeopathische geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik

HGR Hoge Gezondheidsraad

HMA Heads of Medicines Agencies – Netwerk van de Europese geneesmiddelenautoriteiten



HTA Health Technology Assessment – Multidisciplinair onderzoek waarbij verschillende aspecten 
van een interventie in de gezondheidszorg worden geëvalueerd

ICH International Conference on Harmonisation – Internationale conferentie inzake harmonisering

IMP Investigational Medicinal Product – Een geneesmiddel voor onderzoek

KCE Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg

KM Knowledge Management – Kennisbeheer

MAH Marketing Authorisation Holder – VHB-houder

MeSeA Medicines e-Submission and e-Approval – Elektronisch systeem voor indiening en goedkeuring  
van geneesmiddelendossiers

MLM Menselijk lichaamsmateriaal

MNP Medical Need Program – Medisch noodprogramma

MRL Maximale residulimiet – de maximale toegelaten concentratie van een actieve stof die 
de wachttijd of de periode die gerespecteerd moet worden tussen het toedienen van het 
geneesmiddel aan het dier en het slachten ervan voor consumptie bepaalt

MRP Mutual Recognition Procedure – Wederzijdse erkenningspocedure tot het verkrijgen van een VHB

NAT-bloedtesten Nucleic Acid Amplification Test – Bloedtest met nucleïnezuuramplificatietechniek

NP National Procedure – Nationale procedure tot het verkrijgen van een VHB

PAC Post Approval Commitment – Verbintenis na goedkeuring

PAES Post–authorisation efficacy studies

PAR Public Assessment Report – Openbaar beoordelingsrapport

PASS Post–authorisation safety studies

PDCO Paediatric Committee – Wetenschappelijk comité dat paediatric investigation plans of 
het onderzoek voor het gebruik bij kinderen beoordeelt op Europees niveau

PEN Pre Export Notification

PLATO Planning Tool

PMH Plan Medische Hulpmiddelen

POTS Postural orthostatic tachycardia syndrome – Posturaal orthostatisch tachycardiesyndroom. 
Een aandoening waarbij het hartritme op abnormale wijze omhoog gaat na het gaan zitten 
of opstaan, met symptomen zoals duizeligheid, flauwvallen en zwakte, en ook hoofdpijn, 
andere pijnen, misselijkheid en vermoeidheid

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee – Risicobeoordelingscomité voor 
geneesmiddelenbewaking

PSUR Periodic Safety Update Reports – Periodiek geactualiseerd veiligheidsverslag

PSUSA Periodic Safety Update Single Assessement

R&D Research & Development – Onderzoek en ontwikkeling

RAS Rapid Alert System – Systeem van waarschuwingen en dringende informatieberichten inzake 
geneesmiddelen en gezondheidsproducten

RIZIV Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

RMA  
(additional RMA)

Risk Minimisation Activities – Beoordelen en goedkeuren van bijkomende risicobeperkende 
activiteiten

RMP Risicomanagementplannen

RMS Reference Member State – Referentielidstaat

SAWP Scientific Advice Working Party – Wetenschappelijke advies werkgroep

SAWP-V Scientific Advice Working Party – Veterinary. Wetenschappelijke advies werkgroep voor 
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik

SIOPE European Society for Paediatric Oncology

SKP Samenvatting van de kenmerken van het product

SOE Speciale OnderzoeksEenheid

SOP Standard Operating Procedure – Een reeks geschreven werkinstructies

SPOC Single Point of contact – Contactpersoon

SQERT Scope-Quality-Effort-Risk-Time

STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients

SWP Safety Working Party – Werkgroep inzake veiligheid

TAC Therapeutic Area Coordinator – Therapeutische klasse coördinator

TDMI Traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables – Traceerbaarheid van implanteerbare medische 
hulpmiddelen

TQM Total Quality Management

UMN Unmet Medical Need – Onvervulde medische behoeftes – Snellere toegang tot innovatie 
voor onvervulde medische behoeftes met terugbetaling van moleculen waarvan de 
vergunningsprocedure lopende is in functie van het therapeutisch belang, mogelijkheid tot 
toegang voor een terugbetaling buiten indicatie

Variaties IA Type IA-variaties zijn wijzigingen aan een VHB die slechts minimaal effect of überhaupt geen 
effect hebben op de kwaliteit, veiligheid of werkzaamheid van het geneesmiddel

Variaties IB Type IB–variaties zijn alle wijzigingen aan een VHB die niet als type IA-variatie, type II variatie of 
als line-extension zijn gedefinieerd, en die geen significant effect kunnen hebben op de kwaliteit, 
veiligheid of werkzaamheid van het geneesmiddel

VHB Vergunning voor het in de handel brengen

VHP Voluntary Harmonisation Procedure – Vrijwillige harmonisatieprocedure

VWP Vaccines Working Party

WGCP Working Group of Communication Professionals – Internationale werkgroep van 
communicatieverantwoordelijken

WGEO Working Group Enforcement Officers – Werkgroep voor overleg aangaande de strijd tegen 
de farmaceutische criminaliteit

WHO World Health Organisation – Wereldgezondheidsorganisatie

WIV Wetenschappelijk Instituut voor de Volksgezondheid

WTA Wetenschappelijk-Technisch Advies

ZBB Zero Based Budgeting




