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Verslag Raadgevend comité 

Vergadering nr. 47 – 31 maart 2023 

 
Vergadering nr. 47 

Vrijdag 31 maart 2023 
 

1. Goedkeuring van de agenda 

De heer De Cuyper begint de vergadering met zich te verontschuldigen voor de vertraging, de kleine 

vergaderzaal en het vertonen van de presentaties op slechts één scherm. 

Er worden geen extra punten toegevoegd.  De agenda wordt goedgekeurd.  

 

2. Goedkeuring van het verslag van de vergadering van 8 december 2022 

Het verslag wordt goedgekeurd. 

 

3. Actielijst 

Mevrouw Vergucht overloopt de actiepunten. 

1) Het secretariaat bekijkt of BAREC conform de wetgeving als lid van het RC kan worden benoemd. 

Er werd aan de verschillende organisaties per brief en mail gevraagd om het FAGG schriftelijk in 
kennis te stellen van hun kandidaat-effectieve en kandidaat-plaatsvervangende leden. Alle 
organisaties hebben hun kandidaten voorgedragen.   

Het koninklijk besluit met betrekking tot de samenstelling en werkwijze van het Raadgevend 

comité van 25 februari 2007 (toevoeging organisaties BAREC en Bachi) en het koninklijk besluit 

houdende de benoeming van de leden van het Raadgevend comité werden gewijzigd. Een 

adviesaanvraag inzake het koninklijk besluit tot wijziging van de samenstelling van het Raadgevend 

Comité werd via het kabinet van de minister van Volksgezondheid aan de Staatssecretaris voor 

Begroting overgemaakt. Leden zullen worden geïnformeerd over de publicatie van de besluiten. 

De lijst met wetgevende initiatieven hebben de leden ter info ontvangen.  
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4. Operationeel plan FAGG 2023 

Het voorstel van operationeel plan werd aan de leden overgemaakt.   

Het agentschap heeft een aantal suggesties en opmerkingen van de stakeholders ontvangen die aan de 

Directeurs-generaal voor eventuele aanpassingen werden overgemaakt.  Het voorstel van operationeel 

plan zal door mevrouw Van Achter lijn per lijn worden overlopen. Ze heeft de administratieve coördinatie 

van het plan op zich genomen en het document afgewerkt.     

 

I. Cluster crisisbeheer: 

Mevrouw Van Achter deelt mee dat ze voor de eerste doelstellingen niet zoveel opmerkingen heeft 

ontvangen en vraagt aan de leden om hun eventuele reacties of suggesties over te maken.  

 

II. Cluster generiek: 

Doelstelling 7: de heer De Cuyper geeft meer uitleg.  Europa geeft steun aan de lidstaten.  Ieder 

agentschap heeft de mogelijkheid om aan de projecten mee te werken. Het is de bedoeling om nieuwe 

procedures op punt te stellen op basis van experts.   

Doelstelling 8 is gewijzigd: ‘een nieuw strategisch plan 2024-2026’. 

 

III. Cluster Personeel & Organisatie – Corporate governance: 

De heer De Haes merkt op dat het operationeel plan niet meer vermeldt dat er blijvend aandacht dient te 

worden besteed aan de aantrekkelijkheid van het FAGG om mensen aan te werven.  De heer De Cuyper 

vindt zijn opmerking terecht en stelt voor om daarvan een prioriteit te maken.  Het aantrekken van de 

juiste specifieke en hoogopgeleide profielen wordt inderdaad een probleem, zoals het aanwerven van een 

data analist.  Het punt dient in het strategisch plan 2024 te worden geïntegreerd. Mevrouw Adriaensen 

stelt voor om zoals vorig jaar de extra aandacht voor bepaalde profielen aan het advies toe te voegen.   

Doelstelling 12 werd aangepast.  De leden hebben veel feedback gegeven.   

De heer De Haes begrijpt niet goed wat doelstelling 15 inhoudt.  Mevrouw Mertens verduidelijkt dat er via 

deze doelstelling is gezocht naar een soort valorisatiebeleid voor de extra verantwoordelijkheid die 

medewerkers met een profiel A1 of A2 op zich willen nemen.   

 

IV. Cluster herstructurering: 

De heer De Haes laat weten dat het onmogelijk is om de functie van administrateur-generaal en Directeur-

generaal Ondersteunende Diensten te combineren. De heer De Cuyper beaamt dat en deelt mee dat de 

functie van Coördinator Ondersteunende diensten in het personeelsplan is voorzien.  



Raadgevend Comité nr. 47 31 maart 2023 Pagina 3 van 8 

 

Doelstelling 19: de heer Gryseels vraagt zich af hoe kan worden bepaald of een product in klasse A of B 

valt.  Mevrouw Mertens zegt dat het statuut van een product op basis van de huidige wetgeving wordt 

bepaald en dat diegene die het product op de markt brengt de mogelijkheid heeft om te worden gehoord.  

De heer De Cuyper vult aan dat het belangrijk is dat de commissie snel kan beslissen.  Een beslissing wordt 

op basis van het concrete dossier genomen.  Mevrouw Mertens vindt het ook belangrijk om nadien helder 

over de algemene beslissingen te communiceren. 

V. Internationale betrekkingen: 

Voor doelstelling 20 zullen stakeholders goed op de hoogte worden gehouden. 

 

VIII. Speerpuntdomeinen: 

De heer Denys deelt mee dat er voor doelstelling 26 geen overleg met de sector is geweest en vraagt zich 

af of er een nota is.  Wat is de opportuniteit voor het agentschap?  Is doelstelling 26 een tijdelijk punt? De 

doelstelling is in het plan zelf niet veranderd. De heer Everaert antwoordt dat het FAGG de doelstelling in 

de voorbije jaren niet heeft kunnen realiseren.  In overleg met de sectoren dient er een beleid te worden 

opgesteld.  Als eerste werk dient er een coördinator te worden aangetrokken die met verschillende 

consultaties kan starten. 

 

IX. Geneesmiddelen voor menselijk gebruik: 

Doelstelling 28: De heer Daneels merkt op dat veel andere aspecten zijn besproken die niet in het plan zijn 

opgenomen.  Mevrouw Mertens antwoordt dat de werkgroep beschikbaarheden niet alleen een 

bevoegdheid van het FAGG is en er met de andere instellingen nauw worden samengewerkt. 

Mevrouw Mertens deelt mee dat er bijna geen overleg zonder de stakeholders is.  Een dergelijk overleg 

maakt deel van het beleid van het FAGG uit.  Mevrouw Adriaensen beaamt dat en zal dat ook in het advies 

schrijven. 

Als algemene opmerking hadden de patiënten- en consumentenvertegenwoordigers dat het niet altijd 

even duidelijk is welke opdrachten/doelstellingen wel en niet opgenomen dienen te worden in het 

operationeel plan. Graag hadden ze vanaf 2024 criteria gehad die bepalen welke de algemene en welke de 

specifieke taken van het FAGG zijn.  De heer De Cuyper antwoordt dat het FAGG zal proberen daaraan 

tegemoet te komen. Er wordt ook aangehaald dat het opnemen van doelstellingen in het operationeel 

plan samenhangt met de wens om hierover te rapporteren. 

Doelstelling 29: De heer Gryseels vraagt zich af of de publicatie van een koninklijk besluit in het 

operationeel plan dient te worden vermeld.  De heer Everaert antwoordt dat het objectief de publicatie 

van het koninklijk besluit betreffende de parallelinvoer van geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de 

parallelle distributie van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik is. 

De heer Bourda die zich dit jaar met mevrouw Adriaensen kandidaat heeft gesteld om het advies voor de 

beleidscel te schrijven vindt het niet altijd duidelijk wat er in het operationeel plan dient te worden 

opgenomen.   
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De heer De Cuyper antwoordt dat via het operationeel plan de strategie van het FAGG voor één jaar wordt 

bepaald.  Er kan een plan van duizenden lijnen met dagelijkse taken worden opgesteld.  Dat heeft echter 

geen zin.  De bedoeling is om de belangrijkste punten te hernemen.  Het document heeft als doel om 

tijdens het jaar een leidraad voor het hele FAGG in zijn dagelijkse werking te zijn.  Zoals reeds door 

mevrouw Mertens en Adriaensen werd meegedeeld is het agentschap een voorbeeld van overleg met de 

verschillende stakeholders.  Een advies van de stakeholders is een mooi voorbeeld van een dergelijke 

concertatie en interessante informatie voor de minister. 

Doelstelling 30: De heer De Haes vindt dat er doelstellingen dienen te worden opgenomen die 

gerealiseerd kunnen worden. Hij stelt voor om deze doelstelling in het plan te schrappen, want het 

agentschap zal er niet in slagen om het interne consultatieproces op relatief korte termijn af te ronden.   

Doelstelling 31: De heer Denys meldt dat het belangrijk is dat het publiek wordt geïnformeerd.  De heer De 

Cuyper antwoordt dat het FAGG zich tot zijn bevoegdheid beperkt.  De heer Everaert vult aan dat het 

FAGG informatie aanlevert, maar dat de campagnes bij de FOD Volksgezondheid worden gecoördineerd.  

Het punt komt ook bij het luik patiënteninformatie voor. 

Doelstelling 33: op de vraag van de heer Gryseels of ook Mdeon onder deze doelstelling valt, antwoordt 

mevrouw Mertens dat dat het geval is. 

 

Cluster X: Patiënten: 

Doelstelling 34: De patiënten- en consumentenvertegenwoordigers vragen zich af waarom de volgende 

doelstelling niet is weerhouden: ‘patiënten hebben nood aan onafhankelijke informatie over 

geneesmiddelen en over courant vrij te verkrijgen medische hulpmiddelen, in de zin van een 

patiëntvriendelijke vertaling van de informatie die het BCFI beschikbaar stelt voor zorgverleners’.  De heer 

Everaert was niet op de hoogte van die opdracht.  Mevrouw Mertens antwoordt dat de missie van het 

agentschap die boodschap reeds weerspiegelt. 

De heer Daneels zou het een fantastische tool vinden als iedereen, ook de patiënten, de gegevens in één 

databank zou kunnen consulteren (in plaats van bij verschillende overheidsinstellingen zoals nu het geval 

is).  

De conclusienota voor de werkgroep Patiënteninformatie dient nog te worden ge-updatet en met de 

beleidscel te worden geverifieerd. 

De patiënten- en consumentenvertegenwoordigers geven aan dat ze ook gevraagd hadden om een 

bijkomende doelstelling: ‘de toegankelijkheid van het FAGG voor het brede publiek verhogen’. Dit moet 

patiënten en burgers ondersteunen om gemakkelijker hun weg te vinden naar het FAGG. Andere leden 

van het raadgevend comité reageren dat ze dit een interessante doelstelling zouden vinden.   

 

 

 

 



Raadgevend Comité nr. 47 31 maart 2023 Pagina 5 van 8 

 

Cluster XI: Geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik: 

Doelstelling 35: De heer Heymans dringt aan op de noodzaak van meer overleg met het FAVV en de FOD 

Volksgezondheid bij communicatie over dit onderwerp en de voorbereiding van wetsvoorstellen. De 23 

administraties zijn immers betrokken en het doelpubliek is hetzelfde. 

 

Cluster XII: MedTech 

Doelstelling 36: De heer De Haes en de heer Denys vinden dat doelstellingen 36 en 40 elkaar 

tegenspreken. De heer Everaert verduidelijkt dat doelstelling 36 de kapstok is om doelstelling 40 te 

kunnen uitvoeren. 

Doelstelling 37: gegevensbank Eudamed: M. Denys vraagt om daar samen aan te werken.  De heer 

Everaert stelt dat het FAGG volledig op de inhoud van Eudamed vertrouwt. UDI maakt de verbinding 

tussen onze nationale gegevensbank en die van Eudamed.  Het is de bedoeling om dubbel werk te 

vermijden.   

Doelstelling 39: M. Denys deelt mee dat de kostprijs voor klinische proeven fel stijgt en vraagt of die sterke 

stijging kan worden geanalyseerd.  Mevrouw Verhoye laat weten dat de kostprijs wordt bepaald op basis 

van de uren die worden besteed aan de behandeling van dossiers.  Er werd tijdens het begrotingsoverleg 

na validatie van de sector voor een individuele fee gekozen.  De heer Denys vraagt om de financiering van 

de door de academische sector ingediende klinische studies niet louter te laten dragen door de 

commerciële actoren actief inzake klinische studies, maar eerder door alle commerciële actoren, 

bijvoorbeeld via de Meddev-tax. Mevrouw Verhoye zal dat met de betrokken personen bekijken en de 

afdeling Budget & Beheerscontrole in de discussies betrekken. 

 

De heer Denys wenst het FAGG te bedanken voor de meeting PFAS.  

 

Cluster XIV: speciaal gereglementeerd stoffen 

Doelstelling 51: de heer De Haes vraagt dat iedereen bij de verdere uitvoering dient te worden betrokken.  

De wettelijke basis is nog niet uitgewerkt. De heer Everaert laat weten dat er inderdaad nog geen 

uitvoeringsbesluit is.  Het FAGG gaat alleen over het vergunnen van de teelt. 

 

Cluster XVI: R&D 

Doelstelling 58: in de werkgroep R&D is er volgens de heer De Haes nog discussie geweest over het maken 

van een dashboard voor de evaluatie van klinische proeven.  Pharma.be zou graag hebben dat dat in deze 

doelstelling zou worden geïntegreerd.  Mevrouw Verhoye antwoordt dat ze daarvan niet op de hoogte is.  

Bioplatform is een aparte doelstelling.  Ze bevraagt zich bij Greet Musch en Johan Kips.   
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Mevrouw Mertens vindt dat alle actoren in België in kaart dienen te worden gebracht om de controles van 

het FAGG te meten.  Het zou interessant zijn om op te nemen of klinische studies op dat moment bezig 

zijn of niet.  Mevrouw Verhoye bekijkt het met Nele Steens. 

De heer De Haes vraagt voor de nodige informatie-uitwisseling.   

 

 

Cluster XVII: National Innovation Office 

De eenheid National Innovation Office wordt door de heer Lahorte geleid. 

 

Cluster XVIII: Pharmacies 

Doelstelling 69:  De heer Storme deelt mee dat het beschikbare budget is gebruikt.  Mevrouw Verhoye 

deelt mee dat er binnen het koninklijk besluit die de subsidiëring regelde nog een marge is.  Er werd nog 

geen beslissing genomen. 

De heer De Haes stelt dat de nieuwe doelstelling 70 zeer belangrijk voor de industrie is. 

 

Cluster IXX: Controlebeleid: 

Doelstelling 72: De heer De Haes wil weten wie de secteur concerné is (tegenstrijdige informatie).  

Mevrouw Mertens vindt het een zeer operationele tool.  De verantwoordelijke voor het goed gebruik van 

de tool is de industrie-apotheker, maar ze verifieert het. 

Doelstelling 81: De heer Storme vraagt zich af of hierrond internationale afspraken zijn gemaakt.  

Mevrouw Mertens antwoordt dat dat voorlopig niet het geval is.  Er werden wel nationale afspraken met 

de FOD Economie gemaakt. 

 

Het document werd overlopen. De heer De Cuyper wenst iedereen voor de vragen, suggesties en 

commentaren te bedanken.  Hij bedankt de rapporteurs om zo snel mogelijk hun advies over te maken.  

Daarna zal er via schriftelijke procedure worden gewerkt. 

Mevrouw Adriaensen vindt het gemakkelijker om een gedragen advies aan de minister over te maken.  Ze 

vraagt aan de leden of ze met een unaniem positief advies akkoord gaan.  De leden valideren de vraag van 

mevrouw Adriaensen. 

 

De patiënten- en consumentenvertegenwoordigers merken op dat uit het operationeel plan de tabel met 

prioriteiten werd gehaald.  De heer De Cuyper laat weten dat daarvan werd afgestapt.  De prioriteiten 

veranderen immers in functie van de afwezigheden.  Het meest wenselijk zou zijn om op het einde van het 

jaar alles te hebben gerealiseerd. 
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Verder vragen de patiënten- en consumentenvertegenwoordigers of ze een stand van zaken van het 

operationeel plan voor 2022 kunnen krijgen.  De heer De Cuyper antwoordt dat dat inderdaad nog dient te 

gebeuren. 

 

5. Speerpunten vernieuwd geneesmiddelenbeleid 

De nota’s voor de werkgroepen Onderzoek & Ontwikkeling en Beschikbaarheden werden aan de minister 
overgemaakt.  De nota voor de werkgroep Patiënteninformatie wordt nog overgemaakt.  Over de laatste 
werkgroep zullen de leden in de volgende vergadering zeker worden geïnformeerd. 
 

6. Varia 

6.1 SAMv2 

De heer Everaert geeft een korte stand van zaken. 

Hij laat de informatie die tijdens de werkgroep beschikbaarheden werd gegeven in deze vergadering 

buiten beschouwing.  

Men is nog altijd bezig met de prijzen te verifiëren van de niet-terugbetaalbare geneesmiddelen die aan 

de FOD Economie werden genotificeerd. De verantwoordelijke instantie wordt de FOD Economie. De 

prijzen zullen dan niet langer via APB worden aangeleverd. Firma’s die de informatie nog niet hebben 

overgemaakt werden gecontacteerd. 

Verder laat de heer Everaert weten dat er eindelijk een oplossing voor het zoeken op de oude benaming 

van een geneesmiddel werd geïmplementeerd door Smals. Het meegeven van die informatie in SAM is 

echter maar een eerste stap. De softwarehuizen moeten de informatie ook nog in hun software 

exploiteren. In een nieuwe ronde van de homologatietesten zal dat worden meegenomen.   

Daarnaast wordt de standaarddosering aangevuld. Post meeting note: het is een alternatief voor Daily 

Defined Dose en gebeurt in samenwerking met het RIZIV.  

Tegen het einde van het jaar is het de bedoeling om voor 80% van de geneesmiddelen een 

standaarddosering voor te stellen. De voorschrijver moet dan een waarschuwing krijgen wanneer de 

standaarddosering drie keer wordt overschreden. Voor geneesmiddelen met een nauwe therapeutisch-

toxische marge ligt de drempel op twee maal de standaarddosis. 

 

6.2 Data vergaderingen Raadgevend comité 2023 

De datum in september werd aangepast omwille van een Europese vergadering op donderdag 14 

september 2023.  De vergadering zal op dinsdag 12 september 2023 plaatsvinden. De stakeholders 

hebben de data van de vergaderingen in 2023 ontvangen. 
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6.3 Vertrek Axel Van den Abbeele naar de beleidscel Begroting 

Vanaf 1 april 2023 zal de heer Van den Abbeele een nieuwe uitdaging als adviseur bij de beleidscel 

Begroting aangaan.  Namens het Raadgevend comité wenst de heer De Cuyper de heer Van den Abbeele 

van harte te danken.  

 

De heer De Cuyper dankt alle leden voor de vergadering. Hij sluit de vergadering af (13.10 uur). De 

volgende vergadering vindt op 25 mei 2023 plaats.   

 

 

Xavier De Cuyper 

Administrateur-generaal FAGG 


