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Verslag Raadgevend comité 

Vergadering nr. 49 – 21 september 2023 

 

  

RRAAAADDGGEEVVEENNDD  CCOOMMIITTÉÉ  
 

Vergadering nr. 49 
Donderdag 21 september 2023 

 

1. Goedkeuring van de agenda 

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

De heer Malonne meldt dat er technische problemen zijn.  Hij stelt voor dat ieder lid zich via Teams 

connecteert om de presentatie van punt 5 te kunnen volgen.   

 

2. Goedkeuring van het verslag van de vergadering van 25 mei 2023 

De heer Bourda heeft een opmerking over de actielijst (punt 3).  Hij vraagt om bij de informatie over de 

vernieuwing van de mandaten van het Raadgevend comité de namen van de derde vertegenwoordiger 

van het Nationaal Intermutualistisch College uit het verslag niet te vermelden 

Het verslag wordt goedgekeurd. 

 

3. Actielijst 

Mevrouw Vergucht overloopt het actiepunt: 

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 bevindt zich nog steeds bij de staatssecretaris van Begroting. 

 

De lijst met wetgevende initiatieven hebben de leden ter info ontvangen.  
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Op de vraag van Mevr. Van Hecke over de stand van zaken van de gemengde commissie antwoordt 

mevrouw Verhoye dat de wettelijke basis in de wet diverse is gepubliceerd.  Er is wel nog nood aan een 

koninklijk besluit voor de herbenoeming van de leden en een koninklijk besluit voor de werking van de 

commissie.  In een volgende vergadering van het Raadgevend comité kan ze meer informatie over de 

timing geven. 

Verder heeft Mevr. Van Hecke in het kader van openbaarheid van bestuur adviezen en verslagen van de 

gemengde commissie van verschillende jaren opgevraagd, maar ze heeft ze tot nu toe nog niet ontvangen.  

Ondertussen is de wettelijke termijn verstreken. Mevrouw Verhoye laat haar weten dat ze zich zal 

bevragen en haar via mail zal informeren. 

 

4. Speerpunten vernieuwd geneesmiddelenbeleid 

Update voortgang werkgroepen: 
  
A. Onderzoek & Ontwikkeling (= O&O): 
Mevrouw Verhoye kan momenteel niet meer informatie geven.  De uiteindelijke beslissing gebeurt door 
de regering tijdens het conclaaf over de initiële begroting 2024 op 8 oktober 2023. 
 
B. Onbeschikbaarheden : 
De heer Everaert bespreekt de nota die de leden voorafgaandelijk hebben ontvangen. Hij kan weinig 
nieuwe elementen ten aanzien van de vorige vergadering aanbrengen.   
 
Er vond op woensdag 13 september 2023 een nieuw overleg van de werkgroep Onbeschikbaarheden 
plaats.  Er werd een eerste presentatie over de bevindingen na de analyse van de gegevens van het 
koninklijk besluit rond transparantie gegeven.  De analyse zal verder worden verfijnd en de bevindingen 
zullen tijdens de volgende werkgroep Onbeschikbaarheden worden voorgesteld. 
 
Er is een project bezig rond het koninklijk besluit Compensatie.  Dat wordt niet meer door de werkgroep 
beheerd. 
 
Het project van de Stock Monitoring Tool heeft vertraging opgelopen.  Oorspronkelijk was het de 
bedoeling om een nieuwe versie na de zomervakantie te hebben.  De ontwikkeling van het 
geautomatiseerde systeem heeft echter vertraging opgelopen en zal wellicht niet voor 5 december 2023 
in productie kunnen gaan. Met de leden van de werkgroep Onbeschikbaarheden zal er worden bekeken 
hoe ze zo snel mogelijk, bij voorkeur tegen 15 oktober 2023, de pilootfase toch kunnen laten starten.  
 
Wat het koninklijk besluit Transparantie betreft, vraagt Mevr. Van Hecke zich af of ze de verslagen van de 
laatste vergaderingen mag ontvangen.  Het laatste verslag dat ze van de werkgroep Onbeschikbaarheden 
heeft ontvangen, dateert van april 2023. De heer Everaert laat weten dat het verslag van de werkgroep 
van juni 2023 beschikbaar is.  Het laatste verslag is nog niet afgewerkt.   
Mevr. Van Hecke zal verschillende vragen per mail aan de heer Everaert stellen die hij zal beantwoorden. 
 
Verder vraagt ze of ze de sneuveltekst van het koninklijk besluit artikel 105bis kan ontvangen.  De heer 
Everaert laat weten dat de tekst dient te worden herwerkt.  Zodra de nieuwe versie is voltooid, zal het 
document worden overgemaakt. 
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Vervolgens heeft Mevr. Stokx een vraag over de manier waarop de prijs van een geneesmiddel al dan niet 
wordt geregeld wanneer de apotheker een niet voorradig geneesmiddel in ons land uit het buitenland 
bestelt. Het thema sluit inhoudelijk ook sterk bij het koninklijk besluit rond compensatie aan. De vraag 
komt vanuit een getuigenis die een consument met ze deelde. De persoon moest een groot bedrag uit 
eigen zak betalen voor een geneesmiddel dat niet in België beschikbaar was en dat zijn apotheker vanuit 
het buitenland bestelde. 
 
Op het doosje uit Griekenland dat de consument kreeg stond een bedrag van afgerond 26 euro vermeld. 
De rekening zelf die hij moest betalen, bedroeg bijna 100 euro. In dat kader vroeg ze zich af of er bepaalde 
wettelijke regels zijn die patiënten tegen dergelijke situaties beschermen. 
 
De heer Malonne meldt dat het FAGG voor de aspecten van terugbetaling en prijs niet bevoegd is.  Er 
dient daarvoor naar een structurele oplossing met het RIZIV te worden gezocht.  Het Raadgevend comité 
kan daar niet veel aan doen. 
 
Mevrouw Adriaensen legt het systeem van onbeschikbaarheden in België uit.  Tijdens de bespreking van 
het ontwerp koninklijk besluit rond een compensatiemechanisme voor onbeschikbaarheden hebben 
pharma.be en ook andere verenigingen er meermaals op gewezen dat het financieel verantwoordelijk 
maken van individuele bedrijven negatieve gevolgen voor de beschikbaarheid van geneesmiddelen in ons 
land zal hebben. Het ontwerp van koninklijk besluit stelt immers dat het bedrijf die de onbeschikbaarheid 
veroorzaakt, de meerkost zou dienen te betalen.  Bedrijven zullen volgens haar bijgevolg vrezen voor de 
financiële impact waar ze mogelijk aan bloot gesteld worden, zeker als zij in België het enige geneesmiddel 
in de handel hebben. Het is dan ook niet uit te sluiten dat er beslist zal worden geneesmiddelen niet of 
niet meer in de handel te brengen om zo het financiële risico te vermijden. 
  
Net om dat scenario te vermijden, pleit pharma.be al geruime tijd voor een systeem dat op solidariteit is 
gebaseerd en waarbij alle bedrijven die essentiële geneesmiddelen in de handel brengen de nodige 
middelen voorzien die moeten toelaten dat een patiënt geen financieel nadeel van een kritische 
onbeschikbaarheid van een essentieel geneesmiddel ondervindt.  De organisatie stelt voor om dat 
solidariteitsfonds binnen het budget van het RIZIV op te zetten om de meerkost te drukken.  Pharma.be 
heeft enige tijd geleden aan het kabinet gevraagd om de wet niet door te voeren zoals ze nu voorligt.  
België zou immers het enige land zijn dat met een dergelijk systeem komt. 
 
Mevr. Stokx vraagt zich ook af wie de meerkost zal betalen.  Wat dient de patiënt uiteindelijk te betalen.  
De heer Perdieus antwoordt dat er voor geneesmiddelen uit het buitenland op een tussenpersoon beroep 
wordt gedaan en niet op de groothandelaar-verdeler.  Daarachter zit een heel logistiek netwerk die met 
marges werken. 
 
De heer Malonne besluit dat er aan verschillende opties wordt gedacht, ook op Europees vlak. Er kan over 
het punt verder worden gediscussieerd, maar de oplossing zal niet tijdens deze vergadering worden 
gevonden.   
 
Vervolgens heeft Mevr. Van Hecke het over de strategische stock (gepubliceerd op de website van het 
FAGG).  Ze heeft vernomen dat er apothekers toch nog geneesmiddelen uit het buitenland invoeren, 
terwijl er in België strategische stock beschikbaar is.  Ze wenst te vernemen of er een 
communicatieprobleem is geweest en vraagt of dat kan worden verholpen, eventueel via FarmaStatus.   
De heer Storme vult aan dat de nieuwsbrief niet door iedereen wordt gelezen.  Hij vindt het een goede 
suggestie om de strategische stock via FarmaStatus mee te nemen.  De heer Everaert antwoordt dat het 
FAGG de informatie uit FarmaStatus ook via andere kanalen probeert zichtbaar te maken.  Dat wordt 
verder concreet uitgewerkt. 
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Nadat er enige zenuwachtigheid over de verschillende vragen van Mevr. Van Hecke heerste, deelt Mevr. 
Stokx mee dat ieder lid het recht heeft om vragen te stellen en dat het belangrijk is dat iedereen respect 
voor elkaar heeft.   
 
 
 
C. Bescherming van de patiënt: 

De heer Everaert geeft een korte stand van zaken aan de hand van een nota die de leden voorafgaandelijk 

hebben ontvangen.  

Initieel werden er twee acties vastgelegd, namelijk een regelgevend kader voor Patient Support Programs 

(= PSP) voorzien en een website voor geneesmiddeleninformatie ontwikkelen. Er werd reeds eerder 

besloten om de PSP on hold te plaatsen.   

Wat het project patiënteninformatie betreft, deelt de heer Everaert mee dat een eerste indruk van de 

applicatie en een voorbeeld van de informatiefiches tijdens het patiëntenplatform werd getoond.  Het 

FAGG heeft nog altijd de ambitie om de beoogde deadline, eind 2023, te behalen. In het volgende punt zal 

een bijgewerkte versie van de presentatie voor het patiëntenplatform worden getoond. 

Op de vraag van de heer Bourda wat de verdere stappen voor PSP zijn, antwoordt pharma.be dat het de 

bedoeling is om het project op termijn terug op te pakken.  Er waren dit jaar immers nog heel wat vragen 

en ideeën waardoor het proces langer zou duren dan oorspronkelijk was gepland. 

De heer Storme merkt op dat er in het document niet is vermeld dat de PSP door een erkende 

zorgverlener dienen te worden ondersteund.  De heer Everaert laat weten dat het in de basis om een oud 

document gaat, dat wat betreft het onderdeel PSP niet meer werd ge-updatet. Mevrouw Adriaensen 

voegt eraan toe dat een PSP altijd door een arts wordt geïntroduceerd.  Na overleg met het FAGG werd er 

gevraagd om de apotheker ook als zorgverlener toe te voegen.  Die informatie werd in het document niet 

meer herhaald. 

 

5. Stand van zaken webtool patiënteninformatie 

De heer Everaert overloopt de presentatie die in het verleden ook tijdens de vergadering van het 

patiëntenplatform werd getoond.  De presentatie is op een aantal punten geactualiseerd.   

Slide 5: eventuele suggesties voor een goed klinkende naam zijn nog welkom.  Apotheekwijzer.be is slechts 

een werktitel. 

De heer Gryseels heeft een vraag over de combinatie van actieve bestanddelen, bijvoorbeeld bij het 

geneesmiddel Dafalgan (codeïne en dergelijke).  Hij wenst te weten of welke manier dat in de tool zal 

worden getoond.  De heer Everaert antwoordt dat er wellicht een fiche over de combinatie zal komen. 

Verder wenst de heer Gryseels meer informatie over de niet-geneesmiddelen te hebben, namelijk 

medische hulpmiddelen en voedingssupplementen en cosmetica (= waar komt de bron van informatie 

vandaan? In welke context mag het product gebruikt worden?  Hoe mag het gebruikt worden? Wie geeft 



Raadgevend Comité nr. 49 21 september 2023 Pagina 5 van 6 

 

de informatie die het BCFI voor de geneesmiddelen geeft?).  De heer Everaert deelt mee dat het FAGG 

voorlopig zelf het nodige voor de medische hulpmiddelen zal doen, per productgroep.  Ze zijn bezig met 

een aantal thematische fiches rond medische hulpmiddelen.  Hij is er zich van bewust dat het een zeer 

ambitieus project is.  Als er informatie is die ze als bron kunnen gebruiken, al dan niet in partnerschap, 

zullen ze die gegevens graag verkrijgen. Voedingssupplementen moeten ze nog met de andere bevoegde 

overheden bekijken.  De focus van het agentschap ligt echter momenteel op geneesmiddelen en medische 

hulpmiddelen. 

De heer Denys vraagt zich af of de focus voor medische hulpmiddelen op de substance based medische 

hulpmiddelen ligt, zoals hoestsiropen. De heer Everaert laat weten dat momenteel aan zelftesten wordt 

gewerkt, bijvoorbeeld de zwangerschapstesten. 

In de voorlaatste vergadering werd er gesproken over de standaarddosering die bij SAM is voorzien.  De 

heer Bourda wenst te weten of de standaarddosering ook in de tool zal worden vermeld.  De heer 

Everaert benadrukt dat SAM en deze applicatie twee verschillende zaken zijn.  De informatiefiches zullen 

de gebruikelijke dosering in functie van de indicatie vermelden .  Hij kan echter niet garanderen dat het 

om dezelfde informatie uit SAM zal gaan.  In SAM wordt de meest normale standaarddosering voorzien.  

De dosering hangt van de karakteristieken van de patiënt af. 

Op de vraag van de heer Denys op welke manier het project zal worden gefinancierd, antwoordt de heer 

Everaert dat het de bedoeling is dat de financiering via de dotatie zal gebeuren.  Hij kan echter nog niet 

meer informatie geven, want het resultaat van het conclaaf is nog niet gekend.   

De heer Everaert besluit met aan de leden mee te delen dat het punt tijdens de volgende vergadering van 

het patiëntenplatform opnieuw aan bod komt. 

Er zal na de vergadering aan de leden een presentatie met de getoonde schermen worden overgemaakt. 

 

6. Voorstel van farmaceutische wetgeving van de EU Commissie: update 

De heer Denonne licht het punt aan de hand van een nota toe die de leden voorafgaandelijk hebben 

ontvangen.   

De vertaling van de voorstellen is sinds midden september 2023 beschikbaar.   

Omwille van het gebrek aan audiovisuele ondersteuning in de zaal heeft niet iedereen begrepen wat de 

heer Denonne heeft meegedeeld.  Mevr. Stokx vraagt zich af welke hoofdstukken er zullen worden 

besproken.  De heer Denonne laat weten dat er meer via thema’s dan via hoofdstukken en artikels zal 

worden gewerkt.  

Op de vraag van Mevr. Van Hecke of de leden van het Raadgevend comité input over de Europese 

besprekingen kunnen krijgen, antwoorden de heren Denonne en Malonne dat het belangrijk is om zo 

discreet mogelijk over de Belgische standpunten te blijven.  Anders zal het dossier niet vooruitgaan. Er 

wordt veel van het Belgische voorzitterschap verwacht. 
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7. Varia 

7.1 SAMv2 

De heer Everaert heeft geen nieuwe informatie. 

 

De heer Malonne dankt alle leden voor de vergadering. Hij sluit de vergadering af (11.29 uur).  

 

 

 

Hugues Malonne 

Administrateur-generaal FAGG 


