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Verslag Raadgevend comité 

Vergadering nr. 50 – 20 december 2023 

 

RRAAAADDGGEEVVEENNDD  CCOOMMIITTÉÉ  
 

Vergadering nr. 50 
Donderdag 20 december 2023 

 

1. Goedkeuring van de agenda 

De voorzitter is verhinderd.  Mevrouw Mertens zit de vergadering voor. 

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

 

2. Goedkeuring van het verslag van de vergadering van 21 september 2023 

Het verslag wordt goedgekeurd, mits één opmerking van de heer Bourda.  Hij vraagt om in het document 

niet alleen de groepsnaam van de patiënten- en consumentenvertegenwoordigers te vermelden.  De heer 

Bourda maakt de aanpassingen in het verslag van 21 september 2023 in track changes aan mevrouw 

Vergucht over, waarna zij het definitieve verslag naar de leden stuurt.  Er wordt besloten dat vanaf deze 

vergadering de organisatie en niet meer de persoon in het verslag wordt vermeld.   

Iedere deelnemer stelt zichzelf kort voor.  Mevrouw Huyghebaert werd als observator voor het Nationaal 

Intermutualistisch College uitgenodigd, evenals de heer Uylenbroeck voor BACHI.  De organisatie neemt 

immers nog niet officieel als lid deel, maar dat zal via het koninklijk besluit houdende aanpassing van de 

samenstelling en werkwijze van het Comité worden geregeld.   

Mevrouw Vergucht deelt mee dat verschillende personen nog niet als officieel lid aan de vergaderingen 

deelnemen.  Het koninklijk besluit houdende de benoeming van de leden dient nog te worden 

gepubliceerd.   

De koninklijke besluiten zullen volgens de juridische dienst in januari 2024 in het Belgisch Staatsblad 

kunnen worden gepubliceerd. 

 

3. Actielijst 

Mevrouw Vergucht heeft het actiepunt onder punt 2 besproken. 
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De lijst met wetgevende initiatieven hebben de leden ter info ontvangen.  De juridische dienst heeft ook 

een Word-document in track changes gemaakt om de verschillen ten opzichte van de vorige lijst te laten 

zien. 

 

4. Operationeel plan FAGG 2024:  

4.1 Eerste presentatie en bespreking ontwerp: 

De twee Excel-bestanden zullen na de vergadering worden overgemaakt.   

Mevrouw Colyn geeft duiding bij dit punt aan de hand van een PowerPoint-presentatie.  

Na een korte discussie over de timing wordt er overeengekomen dat de leden hun eventuele opmerkingen 

over het operationeel plan tot en met woensdag 17 januari 2024 in de voormiddag kunnen overmaken.  

Op vrijdag 19 januari 2024 vindt er immers het directiecomité plaats. 

beMedTech wenst te weten welke de voormalige actiepunten van het operationeel plan waren.  Mevrouw 

Mertens antwoordt hem dat het plan momenteel niet zo is opgesteld.  Het FAGG wilde een eenvoudig 

document.  Bepaalde zaken werden inderdaad niet weerhouden.  Voor het FAGG wordt het een enorm 

uitdagend jaar met het Belgische voorzitterschap van de Raad van de Europese Unie.  Mevrouw Mertens 

vraagt om daarmee rekening te houden.  beMedTech heeft geen probleem dat prioriteiten worden 

gesteld, maar vindt het goed om te weten welke punten er zijn afgevallen.  Misschien zijn die punten 

binnen enkele jaren opnieuw relevant. 

Pharma.be merkt op dat er deze namiddag een workshop over het strategisch plan plaatsvindt.  Het lid 

vraagt of er met de doelstellingen uit het operationeel plan rekening is gehouden en er met het 

strategisch plan een link is gelegd.  Mevrouw Mertens antwoordt dat er nog geen mogelijkheid is geweest 

om dat te doen.  In de toekomst is het wel de bedoeling dat het operationeel plan aan het strategisch plan 

is gelinkt.  

HST vult aan dat er uit de oefening rond het strategisch plan bijkomende objectieven kunnen komen die in 

een operationeel plan dienen te worden opgenomen waarvoor er budget dient te worden vrijgemaakt.  

Mevrouw Mertens deelt mee dat in de opmerkingen van de rapporteur en co-rapporteur kan worden 

opgenomen dat de oefening nog lopende is en dat daarmee in de toekomst rekening dient te worden 

gehouden. 

 

4.2  Aanduiden rapporteur en co-rapporteur: 

Voor het operationeel plan van 2022 en 2023 waren pharma.be en het Nationaal Intermutualistisch 

College rapporteur en co-rapporteur. 

Voor het Nationaal Intermutualistisch College zou het goed zijn dat andere partijen de rol van rapporteur 

en co-rapporteur op zich zouden nemen.  Mevrouw Mertens vindt dat een logische vraag.  Het advies 

gebeurt in overleg met alle leden.   
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Pharma.be geeft meer uitleg wat de taak inhoudt. Eerst doen de leden de oefening van het operationeel 

plan.  Daarna schrijven de rapporteur en co-rapporteur een advies voor de minister van Volksgezondheid.  

Er wordt gestreefd naar een unaniem advies.  Er wordt aan de minister gevraagd dat hij het plan steunt.  

Het advies wordt aan de minister overgemaakt en het operationeel plan wordt in bijlage toegevoegd. 

Medaxes bekijkt intern of de organisatie zich daarvoor kan engageren.  Op de vraag of het om een 

éénmalige oefening in het begin van het jaar gaat, antwoordt mevrouw Mertens bevestigend.  Het gaat 

om het advies voor het operationeel plan voor 2024.  Het is een richtsnoer voor de medewerkers.  

Pharma.be vult aan dat het zoals bij het Doorzichtigheidscomité om een éénmalige oefening gaat.  De 

opvolging van het plan wordt door het FAGG gedaan.  Na het finaliseren van het plan hebben de 

rapporteur en co-rapporteur één week de tijd om het advies te schrijven.  Mevrouw Mertens vult aan dat 

het advies tegen ten laatste midden februari 2024 klaar dient te zijn.   

beMedTech deelt mee ook kandidaat te zijn (rapporteur of co-rapporteur).   

De adviezen van de voorgaande jaren zullen aan de rapporteur en co-rapporteur worden overgemaakt. 

 

5. Stand van zaken begroting 2024: 

Tijdens de laatste vergadering van het Doorzichtigheidscomité van 24 november 2023 werd er voorgesteld 

om een open brief aan de minister van Volksgezondheid over de begroting van het FAGG voor 2024 over 

te maken. Er werd gevraagd dat alle stakeholders van het Raadgevend en Doorzichtigheidscomité het 

document zouden ondertekenen.   

Tijdens het punt geeft de voorzitster van het Doorzichtigheidscomité meer informatie aan de leden.  De 

heer Giloteau is ook aanwezig om meer duiding over de budgettaire kant te geven.  Mevrouw Mertens 

benadrukt dat de brief niet van het FAGG uitgaat.   Het agentschap is facilitator om uit te leggen wat de 

oorsprong van de brief is. 

Het Vlaams Patiëntenplatform dankt voor de context.  De patiënten- en consumentenorganisaties stellen 

zich echter nog steeds de vraag waarom de leden van het Raadgevend comité bij het ondertekenen van de 

brief worden betrokken.  Het Nationaal Intermutualistisch College vindt het een goed idee om de 

begroting voor te stellen, maar dat verandert weinig aan het standpunt.  De patiënten- en 

consumentenorganisaties zijn al jaren vragende partij voor meer openheid.  Mevrouw Mertens antwoordt 

dat de leden van het Doorzichtigheidscomité de leden zijn die betalen.  Tijdens de discussies in het 

Doorzichtigheidscomité kwam er echter naar voren dat er voor de niet-betalende partijen ook een impact 

zal zijn.  HST vult aan dat de brief vanuit het Doorzichtigheidscomité kan komen, maar het signaal naar de 

minister is sterker als de brief ook door de leden van het Raadgevend comité wordt ondertekend.   

Het Nationaal Intermutualistisch College begrijpt de teleurstelling.  De organisatie is echter ook vragende 

partij voor meer interactie met het Doorzichtigheidscomité.  Het is de eerste keer in 13 jaar dat de 

begroting aan bod komt.  Het laatste verslag van het Doorzichtigheidscomité op de website van het FAGG 

is de vergadering van 8 september 2023.  De organisatie was bijgevolg niet op de hoogte van de 

problemen aangaande de financiering door de stakeholders, de beslissing van de minister en de mogelijke 



Raadgevend Comité nr. 50 20 december 2023 Pagina 4 van 7 

 

gevolgen voor de werkzaamheden van het agentschap, maar die problemen hebben inderdaad 

repercussies voor de leden van het Raadgevend comité.  Pharma.be antwoordt dat de discussie in het 

Doorzichtigheidscomité werd gehouden, omdat de begroting een doelstelling van dat Comité is.  De 

verslagen worden geanonimiseerd en na het goedkeuren van het verslag zo snel mogelijk overgemaakt.  

Het gaat om een open brief met een constructieve noot naar de minister.  Het is niet relevant of de 

partijen wel of niet betalen.  Het heeft echter wel een impact op de projecten van de 

patiëntenorganisaties.  Hoe meer mensen de brief ondertekenen, hoe beter.   

HST deelt mee dat ze als nieuw lid aan beide comités deelneemt en wil constructief samenwerken.  De 

brief kan een startpunt zijn om het anders te doen.  Als de leden van het Raadgevend comité de brief 

ondertekenen, kan het volgens het Nationaal Intermutualistisch College de schijn wekken dat het aan de 

begroting meewerkt en dat is niet het geval.  Pharma.be antwoordt dat er al verschillende presentaties 

over de financieringswet aan de leden van het Raadgevend comité werden overgemaakt.  Ieder comité 

heeft zijn specificiteit.  Het doel is om iedereen te bereiken die van de services van het FAGG geniet.  Hoe 

meer organisaties de brief ondertekenen, hoe meer er kan worden getoond dat ze er samen iets goeds 

van willen maken.   

Mevrouw Mertens laat weten dat het budgettaire luik een enorme impact op het operationeel plan heeft.  

Ieder comité heeft zijn eigen bevoegdheid.  Het is echter niet aan het agentschap om tussen te komen.  

APB stelt voor om de brief op de volgende manier aan te passen: “Het Raadgevend comité onderschrijft 

de bezorgdheden vanuit het Doorzichtigheidscomité rond de budgettaire situatie en de impact op onder 

andere het operationeel plan en de projecten die in het Raadgevend comité worden beslist.” 

De heer Giloteau deelt mee dat de Administrateur-generaal aan hem heeft gevraagd om een PowerPoint-

presentatie over de begroting voor te bereiden en het verschil tussen 2023 en 2024 te tonen.  Hij licht de 

begroting aan de hand van het document toe.  Mevrouw Mertens concludeert dat de dotatie niet mee 

met het budget evolueert dat de stakeholders betalen, waardoor er uiteindelijk outputs zijn die gratis 

moeten worden verleend. Daardoor dienen de andere stakeholders te betalen die niet onmiddellijk de 

service van die outputs krijgen.  Mevrouw Vergucht zal de presentatie na de vergadering aan de leden 

overmaken. 

In het kader van de klinische studies en de nieuwe Europese regelgeving moesten de firma’s niet meer 

voor onderzoek betalen.  Er was een dotatie.  De Nationale Raad Orde van Geneesheren vraagt of die 

dotatie aan de ethische comités kan worden gegeven.  De heer Giloteau antwoordt dat de activiteiten van 

het FAGG en die rond klinische studies oorspronkelijk door het zomerakkoord werden gedekt.  Een budget 

van ongeveer 10 miljoen euro werd aan het FAGG gegeven om de kosten van het agentschap en ook de 

kosten van de ethische comités te dekken.  Twee jaar geleden werd de dotatie voor het FAGG verminderd, 

omdat de volledige enveloppe van de ethische comités naar de FOD Volksgezondheid werd overgeheveld.  

De FOD Volksgezondheid heeft de kredieten van de staat gekregen.  Op de vraag van de Nationale Raad 

Orde van Geneesheren hoe die betaling gebeurt, antwoordt de heer Giloteau dat dat op initiatief van het 

College gebeurt.  Mevrouw Mertens vult aan dat de FOD Volksgezondheid meer informatie kan geven. 

Het Vlaams Patiëntenplatform dankt voor de verkregen informatie.  Er zal intern worden besproken of de 

organisatie de brief zal ondertekenen.  De suggestie wordt gegeven om de brief aan te passen en te 
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schrijven dat de analyse in het Doorzichtigheidscomité is gebeurd en dat het Raadgevend comité zijn 

bezorgdheid over de impact van het werk van het agentschap heeft gedaan.  

Het Nationaal Intermutualistisch College stelt voor om de brief meer te nuanceren.  Het 

Doorzichtigheidscomité heeft de discussie gevoerd en er dient te worden toegevoegd dat het Raadgevend 

comité van de mogelijke problemen op de hoogte werd gebracht.  Het lid wenst niet de indruk te geven 

dat ze bij de discussies van het Doorzichtigheidscomité betrokken waren, maar dat ze er alleen kennis van 

hebben genomen.  Indien het Raadgevend Comité de brief mee tekent, zou het goed zijn dat alle leden de 

brief ondertekenen. 

Aangezien er in de namiddag nog een workshop rond het strategisch plan met de leden van het 

Raadgevend comité plaatsvindt, zal er worden geprobeerd om dezelfde dag nog tot een consensustekst te 

komen.  Daarna kan de brief aan de leden ter ondertekening worden voorgelegd.  Er wordt gevraagd om 

de brief nog voor de kerstvakantie door iedereen te laten ondertekenen om kort op de bal te spelen.   

 

6. Speerpunten vernieuwd geneesmiddelenbeleid 

Update voortgang werkgroepen: 
  
Werkgroep Onderzoek & Ontwikkeling: 
 
Mevrouw Verhoye informeert de leden dat de fiche door de Beleidscel niet is weerhouden (= geen 
verhoging van de dotatie). Meer informatie werd tijdens tijdens de vorige punten gegeven. 
 
Werkgroep Beschikbaarheden: 
 
De heer Everaert informeert de leden die voorafgaandelijk een nota hebben ontvangen.  De werkgroep 
Onbeschikbaarheden vond op maandag 11 december 2023 plaats.   
 
Werkgroep 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.  Op vrijdag 15 december 2023 werd de website FarmaInfo online geplaatst en op 

maandag 18 december 2023 werd ze officieel gelanceerd.  Een belangrijk punt uit de nota rond de 

bescherming van de patiënt werd gerealiseerd. 

Medaxes feliciteert het agentschap met de lancering van FarmaInfo.  Het lid was wel verrast dat de 

organisatie als stakeholder niet bij dat onderdeel werd betrokken en van de lancering op de hoogte werd 

gebracht.  De heer Everaert antwoordt hem dat de werkwijze van in het begin werd afgesproken.  Het 

patiëntenplatform en de patiëntenorganisaties zijn het eerste klankbord.  De leden van het Raadgevend 

comité werden daarna altijd tijdens de vergaderingen geïnformeerd.  Er is steeds transparantie geweest.  

De inhoud van de fiches, het taalgebruik en de begrijpbaarheid van de informatie werden met de 

patiëntenorganisaties besproken.  Er werd niet over de wetenschappelijke inhoud van de informatie 

‘onderhandeld’.  Alle informatie werd geconsolideerd op één centrale plaats met een patiëntvriendelijke 
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omschrijving.  Mevrouw Mertens stelt voor om in de toekomst voor dergelijke initiatieven een mail ter 

kennisname naar de stakeholders te sturen. 

De Nationale Raad Orde van Geneesheren merkt op dat FarmaInfo door het Belgische Centrum voor 

Farmacotherapeutische Informatie (= BCFI) werd opgesteld.  Die organisatie werd opgericht om 

onafhankelijke informatie aan dokters en andere zorgverleners te verlenen. De heer Everaert nuanceert 

en deelt mee dat het FAGG de fiches heeft opgesteld.  Het BCFI valideert de wetenschappelijke informatie. 

Pharma.be onderschrijft wat Medaxes heeft meegedeeld.  Iedereen was op alle vergaderingen 

uitgenodigd, maar de industrie werd van de lancering niet geïnformeerd.  Het lid vindt het wel een heel 

mooi initiatief.   

Het Vlaams Patiëntenplatform was ook verrast van de lancering.  De patiëntenorganisaties wensen ook op 

voorhand op de hoogte te worden gebracht, zodat ze bij de verspreiding naar patiëntenverenigingen 

kunnen helpen.  Ze hadden op andere manieren bij het project betrokken willen zijn en daarover werd wel 

degelijk ‘onderhandeld’.  De heer Everaert voegt toe dat het agentschap evenmin iets concreets heeft 

gezien.  Het agentschap heeft mock-ups aan het patiëntenplatform en aan het Raadgevend comité 

getoond.  Het FAGG had zelf ook geen applicatie en het heeft de eerste keer de site een drietal weken 

voor deze vergadering gezien.  Mevrouw Mertens neemt de opmerkingen mee en besluit dat alles met de 

beste intenties werd gedaan.  De communicatie kan evenwel verbeteren. 

beMedTech vindt het een heel goed initiatief en vindt het terecht dat de leden niet met de inhoud 

betrokken dienen te zijn.  Het lid is op zoek naar een overzicht van de vijf medische hulpmiddelen waarvan 

sprake.  De heer Everaert antwoordt dat het om een werk in uitvoering gaat.  De inhoud zal iedere dag 

veranderen.  Mevrouw Mertens laat weten dat het de bedoeling is om alle relevante producten toe te 

voegen.  Het agentschap neemt de opmerking mee, maar de tool is niet met die insteek gemaakt.  

Mevrouw Mertens deelt verder mee dat het FAGG fier op het afgeleverde werk is.  Het team van de heer 

Everaert heeft er zeer hard aan gewerkt.   

Op de vraag van HST op welke manier het webportaal aan het grote publiek kenbaar wordt gemaakt, 

antwoordt de heer Everaert dat er op maandag 18 december 2023 wel wat communicatie over is geweest.  

Het werd niet door de radio en televisie overgenomen, maar wel door de kranten.  Er wordt momenteel 

aan een volgend communicatieplan via eventueel de wachtzalen van artsen gewerkt.  De 

patiëntenorganisaties kunnen daar eventueel aan meewerken. Zij laten weten daartoe zeker bereid te zijn. 

Het Nationaal Intermutualistisch College vindt het belangrijk om op de hoogte te zijn en vraagt of het punt 

verder in het patiëntenplatform kan worden besproken.  De heer Everaert deelt mee dat hij voor iedere 

constructieve input openstaat.  Het werk stopt niet met de lancering van de productie van het portaal.  De 

dialoog gebeurt via het platform.  Mevrouw Mertens doet de vergelijking met FarmaStatus.  Na de 

lancering van de applicatie was er communicatie nodig om alle stakeholders voor het goede gebruik ervan 

te sensibiliseren. 

Pharma.be vraagt zich af of er geen boodschap voor openbaar nut op de televisie via de VRT kan worden 

verspreid.  Het lid vindt het ook een goed idee om massaal posten van het FAGG via sociale media te 

delen.  De heer Everaert antwoordt dat de communicatie via televisiekanalen van de budgetten afhangt.  

Omwille van de huidige budgettaire situatie is de kans eerder klein.   
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De bron voor de geneesmiddelen en producten voor het randassortiment is de SAMv2-databank.  Het is 

niet duidelijk wat er voor het randassortiment in de toekomst zal gebeuren.  Het randassortiment zijn de 

producten die niet onder de verantwoordelijkheid van het agentschap vallen, zoals cosmetica en 

voedingssupplementen.  Alle producten van SAMv2 bevinden zich in FarmaInfo, maar de fiches zijn vooral 

op geneesmiddelen gefocust.  Ondertussen zijn er 97 fiches afgewerkt. 

Op de vraag van beMedTech of de SAMv2-databank kan worden teruggevonden om alle medische 

hulpmiddelen te kennen, antwoordt de heer Everaert dat er een SAM-viewer is. 

 

7. Varia 

7.1 SAMv2 

De heer Everaert heeft geen verdere informatie.   

 

7.2 Data Raadgevend comité 2024 

De leden hebben de data voor de vergaderingen van het Comité in 2024 ontvangen.  Het Nationaal 

Intermutualistisch College laat weten dat niet alle data voor hen mogelijk zijn, omdat er een overlap met 

een andere vergadering is waarop de meeste patiëntenvertegenwoordigers worden verwacht.  Hij 

informeert mevrouw Vergucht per mail over welke data het gaat en vraagt om alternatieve data voor te 

stellen. 

 

7.3 Workshop BOSA voor input strategisch plan 2024 

De workshop vindt in de namiddag plaats. 

 

Mevrouw Mertens dankt alle leden voor de vergadering. Ze sluit de vergadering af (12.56 uur).  

 

 

Hugues Malonne 

Administrateur-generaal FAGG 


