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WOORD VAN VICE-EERSTE MINISTER EN MINISTER VAN
VOLKSGEZONDHEID, MEVROUW LAURETTE ONKELINX

Beste lezer,

Voor u ligt het tweede jaarverslag van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG), opgericht op
1januari 2007.

Het verslag over het eerste werkingsjaar van het
Agentschap stond uiteraard in het teken van de
oprichting en de transitie van de organisatie.
Dit tweede jaarverslag is gewijd aan de verdere
installatie van het FAGG, met een voorstelling
van de talrijke positieve realisaties die de

grote diversiteit van zijn opdrachten perfect
weergeven.

Het verslag bestaat afwisselend uit beschrijvende
artikels, interviews, cijfermateriaal en is
aangevuld met meer klassieke elementen van
een jaarverslag, zoals gegevens inzake budget en
personeel.

Bij het lezen van dit jaarverslag kan ik alleen
maar trots zijn op al het harde werk van de
afgelopen maanden. Ik denk daarbij niet alleen
aan de keuzes die werden gemaakt en de
uitbouw van de speerpunten, maar ook aan de
voortdurende aandacht van het Agentschap voor
het snel, efficiént en begrijpbaar communiceren
met het grote publiek.

Om zijn opdrachten te vervullen koos het FAGG
de weg van de dialoog, een zeer terechte keuze.
Het Agentschap zet zich actief in voor een betere
bescherming van de volksgezondheid en dit,

in nauw overleg met de patiénten enerzijds

en met de gezondheidszorgbeoefenaars, de
onderzoekers, de industrie en de distributiesector
anderzijds.

Ik hoop van harte dat het FAGG zijn verdere
ontplooiing met onverminderde inzet zal
voortzetten.

Er is immers meer dan ooit nood aan een
dynamische en doeltreffende overheidsdienst die
strikt maar transparant en professioneel wordt
geleid, die nationaal en internationaal erkenning
geniet en bovenal in staat is tegemoet te komen
aan de vele eisen van de burger op het gebied
van de volksgezondheid.

Veel leesplezier,

w

Laurette Onkelinx

Vice-Eerste Minister en Minister van Volksgezondheid
Voogdijminister van het FAGG

Juni 2009

[

800¢ 3eisianieel ~ 99y4



RITEAVD

INHOUD

WOORD VAN VICE-EERSTE MINISTER EN MINISTER VAN
VOLKSGEZONDHEID, MEVROUW LAURETTE ONKELINX

MISSIE, ROL EN WAARDEN

INSTALLATIE VAN HET FAGG
Installatie van de 3 comités
« Wetenschappelijk comité
« Doorzichtigheidscomité
+ Raadgevend comité

Korte berichtgeving
« De nieuwe structuur van het FAGG en de procedure tot
aanstelling van het management
« Installatie van de Gemengde commissie binnen het FAGG
« Speciale Onderzoekseenheid (SOE)
« Belangenconflicten- en vertrouwelijkheidsverklaring

UITBOUW VAN DE SPEERPUNTEN VAN HET FAGG
Uitbouw van de 4 gekozen speerpunten
« Oncologie (met bijzondere aandacht voor kankerpijn
en pediatrische oncologie)
« Vaccins
- Vaccins voor menselijk gebruik
- Vaccins voor diergeneeskundig gebruik
« Proactieve vigilantie
« Early Phase Development

Korte berichtgeving
« Cel Internationale betrekkingen (IB)
« BEMA: Europese benchmarkoefening van september 2008
« Project Management Office (PMO)
« Businessplan 2008-2012

co o O

10
12

13
13

14
14
15

16
16

18
24
24
28
32
36

i1
41
41
42
42

COMPETENTIEDOMEINEN VAN HET FAGG

Competentiedomeinen
R&D (onderzoek en ontwikkeling)

Korte berichtgeving
« Belgisch netwerk voor klinisch onderzoek bij kinderen
« Clinical Trial Task Force (CTTF)
« Advanced Therapy Medicinal Products of geneesmiddelen voor
geavanceerde therapie (ATMP)

Vergunning voor het in de handel brengen

Korte berichtgeving
« Invoeren uniek Belgisch registratienummer
« Wegwerken backlog
- Geneesmiddelen voor humaan gebruik
- Eenheid Diergeneesmiddelen

Vigilantie

Korte berichtgeving
« Project “Actieve geneesmiddelenbewaking”
« Wegwerken backlog - Vigilantie
- Vijfjaarlijkse hernieuwing (RQ)
- EudraVigilance

44
44

46

48
48
48

49

50

54
54
54
54
55

56

58
58
59
59
59



RIBDAVY

Productie & Distributie

Korte berichtgeving

« Backlog — Productie & Distributie

- Vestigingscommiissie voor apotheken,

Kamer voor dossiers in het Nederlands

- Grondstoffen gebruikt door officina-apothekers
« Inspectie geneesmiddelendepots bij dierenartsen
« Risicoanalyse voor het maken van een

inspectieplanning - Good Clinical Practices (GCP)

Goed Gebruik van het geneesmiddel - BUM

Korte berichtgeving
« Online databank van alle geneesmiddelen met een vergunning
voor het in de handel brengen (VHB) in Belgié
« e-MED of het project rond het elektronisch voorschrijven van
geneesmiddelen en de “Authentieke Bron Geneesmiddelen” van
het FAGG

PERSONEEL EN BUDGET VAN HET FAGG
Personeel
Korte berichtgeving

« Proefproject “Telewerk”

« Integratiedag binnen het FAGG
« Informatie- en communicatietechnologie (ICT)

60

66
66

66
66
67
67
68

70

70

71
72

72

76
76
76
77

Budget 78
Korte berichtgeving 8o
« Lancering @ctua 8o
« Eerste FAGG-dag 8o

» Eerste bezoek van Vice-Eerste Minister en Minister van
Volksgezondheid, mevrouw Laurette Onkelinx aan het FAGG en

voorstelling van het eerste FAGG-jaarverslag 81
WOORDJE VAN DE ADMINISTRATEUR-GENERAAL 82
ORGANOGRAM 83

COMMISSIES EN OVERLEGPLATFORMS VAN HET FAGG IN 2008 84

CONTACT 85
LEGALE CONTEXT VAN HET FAGG 86
COLOFON 92
Lijst van afkortingen en definities binnenflap cover



NTE AV

AN

8007 Se|sianteef ~ 99y4

MISSIE, ROL EN WAARDEN

MISSIE

Het FAGG speelt een essentiéle rol in de
bescherming van de volksgezondheid met als
missie:

“Het verzekeren, vanaf hun ontwikkeling tot
hun gebruik, van de kwaliteit, de veiligheid en
de doeltreffendheid:

e van geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik, met inbegrip
van homeopathische geneesmiddelen en
geneesmiddelen op basis van planten,
magistrale en officinale bereidingen;

e van gezondheidsproducten waaronder
medische hulpmiddelen en hulpstukken,
en grondstoffen bestemd voor
de bereiding en de productie van
geneesmiddelen.

Het verzekeren, vanaf hun wegneming tot
hun gebruik, van de kwaliteit, de veiligheid en
de doeltreffendheid:
e van alle operaties met bloed, weefsels en
cellen, die eveneens gedefinieerd zijn als
gezondheidsproducten.”.*

* Gebaseerd op de wet van 20 juli 2006 (B.S. 08.09.2006)
over de oprichting en de werking van het FAGG.

ROL

Het verzekeren van de kwaliteit, de veiligheid

en de doeltreffendheid van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten in klinische ontwikkeling
en op de markt.

WAARDEN

De waarden die leven binnen het FAGG zijn
zorgvuldig gekozen en zijn de leidraad doorheen
onze dagelijkse activiteiten:

« Professionalisme

« Integriteit

+ Openheid en transparantie

« Polyvalentie

« Participatie.
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@ Installatie van het FAGG

Het Raadgevend comité, het Wetenschappelijk comité en het Doorzichtigheidscomité zijn opgericht
door de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het FAGG. Deze 3 comités
adviseren de Administrateur-generaal rechtstreeks over de werking van het FAGG en over hoe de

doelstellingen van het Agentschap te bereiken. De comités zijn ondertussen alle 3 actief en hielden in
2008 hun eerste vergaderingen.
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WETENSCHAPPELLK
COMITE

Het Wetenschappelijk comité brengt adviezen
uit over materies die onder de bevoegdheden
van het Agentschap vallen. Als orgaan van
wetenschappelijke deskundigheid en coérdinator
van de verschillende commissies actief binnen
het FAGG, geniet het Wetenschappelijk

comité een grote vrijheid in het kader van

zijn opdrachten. Dit comité buigt zich over

de prioriteiten en bijzondere accenten

van de wetenschappelijke evaluatie om de
algemene informatie over geneesmiddelen en
gezondheidsproducten tussen de verschillende
FAGG-commissies te harmoniseren.

Juni 2008: eerste zitting van het
Wetenschappelijk comité met verkiezing van de
voorzitter en goedkeuring van het huishoudelijk
reglement.

Het Wetenschappelijk comité is het eerste
FAGG-comité dat zitting heeft gehouden. Op
die eerste zitting van 27 mei 2008, is Jean-Paul
Degaute, voorzitter van de Commissie voor
geneesmiddelen voor menselijk gebruik van het
FAGG, verkozen tot voorzitter met een mandaat
van zes jaar.

Tijdens deze eerste zitting heeft de
Administrateur-generaal van het FAGG, Xavier
De Cuyper, alle leden van het Wetenschappelijk
comité, met name de voorzitters van

de verschillende commissies, alsook de
vertegenwoordigers van het FAGG die optreden
als waarnemers, verwelkomd en voorgesteld.

Na een korte herhaling van de wetgeving
betreffende de oprichting van het
Wetenschappelijk comité en de verkiezing van
de voorzitter, keurden de leden het huishoudelijk
reglement goed.

November 2008: tweede zitting van het
Wetenschappelijk Comité met de verkiezing
van de ondervoorzitter en de voorstellen van
opdrachten.

Tijdens de tweede zitting van 27 november
2008 is Guido van Nooten, voorzitter van
de Evaluatiecommissie voor de medische
hulpmiddelen, tot ondervoorzitter van het
Wetenschappelijk comité verkozen.

De volgende voorstellen van opdrachten zijn op
de agenda gezet:

o Evalueren van de algemene informatie over

geneesmiddelen en gezondheidsproducten;

« Nagaan hoe het uvitvoeren van klinische
studies kan worden gestimuleerd en daartoe
eventueel specifieke regels voorstellen;
Communiceren over de evaluatie van actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen:
resultaten en doeltreffendheid los van de
toekenning van een CE-markering;
Uitwerken van kwaliteitsvereisten voor
geneesmiddelen en reagentia gebruikt in het
ziekenhuismilieu.

Voor de realisatie van dergelijke opdrachten zal
het Wetenschappelijk comité beroep doen op de
samenwerking met experten van de verschillende
departementen en diensten van het Agentschap.

De gemaakte voorstellen weerspiegelen de diversiteit
van de opdrachten en verantwoordelijkheden
van de verschillende FAGG-commissies. De
opdracht van het Wetenschappelijk comité
bestaat uit het coérdineren en harmoniseren van
de opdrachten van de verschillende commissies
van het FAGG met het oog op de garantie van

de kwaliteit, veiligheid en doeltreffendheid van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten.

De voorgestelde opdrachten kunnen de interactie
met de instanties van het FAGG inhouden maar
het is niet de bedoeling dat het Wetenschappelijk
comité de plaats van die instanties inneemt.
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Jean-Paul Degaute, Dokter in de Verlos-,
Genees- en heelkunde, Specialist in Inwendige
Geneeskunde (juli 1974), geaggregeerde voor het
Hoger Onderwijs in Medische Wetenschappen
(1993) en van maart 2002 tot 2009 Hoofd van

de afdeling Cardiologie van het Erasmus
Ziekenhuis (ULB - Anderlecht).

Naast zijn belangrijke rol in de academische
wereld, zijn activiteiten inzake het beheer van
de universiteit, onderwijs en wetenschappelijke
verenigingen, heeft Jean-Paul Degaute heel wat
ervaring in de wereld van de administratie:

Lid van de Hogere Raad van de erkenning
van artsen-specialisten en van huisartsen
sedert 1987 (FOD Volksgezondheid);

Lid van de groep toxico-farmacokliniek

van de Commissie voor geneesmiddelen
voor humaan gebruik van het DG
Geneesmiddelen van 1989 tot 1997 (FOD
Volksgezondheid);

Lid van de Doorzichtigheidscommissie

van het DG Geneesmiddelen van de FOD
Volksgezondheid sedert 1990, secretaris van
1990 tot 1995 en voorzitter van 1998 tot 2001;
Lid van de Technische Raad voor
Farmaceutische Specialiteiten van het RIZIV
van 1993 tot 1998;

Ondervoorzitter van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen van het
RIZIV van 2002 tot op heden;

Lid van de groep Klinisch Onderzoek van
het Nationaal Fonds voor Wetenschappelijk
Onderzoek van 2002 tot op heden;
Voorzitter van de Commissie voor
geneesmiddelen voor humaan gebruik,

van het DG Geneesmiddelen van de FOD
Volksgezondheid, nu FAGG, van januari 2005
tot op heden;

« Voorzitter van het Wetenschappelijke comité
van het FAGG sedert mei 2008.

Jean-Paul Degaute: “Het Wetenschappelijk comité
is een orgaan van wetenschappelijke deskundigheid
dat instaat voor de coérdinatie van de activiteiten
van de verschillende commissies die actief zijn
binnen het FAGG. Mijn betrokkenheid bij het overleg
met de verschillende kabinetten ter voorbereiding
van de oprichting van het FAGG, gaf mij de
gelegenheid om deel te nemen aan de besprekingen
rond de doelstellingen van de verschillende nog

op te richten comités. Het voorzitterschap van

het Wetenschappelijk comité sprak mij van bij

het begin aan door de regulerende rol van dat
comité in het kader van de werkzaamheden van de
commissies van het FAGG, waaronder een aantal
een gemeenschappelijk platform met interne experts
zullen gebruiken.

Onze hoofddoelstelling voor 2009 is de analyse van
de werking van de verschillende commissies om,

in de mate van het mogelijke, de werkmethodes te
kunnen harmoniseren en uniformeren. Uiteraard
lopen de opdrachten van de diverse commissies soms
nogal uiteen en moet rekening worden gehouden met
de bijzonderheden die daaruit kunnen voortvloeien.
Om deze doelstellingen te halen zal er regelmatig
met de instanties van het FAGG moeten worden
samengewerkt. Het doel van het Wetenschappelijk
comité is uiteraard niet om de plaats van die
instanties in te nemen maar om er een goede
samenwerking mee op te bouwen.”.

O
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DOORZICHTIGHEIDS-
COMITE

September 2008: het Doorzichtigheidscomité
start zijn werkzaamheden.

Het Doorzichtigheidscomité dat het FAGG
adviseert op het vlak van het management,

is in september 2008 geinstalleerd. Dankzij

de geslaagde start zijn tijdens de eerste
vergaderingen van dit comité, twee belangrijke
adviezen in unanimiteit uitgebracht.

In het eerste advies, over het Businessplan
2008-2012 van het Agentschap, heeft het
Doorzichtigheidscomité zijn steun toegezegd
aan de verschillende initiatieven van het FAGG
die prioriteit geven aan de versterking van de
basisactiviteiten in lijn met de missie. Het comité

onderschrijft hiermee ook de ambitieuze uitbouw

van de vier gekozen speerpunten van het FAGG:
« Oncologie
« Vaccins
« Proactieve vigilantie
« Early Phase Development.

Het Doorzichtigheidscomité vraagt bovendien
prioritaire en dringende aandacht voor de
noodzakelijke verbetering van de performantie
van de activiteiten die te maken hebben met
het afleveren van vergunningen voor het in de
handel brengen (VHB) van geneesmiddelen; in
het bijzonder voor een grondige aanpak van de
achterstallige dossiers.

Het Doorzichtigheidscomité gaf daarnaast een
positief advies over de voorgestelde initiéle
begroting 2009. Dit tweede advies, vraagt een
realistische en voorzichtige aanpak, en dit zowel
langs de inkomsten- als langs de uitgavenzijde,
rekening houdende met volgende principes:
« Budgettair evenwicht tussen de inkomsten
en uitgaven;
« Betere inning van de inkomsten;
« Evolutie van de financiering naar het
“fee for service” principe;
« Realistischere inschatting en spreiding van
kosten van bepaalde projecten om hun
impact op het begrotingsjaar te verkleinen.

Met beide adviezen heeft het
Doorzichtigheidscomité van bij zijn oprichting
aangetoond de toegewezen opdracht

ernstig te nemen. In nauw overleg met het
management van het Agentschap, zal het
Doorzichtigheidscomité in 2009 mee blijven
waken over de “Good Governance”. Voor de
komende jaren is het de bedoeling vooraf de
begroting van het FAGG in overleg op te stellen.
Op die manier kunnen de vertegenwoordigers
van de stakeholders meewaken over de efficiénte
aanwending van de financiéle middelen van het
Agentschap.

In het Doorzichtigheidscomité zetelen de
vertegenwoordigers van de sectoren die
bijdragen tot de inkomsten van het

Agentschap, een inspecteur van financién,

een vertegenwoordiger van de Minister van
Volksgezondheid en de Administrateur-generaal
van het Agentschap.

Het comité wordt voorgezeten door

Tim De Kegel, secretaris-generaal van
pharma.be. Ondervoorzitter is Marc-Henri
Cornély, vertegenwoordiger OPHACO.
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Tim De Kegel is licentiaat in de

in Business Administration (Solvay Business
School, 2000). Sinds 2004 is hij secretaris-
generaal van pharma.be. Hij was voorheen
actief bij UCB Pharma, ING en de Europese
en Singapore.

en voorzitter van het Doorzichtigheidscomité
van het FAGG. Hij is ook lid van het

Boudewijnstichting. Daarnaast zetelt hij in de

Fost Plus en van VAL-I-PAC.

Rechtsgeleerdheid (KULeuven, 1998) en Master

Commissie, onder meer in Nederland, Spanje

Tim De Kegel is lid van het Raadgevend comité

Management Comité van het Fonds “Zeldzame

ziekten en Weesgeneesmiddelen” van de Koning

Raad van Bestuur van het Antigifcentrum, van

Tim De Kegel: “Ik stel vast dat er een nieuwe

wind waait binnen het Agentschap, zowel bij het
management als bij de medewerkers. Dit begint

zich vandaag in eerste resultaten te vertalen. Maar
de uitdagingen blijven natuurlijk enorm. Het
vereenvoudigen van de registratieprocedures, het
wegwerken van de achterstallige registratiedossiers,
de uitbouw van de speerpunten, maar ook de
uitbouw van een eenheid medische hulpmiddelen,
zijn slechts enkele van de prioriteiten. De leden van
het Doorzichtigheidscomité hebben een belangrijke
verantwoordelijkheid. Niet enkel omdat zij de
opdracht hebben aanvaard om toe te zien op het
goed beheer van de middelen van het Agentschap,
maar vooral omdat zij zich hebben geéngageerd om
mee te werken aan de uitbouw van een performant
Agentschap. De eerste operationele weken van

het comité hebben aangetoond dat dergelijk hoog
ambitieniveau ook realistisch en haalbaar is.

De consensuele adviezen aan de Minister van
Volksgezondheid over het businessplan en het budget
van het Agentschap waren een eerste betekenisvol
signaal. Ik zal als voorzitter ook in 2009 al het
mogelijke doen om met het Doorzichtigheidscomité
op hetzelfde elan door te gaan.”.

[T
[T
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RAADGEVEND COMITE

September-oktober 2008: installatie van het
Raadgevend comité.

Het Raadgevend comité van het FAGG is op

24 september 2008 geinstalleerd in aanwezigheid
van Vice-Eerste Minister en Minister van
Volksgezondheid, mevrouw Laurette Onkelinx.
Dit comité adviseert het FAGG over alle materies
die betrekking hebben op het gevolgde of te
volgen beleid: op eigen initiatief, op vraag van

de Voogdijminister of van de Administrateur-
generaal.

In oktober 2008 kwam het Raadgevend comité
voor het eerst samen. Het huishoudelijk
reglement werd goedgekeurd en de
vergaderkalender voor 2009 vastgelegd.

Om met kennis van zaken te kunnen handelen,
zal op de eerste vergadering van 2009 een
omstandig overzicht worden gegeven van de
verschillende activiteiten van het FAGG, van de
taakverdeling binnen de nieuwe structuur en van
de doelstellingen.

In 2009 zal het Raadgevend comité in

eerste instantie trachten tot gezamenlijke
aanbevelingen voor het FAGG te komen
aangaande de voorgestelde onderwerpen,
zoals transparantie van gegevens betreffende
geneesmiddelen en gezondheidsproducten of
het opstellen van regels voor het onderscheid
tussen geneesmiddelen en producten uit de
zogenaamde “grijze zone”.

In het Raadgevend comité zetelen

vertegenwoordigers van de patiénten en
consumenten, van alle sectoren die betrokken

zijn bij de materies waarvoor het Agentschap
bevoegd is en vertegenwoordigers van de
betrokken federale overheidsdiensten.

Het Raadgevend comité wordt voorgezeten door
Xavier De Cuyper, Administrateur-generaal van
het FAGG.

~

Xavier De Cuyper behaalde zijn diploma
van landbouwingenieur in 1980 (Afdeling
algemene landbouwkunde) aan de Faculteit der
Landbouwwetenschappen van de UCL.

Voor zijn aanstelling als Administrateur-generaal
van het FAGG was Xavier De Cuyper onder

meer Secretaris-generaal van het Ministerie

van Middenstand en Landbouw, Gedelegeerd
bestuurder bij het Voedselagentschap en
Directeur-generaal van het DG Dier - Plant -
Voeding bij de FOD Volksgezondheid, Veiligheid

van de Voedselketen en Leefmilieu.

Xavier De Cuyper: “Dat ik als Administrateur-
generaal van het FAGG het voorzitterschap van het
Raadgevend comité toebedeeld kreeg, lijkt mij logisch
gezien het brede draagvlak van dit comité.

Ik zie het Raadgevend comité als de enige plaats

waar alle stakeholders in de brede zin, samen

\_

aanwezig zijn. Het is de enige plaats waar de diverse
belanghebbenden zich kunnen uitdrukken, hun
vragen en verwachtingen kenbaar kunnen maken.
En er is meer: door de onmiddellijke interactie met
de andere partijen kan een consensus ontstaan die
door iedereen wordt gedragen.

Het Raadgevend comité geeft ook de richting aan
voor de bescherming van de volksgezondheid

en maakt de synthese van alles wat leeft binnen

de context of het takenpakket van het FAGG: de
bevoegde overheden, de betrokken industrie, de
wetenschappers, de gezondheidszorgbeoefenaars en
de patiénten.

Het zou een mooi resultaat zijn dat dit comité de
verwachtingen van het FAGG inlost. Wij verwachten
immers dat al onze stakeholders naar dit comité
komen met hun ideeén om te werken aan de

realisatie van het FAGG. Dit staat voor mij in 2009

/

op de agenda.”.
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Korte berichtgeving

De nieuwe structuur van het FAGG en de
procedure tot aanstelling van het management

Op 12 oktober 2007 werd de nieuwe structuur van
het FAGG door de Ministerraad goedgekeurd.
Deze nieuwe structuur werd uitgewerkt door
de Centrale werkgroep, een interne stuurgroep
samengesteld uit vertegenwoordigers van alle
departementen en diensten van het FAGG. In
deze nieuwe structuur zijn de operationele
departementen ondergebracht in 3 grote
pijlers: de pijler “PRE — of alle activiteiten die
plaatsvinden voor het afleveren van de eerste
vergunning voor het in de handel brengen van
een geneesmiddel of een gezondheidsproduct”,
de pijler “POST- of alle activiteiten die
plaatsvinden na het afleveren van de eerste
vergunning voor het in de handel breng§1 van
een geneesmiddel of een gezondheidsproduct”
en de pijler “INSPECTIE of alle inspectie- en
controleactiviteiten”. Aan het hoofd van elke
pijler zal een N-1 mandaathouder of Directeur-
generaal staan.

Met het oog op de effectieve implementatie

van de nieuwe structuur van het FAGG werd

op 20 juni 2008 de selectieprocedure voor de

3 N-1 mandaathouders of Directeurs-generaal
opgestart door Selor. De vacatures werden
bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad (B.S.)
en op de website van Selor (www.selor.be) en de
kandidaturen moesten tegen uiterlijk 22 juli 2008
bij Selor worden ingediend.

De Dienst P&O van het FAGG was bij deze
selectieprocedures nauw betrokken bij:

« De realisatie van de functiebeschrijvingen;

« Het uitwerken van de procedure voor de
validatie van de functiebeschrijvingen door
de Administrateur-generaal en vervolgens
door de Voogdijminister;

« Het uitwerken van de procedure voor de
weging van de functiebeschrijvingen door de
FOD P&O;

« Het samenstellen van het dossier voor de
FOD P&O die de selectie organiseert met
Selor;

« De opvolging van het dossier op basis van
de notulen van de selectieprocedures door
Selor;

 Het opstellen van de aanstellingsbesluiten en
het voorbereiden van de publicatie ervan in
het Belgisch Staatsblad.

Van zodra de 3 N-1 mandaathouders of 1 3
Directeurs-generaal begin 2009 in functie treden,

zal de nieuwe organisatie operationeel worden

(zie Organogram). In afwachting hiervan blijft

het FAGG georganiseerd volgens de vroegere

verdeling van de taken tussen de 5 operationele

. departementen die de levenscyclus van een

geneesmiddel volgen.
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Korte berichtgeving

Installatie van de Gemengde commissie binnen het FAGG

Bij koninklijk besluit (K.B.) van 28 oktober

2008 (B.S. 19.11.2008) tot vaststelling van de
samenstelling en de werking van de Gemengde
commissie en tot uitvoering van artikel 1, § 2 van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
werd de oprichting van de Gemengde commissie
effectief.

De Gemengde commissie is belast met het
verstrekken van advies over producten die,
gezien het geheel van hun kenmerken, zowel
beantwoorden aan de definitie van een
geneesmiddel als aan de definitie van een
product dat onder een andere wetgeving valt.
Deze commissie adviseert voor de dossiers die
haar worden voorgelegd onder welke wetgeving
het product valt. Het kan bijvoorbeeld gaan
om voedingsmiddelen, cosmetica, medische
hulpmiddelen en biociden. De uiteindelijke
beslissing wordt genomen door de bevoegde
minister of zijn afgevaardigde op basis van dit
advies.

De Gemengde commissie bestaat uit een

Kamer voor producten voor menselijk gebruik
en een Kamer voor producten bestemd voor
gebruik bij dieren. De Gemengde commissie
kan worden geraadpleegd op verzoek van de
verantwoordelijke voor het in de handel brengen
van een product, op verzoek van de betrokken
overheidsdiensten of op verzoek van derden.

Deze commissie is samengesteld

uit vertegenwoordigers van de FOD
Volksgezondheid (DG Dier-Plant-Voeding

en DG Leefmilieu), de FOD Economie, het
Federaal Agentschap voor de veiligheid van de
voedselketen (FAVV) en uiteraard het FAGG. In
overeenstemming met het K.B. van 28 oktober
2008 kiezen de leden de voorzitter en de
ondervoorzitter uit de leden. Dit K.B. bepaalt
dat het voorzitterschap waargenomen wordt
door één van de leden van het FAGG en het
ondervoorzitterschap door één van de leden
van de FOD Volksgezondheid, DG Dier-Plant-
Voeding.

De concrete samenstelling van de Gemengde
commissie zal begin 2009 in het B.S. verschijnen
zodat deze commissie dan officieel van start zal
kunnen gaan. De agendapunten van de eerste
vergadering zullen onder meer betrekking
hebben op het aanduiden van de voorzitter

en de ondervoorzitter, het uitwerken en
goedkeuren van het huishoudelijk reglement

en het vastleggen van de vergaderkalender. De
Kamers verwachten een werkbelasting van ruim
100 dossiers voor de Kamer voor producten voor
menselijk gebruik en ruim 50 dossiers voor de
Kamer voor producten bestemd voor gebruik bij
dieren op jaarbasis.
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Belangenconflicten- en vertrouwelijlkheidsverklaring

In de context van het FAGG-project “Vertalen
van de waarden” is in de loop van 2008 een
belangrijke aanzet gegeven op het vlak van

het naleven en vertalen van de waarden

van het FAGG en het respecteren van
deontologische principes. Zo is er voor gezorgd
dat alle personeelsleden van het FAGG een
belangenconflictenverklaring indienden in
overeenstemming met de vereisten van de

wet van 20 juli 2006 inzake de oprichting en

de werking van het FAGG. Met dergelijke
verklaring geeft ieder personeelslid aan welke
financiéle of andere belangen hij/zij heeft

bij de instellingen of ondernemingen die
onder de bevoegdheid van het FAGG vallen

en verbindt hij/zij zich ertoe het Agentschap

in te lichten zodra enige wijziging in de aan

te geven belangen plaatsvindt. De FAGG-
belangenconflictenverklaring bevat ook een
luik “vertrouwelijkheidsverklaring” waarbij het
engagement wordt aangegaan om vertrouwelijke
informatie als strikt vertrouwelijk te behandelen.
Het organiseren van het indienen van dergelijke
verklaring bij het FAGG gebeurde ook voor de
leden van alle FAGG-commissies die advies
verlenen voor het nemen van beslissingen zoals
het verlenen van vergunningen voor het in de
handel brengen (VHB), fabricagevergunningen,
alsook voor alle externe experten waarop het
FAGG beroep doet bij het uitoefenen van de
verschillende taken.

Voor de leden van het Doorzichtigheidscomité
en het Raadgevend comité werd een aangepaste
verklaring voorzien vermits de leden
vertegenwoordigers zijn van instellingen die
onder de bevoegdheid van het FAGG vallen.

Deze verklaring houdt in dat zij het huishoudelijk
reglement van het desbetreffende comité moeten
naleven en als dusdanig de opdrachten van het
FAGG zoals voorzien in de wet van 20 juli 2006.

-
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@ Uitbouw van de speerpunten van het FAGG @

UITBOUW VAN DE 4 GEKOZEN SPEERPUNTEN

Het overgrote deel van de activiteiten van het FAGG zijn bepaald bij wet en de kernactiviteiten zijn
onontbeerlijk voor de volksgezondheid. Deze basistaken vormen het middelpunt van de organisatie
en zijn onverminderd toegenomen, veelal door de talrijke wijzigingen van de Europese regelgeving.
Toch is het in de Europese context van mededinging belangrijk dat het FAGG zich van zijn
“tegenhangers” uit de andere Lidstaten onderscheidt op het vlak van de eigen expertise. Binnen het
autonome Agentschap is naast het efficiént uitvoeren van de basistaken dan ook bijzondere aandacht
besteed aan de speerpunten waar het FAGG in wil uitblinken en die op termijn beschouwd kunnen
worden als het visitekaartje van het FAGG op nationaal en Europees vlak.

Er is gekozen voor de volgende 4 speerpunten:
« Oncologie (met bijzondere aandacht voor kankerpijn en pediatrische oncologie)
« Vaccins, voor menselijk en voor diergeneeskundig gebruik
« Proactieve vigilantie
« Early Phase Development.

Voor de uitbouw van de gekozen speerpunten zal op regelmatige basis overleg plaatsvinden tussen

de Directieraad van het FAGG, de coérdinatoren van de verschillende speerpunten, de coérdinator
van de ondersteunende diensten en eventueel de relevante contactpersonen binnen het kader van het
codrdinatiecomité.

Voor elk speerpunt wordt de performantie of de evolutie in Europese context geévalueerd; dit vraagt
de introductie van kwantitatieve en kwalitatieve Key Performance Indicators (KPI).

Aangezien het optimaal functioneren van een speerpunt nauw verbonden is met de taken verbonden
aan de competentiedomeinen van het FAGG in het algemeen, is een nauwe samenwerking met de
operationele departementen onontbeerlijk.
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ONCOLOGIE

(met bijzondere aandacht voor kankerpijn en
pediatrische oncologie)

Omwille van het sterk ontwikkelingspotentieel
en het belang voor de volksgezondheid is eind
2007 ONCOLOGIE geselecteerd als één van

de speerpunten die in de komende jaren als
visitekaartje van het FAGG zullen fungeren.

De werkzaamheden van het speerpunt
ONCOLOGIE zijn begin 2008 opgestart met de
aanstelling van de codrdinator, Sonja Beken.

VISIE EN UITBOUW VAN HET SPEERPUNT
ONCOLOGIE

Met de uitbouw van het speerpunt ONCOLOGIE
wil het FAGG fungeren als erkend referentiepunt
op nationaal, Europees en internationaal niveau
binnen het domein (of binnen zorgvuldig
geselecteerde deeldomeinen) van de oncologie
(met speciale aandacht voor de behandeling van
kankerpijn en pediatrische geneesmiddelen).
Deze visie vraagt een nauwe betrokkenheid

met alle fases van de levenscyclus van deze
geneesmiddelen.

Er zijn verschillende strategische doelstellingen

geidentificeerd om deze visie te realiseren:

« Uitbouwen van een efficiénte virtuele cel
oncologie (samengesteld uit een projectteam
en een werkgroep) met inbegrip van een
sterk team van interne experten;
Afbakenen van de deeldomeinen van het
speerpunt;

Creéren van een nationaal, Europees

en internationaal wetenschappelijk

expertisenetwerk;

Investeren in een significante betrokkenheid

voor oncologische geneesmiddelen door:

— Als referentiepunt te fungeren voor
nationale en Europese wetenschappelijke
adviezen;

— Van Belgié een aantrekkelijke Lidstaat te
maken voor het opstarten van klinische
studies;

— Mee te werken aan peer-review van
centrale dossiers voor het verkrijgen van
een vergunning voor het in de handel
brengen (VHBY);
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— De rol van (co-)rapporteur of
referentielidstaat (RMS) voor aanvragen
voor het verkrijgen van een VHB volgens
Europese procedures op te nemen;

— Een efficiént systeem voor oncovigilantie
uit te bouwen;

— Als referentiepunt te fungeren voor
specifieke inspectieaspecten;

Opstellen van een functioneel

communicatieprogramma, intern (FAGG) en

extern (publiek, gezondheidszorgbeoefenaars
betrokken industrie, Europese
geneesmiddelenautoriteiten);

Actief deelnemen aan nationale, Europese

en internationale werkgroepen, comités,

wetenschappelijke congressen.

DE VIRTUELE CEL OF HET PROJECTTEAM
ONCOLOGIE EN DE WERKGROEP ONCOLOGIE

De actoren betrokken in het dagelijks
functioneren van het speerpunt zijn
ondergebracht in 2 groepen: de virtuele cel of het
projectteam oncologie en de werkgroep oncologie.
Het projectteam of de virtuele cel oncologie
ondersteunt het dagelijks functioneren van

het speerpunt ONCOLOGIE in het kader van

de verschillende strategische doelstellingen.

In de loop van 2008 zijn verschillende acties
geidentificeerd voor het realiseren van de
strategische doelstellingen. De resultaten

van een domeinanalyse hebben geleid tot

een afbakening van het werkterrein van het
speerpunt (deeldomeinen). Daarnaast is ook
aandacht besteed aan het ontwikkelen van

een werkmethode (frequentie en planning van
volgende vergaderingen, rapporteringsystemen)

en aan mogelijke interne en externe
communicatiemiddelen.

De werkgroep is per definitie een meer
uitgebreide transversale, interdisciplinaire
groep en is samengesteld uit de leden van het
projectteam plus leden van Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP),
Committee for Advanced Therapies (CAT),
Paediatric Committee (PDCO) (inclusief
voorzitter), PharmacoVigilance Working Party
(PhVWP), Scientific Advice Working Party (SAWP)
en Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedure, human (CMDh).
Op basis van maandelijkse bijeenkomsten

die zijn opgestart in het laatste kwartaal van
2008 wordt gewerkt aan wetenschappelijke
dossiergebonden aspecten en aan kennisbeheer
binnen het vakdomein. Er kan steeds advies
gevraagd worden aan het Departement Goed
Gebruik van het Geneesmiddel (BUM) van het
FAGG en aan de leden van Efficacy Working Party
(EWP), Safety Working Party (SWP), Biosimilar
Medicinal Products Working Party (BMWP),
Blood Working Party (BWP) en Quality Working
Party (QWP).

AFBAKENING VAN DE DEELDOMEINEN VAN HET
SPEERPUNT ONCOLOGIE

Een doorgedreven inventarisatie en
benchmarking wijzen erop dat een zorgvuldige
selectie van deeldomeinen vereist is om zich
te kunnen profileren op Europees niveau.

Een dergelijke selectie van deeldomeinen

zal voornamelijk een invloed hebben

op de betrokkenheid in de evaluatie van

19
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wetenschappelijk advies (nationaal en Europees),
Pediatric Investigation Plans (PIP), zeker op

het vlak van verlenen van vergunningen voor

het in de handel brengen (VHB) via Europese
procedures (centrale - CP, gedecentraliseerde -
DCP en wederzijdse erkenningsprocedure - MRP)
en op de verdere optimalisatie van het nationaal
netwerk van externe experten en de uitbouw van
de interne expertise.

Rekening houdende met de predominantie van
zowel aanvragen voor Europees wetenschappelijk
advies als centrale VHB in het domein van

de vaste tumoren en de specialisatie van de
oncologen die al deel uitmaken van het nationale
netwerk is het aangewezen dat het speerpunt
ONCOLOGIE, in een opstartfase, zich zou
concentreren op vaste tumoren (volwassenen).
Het domein “vaste tumoren (volwassenen)” is
echter nog steeds zeer breed. Ook moet rekening
worden gehouden met de opgedane ervaring en
dus de moeilijke competitie op CHMP-niveau
van Europese Lidstaten zoals Denemarken,
Frankrijk, Nederland, Duitsland, Zweden en
Verenigd Koninkrijk met betrekking tot “grote”
vaste tumorindicaties zoals borstkanker,
colorectale kanker en longkanker.

Voorstellen tot specifieke deeldomeinen kunnen
worden geformuleerd rekening houdende met
de “pipeline” van CHMP, van de betrokken
industrie, en met de huidige interne en externe
expertise. Deze selectie moet wel op ieder
moment herzienbaar blijven, afhankelijk van de
wetenschappelijke vooruitgang van het aanbod
op het niveau van SAWP, PDCO, CAT, Committee
for Orphan Medicinal Products (COMP) en

CHMP, van de interesses van de betrokken
industrie, van de klemtonen van het Nationaal
Kankerplan van Vice-Eerste Minister en Minister
van Volksgezondheid, mevrouw Laurette
Onkelinx en van de beschikbare interne en
externe expertise.

Het is overduidelijk dat in de opstartfase het
strategisch aangewezen is om de selectie te
beperken tot 3 deeldomeinen, namelijk:
« Deeldomein 1: Neuro-oncologie;
« Deeldomein 2: Advanced Therapies voor
oncologische indicaties;
« Deeldomein 3: Pediatrische oncologie.

DE SITUATIE IN BELGIE

De doelstellingen van het speerpunt
ONCOLOGIE zijn verankerd met de 32
initiatieven van het Nationaal Kankerplan.

Het FAGG is nauw betrokken geweest bij de
ronde tafel gesprekken ter voorbereiding van
de publicatie van dit Nationaal Kankerplan
(“Zorgen en behandeling” van 18 februari 2008
en “Onderzoek en innovatieve therapieén” van
25 februari 2008) en bij de voorstelling van het
Kankerplan op 10 maart 2008.

De bijdrage van het FAGG tot verschillende
initiatieven die onmiddellijk aansluiten bij

de inherente verantwoordelijkheden van

het Agentschap, werd via een “Nota FAGG
betreffende het Nationaal Kankerplan”
overgemaakt aan het Kabinet van Minister
Onkelinx. Deze nota beschrijft in detail de
verschillende relevante projecten van het
speerpunt ONCOLOGIE, de verankering in de
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verschillende initiatieven van het Nationaal
Kankerplan en de budgettaire implicaties. Nauw
verbonden met de bijdrage van het FAGG tot het
Nationaal Kankerplan en rekening houdende met
de verschillende strategische doelstellingen werd
een businessplan opgesteld voor het speerpunt
ONCOLOGIE voor 2009.

TOEKOMSTPERSPECTIEVEN

Het FAGG verschaft niet enkel de toelating voor
het opstarten van klinische studies, maar is
eveneens verantwoordelijk voor de opvolging,
controle en evaluatie hiervan. Hiertoe bestaat
een nauwe samenwerking met de bestaande
Ethische comités via de Clinical Trial Task Force
(CTTF), de informele structuur opgericht in 2003
onder de bevoegdheid van het FAGG. Momenteel
ligt het project op tafel om in het kader van de
CTFF een “Wetenschappelijk technische raad” op
te richten als discussieforum tussen het bevoegde
departement van het FAGG en de Ethische
comités.

In het kader van het Nationaal Kankerplan

en het speerpuntenbeleid van het FAGG zou

een wetenschappelijke subgroep oncologie
binnen de CTFF opgestart moeten worden om
kritische aspecten van klinisch oncologisch
onderzoek bij volwassenen en kinderen op een
hoog wetenschappelijk niveau te bespreken.

Het stimuleren van klinisch onderzoek en

de inherente evaluatie van de aanvragen

voor deze studies en de oprichting van een
wetenschappelijke subgroep oncologie betekenen
dat het FAGG de nodige autonomie moet krijgen
om de essentiéle expertise vanaf het concept

van innovatieve geneesmiddelen voor dit vrij
complex domein aan te trekken.

Op dit ogenblik is Belgié niet betrokken als
(co-)rapporteur bij centrale procedures (CP) voor
de registratie van oncologische geneesmiddelen.
Het FAGG is wel betrokken bij de evaluatie

van geneesmiddelen voor de behandeling van
kankerpijn en anti-emetica voor gebruik tijdens
chemotherapie. De belangrijke betrokkenheid
van het FAGG bij de werking van het PDCO
vraagt nu om een weerspiegeling in de
betrokkenheid van Belgié bij de registratie van
pediatrische oncologische geneesmiddelen wat
op korte termijn nog een extra inspanning van
het FAGG vraagt. In de context van het speerpunt
ONCOLOGIE moet ook versterkte aandacht
uitgaan naar het effectief op de markt brengen
van generische oncologische geneesmiddelen
wat op zijn beurt leidt tot een diversificatie

van de therapeutische mogelijkheden voor de
betrokken gezondheidszorgbeoefenaars. Hiertoe
wil het FAGG door middel van het speerpunt
ONCOLOGIE een uitgebreid extern nationaal,
Europees en internationaal wetenschappelijk
netwerk (binnen de academische wereld,
betrokken industrie, experten in andere bevoegde
autoriteiten) uitbouwen. De eerste contacten
vonden plaats en verdere inspanningen zijn
gepland na de afbakening van de deeldomeinen
van het speerpunt ONCOLOGIE. Binnen het
FAGG wordt de nodige expertise opgebouwd,
administratieve ondersteuning voorzien en

een gestandaardiseerde werkmethode voor een
intern/extern evaluatieteam uitgewerkt.

De doelstelling is om in een opstartfase

(2009) een eerste betrokkenheid te kennen bij
centrale procedures (CP) voor de registratie

van oncologische geneesmiddelen binnen

de geselecteerde deeldomeinen. Deze
betrokkenheid zal actief gesteund worden door
de activiteiten van een oncoloog als nieuw
plaatsvervangend lid van de CHMP. Daarnaast
zal het FAGG zich eveneens actief profileren

in het afleveren van VHB van generieken van
oncologische geneesmiddelen. De noden op het
gebied van budget en personeel worden opgelijst
in het businessplan en in de nota van het FAGG
betreffende het Nationaal Kankerplan.

In de context van het project “Proactieve
geneesmiddelenbewaking” van het Belgisch
Centrum voor Geneesmiddelenbewaking
(BCGH), ingesteld bij het FAGG, wordt nagedacht
over het uitbouwen van een efficiént systeem
van oncovigilantie. Het project is gestart
begin 2008 en streeft naar een hoger aantal
meldingen van bijwerkingen vastgesteld door
gezondheidszorgbeoefenaars en naar een
betere kwaliteit van die meldingen. Omwille
van de complexiteit van farmacovigilantie

in het kader van de behandeling van kanker,
bestaan er momenteel nog geen specifieke
voorzieningen op het vlak van de opvolging.
De behandeling van kanker vereist complexe
therapieén waarbij verschillende technieken
worden ingezet (e.g. bestralingstherapie,
Computertomografie - CT, chirurgie). Dit
bemoeilijkt de evaluatie en codificering van de
bijwerkingen. Net als de klinische behandeling
van kanker om een multidisciplinaire aanpak
vraagt (K.B. van 21 maart 2003), vergt ook

N

800¢ 3eisianieel ~ 99y4



N

800¢ 3eisianieel ~ 99y4

de evaluatie van oncologische bijwerkingen
(evenals de evaluatie van Periodic Update
Safety Report - PSUR, Annual Safety Report -
ASR, Suspected Unexpected Serious Adverse
Reaction - SUSAR) een gecodrdineerde aanpak
door zowel apothekers als geneesheren,
oncologen en andere betrokken geneesheren-
specialisten. In deze context moet een strikte
en gestandaardiseerde evaluatiemethodologie
worden ingevoerd.

Kankerbehandelingen zijn een complex gegeven
en bestrijken alle competentiedomeinen

van het FAGG: geneesmiddelen, bloed,
weefsels, medisch materiaal, medische
hulpmiddelen en verplichtingen in het

kader van onderzoeksprogramma’s.
Geneesmiddelenbewaking is een zeer
belangrijk onderdeel van de problematiek van
oncologische vigilantie en beperkt zich niet
tot één activiteit. Daarom lijkt het aangewezen
om de taken in het kader van oncologische
geneesmiddelenbewaking toe te wijzen aan
een gespecialiseerd team waarvan het werk en
de bevoegdheden niet beperkt zouden zijn tot
louter geneesmiddelenbewaking. Het tekort
aan artsen binnen het FAGG is een belangrijke
beperkende factor voor de invoering van

de nieuwe evaluatiemethodes. Deze lacune
moet als eerste worden opgevuld. Er moet

ook worden samengewerkt met academische
kankerspecialisten en een herziening van de
bestaande samenwerkingsmethodes dringt
zich op.

Het uitbouwen van het speerpunt ONCOLOGIE
is dus een ambitieus project met het oog op de
invoering van:

« Een specifiek beleid om alle
gezondheidszorgbeoefenaars die actief zijn
in de bestrijding van kanker aan te zetten om
meer bijwerkingen en incidenten te melden;
Een standaardmethodologie voor het
verzamelen en evalueren van oncologische
meldingen;

Een archivering aan de hand van geschikte
informaticatools;

Aangepaste opleidingen en voorlichting;
Een goed zichtbaar en kwalitatief
referentiecentrum voor oncologische
gegevens binnen het FAGG.

De implementatie van deze strategie moet nu
volledig worden uitgewerkt. Het is echter een
complex project met nog veel openstaande
vragen. Er zal dan ook een pilootfase worden
voorzien.

Onmiddellijk verbonden aan het project van
oncologische vigilantie en in de context van

een grotere betrokkenheid van de huisarts in
het proces van behandeling van kanker, is er

de onmiddellijke nood aan gerichte informatie
aan de huisartsen betreffende e.g. te verwachten
ongewenste effecten van oncologische
geneesmiddelen. Het FAGG wil dit uitbouwen in
samenwerking met het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie (BCFI).



Sonja Beken behaalde haar diploma als
licentiate in de Biologische Wetenschappen aan
de VUB in 1993. In 2000 doctoreerde ze in de
Farmaceutische Wetenschappen aan dezelfde
universiteit met haar onderzoek in het domein
van de in vitro farmaco-toxicologie. Tijdens

deze periode was ze eveneens werkzaam als
wetenschappelijk medewerker voor het Belgisch
Platform voor Alternatieve Methoden (BPAM).
Haar voornaamste expertisedomeinen betreffen
de (in vitro) toxicologie en metabolisatie en
alternatieve methoden voor dierproeven.

Sonja Beken startte in februari 2001 als senior
niet-klinisch evaluator op de toenmalige
Algemene Farmaceutische Inspectie (AFI)
nadien DG Geneesmiddelen van de FOD
Volksgezondheid, nu FAGG. In deze functie is zij
betrokken bij de evaluatie van de niet-klinische
gegevens die deel uitmaken van de aanvragen
voor het verkrijgen van een vergunning voor

het in de handel brengen van geneesmiddelen
(VHB) (humaan en veterinair, nationaal

en Europees) en bij het verstrekken van
wetenschappelijk advies (nationaal en Europees).
In maart 2004 werd ze aangesteld als coordinator

van de Eenheid niet-klinische evaluatoren van

het toenmalige DG Geneesmiddelen, nu FAGG.
Sonja Beken is lid van de Safety Working Party
(SAWP) van het EMEA. Ze is eveneens lid van de
Scientific Advisory Committee van de European
Centre for the Validation of Alternative
Methods (ECVAM) en, op Belgisch niveau, van
de Deontologische commissie van de FOD
Volksgezondheid. Sinds januari 2008 werd ze
aangesteld als codrdinator van het speerpunt
ONCOLOGIE.

Sonja Beken: “Het project “FAGG-AFMPS 2008”
selecteerde ONCOLOGIE als een speerpunt gezien
het sterke ontwikkelingspotentieel en het grote
belang voor de volksgezondheid. ONCOLOGIE

zal dus als visitekaartje van het FAGG fungeren

in de komende jaren. Deze keuze impliceert dat

wij ons als FAGG zullen profileren in een relatief’
nieuw expertisedomein en dat dus “from scratch”
gestart moet worden om een actieve betrokkenheid
te bewerkstelligen binnen de volledige levenscyclus
van een oncologisch geneesmiddel. De realisatie van
het speerpunt ONCOLOGIE kan enkel plaatsvinden
binnen een gunstig politiek, maatschappelijk en
wetenschappelijk kader. Kankerbestrijding staat
hoog op de nationale en Europese politieke agenda
en de ontwikkeling van oncologische geneesmiddelen
kent een enorme opmars. De combinatie van

het ontwikkelen van interne transversale
interactiemechanismen en externe netwerking maakt

het werk van een coérdinator hoogst uitdagend.

Een reeds uitgevoerde inventarisatie en
benchmarking wijzen erop dat een zorgvuldige
selectie van deeldomeinen binnen de ONCOLOGIE
vereist is om zich te kunnen profileren op Europees
niveau. Dergelijke selectie zal de betrokkenheid van
het FAGG in wetenschappelijk advies, evaluatie

van “Paediatric Investigation Plans” (PIP) en
centrale procedures (CP) voor het verkrijgen van een
VHB sturen, evenals de verdere optimalisatie van
het nationaal netwerk van externe experten en de
uitbouw van de interne expertise. De beschikbaarheid
van een solide nationaal en internationaal
wetenschappelijk netwerk (academische wereld,
betrokken industrie, experten in andere bevoegde
autoriteiten) representatief voor de deeldomeinen, zal
ons toelaten om als referentiepunt te fungeren voor
oncologisch wetenschappelijk advies, op te treden
als (co-)rapporteur of referentielidstaat (RMS) bij de
beoordeling van aanvragen tot het verkrijgen van
een VHB van belangrijke producten via Europese
procedures en actief betrokken te zijn in de evaluatie
van PIP. Op (middel-)lange termijn hopen wij

om eveneens een actieve rol te spelen in relevante
internationale comités, werkgroepen, seminaries en
congressen en eveneens in samenwerking met het
speerpunt EARLY PHASE DEVELOPMENT, van
Belgié een aantrekkelijke Lidstaat te maken voor het
opstarten van oncologische klinische studies.”.
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VACCINS

VACCINS VOOR MENSELIJK
GEBRUIK

Omwille van het sterk ontwikkelingspotentieel
en het belang voor de volksgezondheid is

eind 2007 ook VACCINS gekozen als één van
de speerpunten die in de komende jaren als
visitekaartje van het FAGG zullen worden
uitgebouwd.

De FAGG-vaccin-activiteiten gaan terug tot eind
van de jaren 'go. De experten van de Belgische
vertegenwoordiging in de CPMP (nu CHMP -
Committee for Medicinal Products for Human
Use) van het EMEA werden rapporteur voor
belangrijke vaccins zoals Tritanrix HepB (vaccin
tegen difterie, tetanus, kinkhoest en hepatitis

B voor zuigelingen), Prevenar (geconjugeerd
vaccin tegen pneumokokken voor zuigelingen)
en Infanrix Hexa en Penta (vaccin tegen polio,
difterie, tetanus, kinkhoest, hepatitis B en
Haemophilus influenzae type b - hexa). De
afgelopen jaren is de expertise in dit domein
sterk uitgebreid. Belgié stelde zich dan ook
zoveel mogelijk kandidaat voor zowel de
evaluatie van dossiers voor het verkrijgen van een
vergunning voor het in de handel brengen (VHB)
als voor de beoordeling van wetenschappelijke
adviezen en dit zowel op nationaal als Europees
niveau.

OMSCHRIJVING VAN HET VAKDOMEIN

Vaccinologie is geen goed omschreven vakgebied
in de geneeskunde. Vaccinologen worden in
verschillende disciplines gevormd. De twee
belangrijkste zijn de epidemiologie van het
infectieuze agens en de immunologie. Deze
twee disciplines zijn onlosmakelijk met elkaar
verbonden. Een vaccin kan maar gemaakt
worden op basis van de epidemiologische kennis
en hoewel de vaccinologie vroeger een louter
empirische wetenschap was zonder voorkennis
van de immunologie is dit vandaag niet meer
denkbaar. Zonder immunologische voorkennis
zal geen vaccin meer worden ontwikkeld.

Het speerpunt VACCINS beperkt zich tot

de ontwikkeling van geneesmiddelen

tegen infectieuze agentia. De zogenaamde
therapeutische vaccins of de behandeling van
kankers door middel van antistoffen vallen hier
buiten en zijn terug te vinden in het speerpunt
ONCOLOGIE.

De expertise nodig voor de evaluatie van deze
immunotherapeutica is niet dezelfde als voor de
conventionele vaccins. Wanneer er nu een relatie
bestaat tussen infectie en kanker (zoals het geval
bij hepatitis B virus en leverkanker, Humaan
Papilloma Virus en baarmoederhalskanker)
behoren deze vaccins wel degelijk tot het
speerpuntenbeleid van de domeinen VACCINS
en ONCOLOGIE.
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VACCINS ZIJN “BELANGRIJKE” GENEESMIDDELEN

Vaccins behoren tot onze basisgeneeskunde en
steunen op het principe van “voorkomen is beter
dan genezen”. Vandaag worden onze kinderen
in Belgié gevaccineerd tegen 13 verschillende
ziektekiemen. Deze basisgeneeskunde is een

erg goedkope vorm van geneeskunde als

wij preventie vergelijken met de kost van de
curatieve geneeskunde. Het toedienen van
vaccins is bovendien de enige manier om een
ziekte te eradiceren zoals dit in Europa het geval
is voor ziekten als pokken en polio.

Daarnaast is er ook een belangrijk ethisch
aspect. Vaccins zijn levensreddend in

vele omstandigheden en dit zeker in de
ontwikkelingslanden, waar er te weinig middelen
zijn om een goede “curatieve” geneeskunde aan
te bieden.

VACCINS ZIJN 00K ZEER “UITDAGENDE”
GENEESMIDDELEN

Vandaag zijn de nieuwe vaccins
hoogtechnologische producten. Er is geen
compromis mogelijk op vlak van de kwaliteit.
Vaccins moeten worden gefabriceerd volgens
het boekje. Vaccins worden immers gebruikt bij
gezonde pasgeborenen, kinderen, adolescenten,
volwassenen en ouderlingen. Het risico moet
voor deze doelgroep dan ook ontzettend klein
zijn. Dit staat in sterk contrast met bijvoorbeeld
oncologische patiénten waar een geneesmiddel
in de eerste plaats doeltreffend moet zijn. Verder
is een lange termijnopvolging noodzakelijk voor
vaccins: zijn deze nog even doeltreffend en even
veilig 5, 10 jaar na de eerste studies? Daar komt

bij dat er een groeiende ongefundeerde, niet-
wetenschappelijke kritiek bestaat, gebaseerd op
vooroordelen. Een continue opvolging van alle
literatuur aangaande vaccins is noodzakelijk in
een wereld waar deze ongefundeerde kritiek
leeft.

TOEKOMSTPERSPECTIEVEN

In de Europese regelgeving moet een

nieuwe aanvraag tot het verkrijgen van een
VHB ingediend bij het EMEA, beoordeeld
worden door het team met “the best available
expertise”. Dit houdt in dat er een zekere
concurrentie bestaat tussen de bevoegde
geneesmiddelenautoriteiten van de verschillende
Europese Lidstaten om dergelijke dossiers te
kunnen evalueren. Voor vaccins is de expertise
in Europa beperkt. Er zijn een zevental
Lidstaten die in deze materie investeren. Het

is de ambitie van het FAGG om binnen deze
groep een voortrekkersrol uit te bouwen. Deze
ambitie is zeker niet evident: de bevoegde
geneesmiddelenautoriteiten van andere
Lidstaten hebben dezelfde ambitie en de
vaccinologie is epidemiologisch een erg breed
domein: gaande van de preventie van neonatale
pathologie over ziekenhuisinfecties tot seksueel
overdraagbare aandoeningen. De uitbouw van
een academisch expertisenetwerk zal echter
garanties moeten bieden bij deze uitdaging.

En er is meer. Er is ook de ontwikkeling van
vaccins voor de ontwikkelingslanden. Een goede
samenwerking met onze academische centra
voor tropische geneeskunde is hier cruciaal.
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Er zitten een groot aantal zogenaamde
vaccinprojecten voor ontwikkelingslanden in
de pipeline. Ook hier wordt onze expertise
gevraagd. Het uitbouwen van een academisch
netwerk is prioritair. Op dit ogenblik heeft

het FAGG al contacten met de verschillende
universitaire centra in Belgié en zijn er concrete
samenwerkingsverbanden opgezet om deze
samenwerking te intensifiéren.

Vooral het verstrekken van wetenschappelijk
advies op niveau van het EMEA kent de laatste
tijd een groot succes. De Belgische delegatie
ter zake bestaat uit twee effectieve leden en
één plaatsvervanger. Ook het voorzitterschap
van de Scientific Advice Working Party (SAWP)
wordt door een Belgisch expert waargenomen.
De bedrijven die vaccins ontwikkelen, hebben
intussen ook de weg naar “London” (EMEA)
gevonden voor wetenschappelijk advies. De
Belgische delegatie probeert om hier een
belangrijke rol te spelen door zich kandidaat te
stellen voor het evalueren van vaccinaanvragen.

Het verder uitbouwen van een nationaal kader
voor het formuleren van wetenschappelijk advies
is een belangrijk gegeven in de voorbereiding
van Europese adviezen. Dit geeft de betrokken
bedrijven de mogelijkheid om op minder
formele wijze hun vragen met regulators te
bespreken. Op basis van een Koninklijk besluit
(K.B.) zal het FAGG een dergelijk nationaal kader
voor wetenschappelijk advies uitbouwen, zodat
bedrijven de mogelijkheid krijgen om op een
minder formele wijze “vroege” vragen met de
regulators te bespreken.

Gezien het complexe karakter van de dossiers
voor het verkrijgen van een VHB, kiezen de
meeste bedrijven voor een centrale procedure
(CP), ook al is dit niet steeds verplicht voor
vaccins. Vandaag is dit alleen verplicht voor
biotechnologische vaccins. Dit geeft de
mogelijkheid aan alle nationale delegaties om
zich kandidaat te stellen voor de evaluatie van
een nieuw vaccin. Zo heeft de Belgische delegatie
de afgelopen jaren verschillende rapporteurships
toegekend gekregen.

Wil het FAGG een voortrekkersrol spelen,

dan moeten wij vooruitlopen op de huidige
stand van zaken en kijken naar de nieuwste
ontwikkelingen. Het is dan ook van cruciaal
belang om de literatuur bij te houden en nieuwe
ontwikkelingen in deze materie op te volgen.
Voor het academiejaar 2008-2009 werden er

4 wetenschappelijke vergaderingen gepland,
georganiseerd voor de FAGG-medewerkers

en externe experten. De eerste vond plaats

in september 2008 over een veelbelovende
techniek: “reverse vaccinology”. Een dertigtal
wetenschappers hebben hieraan deelgenomen.
Het is de bedoeling om in de toekomst meer
van deze vergaderingen te organiseren om het
expertisenetwerk hechter te maken en tevens
de wetenschappelijke kennis in de vaccinologie
verder uit te diepen en te delen in het
wetenschappelijk netwerk.
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Pieter Neels is opgeleid tot huisarts (UA,
1985). Tussen 1986 en 1994 was hij actief als
huisarts in Berchem (Antwerpen). In 1994

leidde zijn interesse voor research hem naar

de farmaceutische industrie (Byk Belga: een
klein filiaal van wat nu Altana is) waar hij
verantwoordelijk was voor de klinische studies
in Belgié. In 1997 is hij aangeworven door de
toenmalige Algemene Farmaceutische Inspectie
(AFI), later DG Geneesmiddelen van de FOD
Volksgezondheid, nu FAGG, als senior evaluator
voor het klinisch gedeelte van de dossiers voor
het verkrijgen van een vergunning voor het in de

handel brengen van geneesmiddelen (VHB) in

het domein van hart- nier- maag en darmziekten.

In 2002 kwamen daar vaccins bij. In 2001 werd
Pieter Neels benoemd tot CPMP lid (nu CHMP
- Committee for Human Medicinal Products)
van het EMEA en werd rapporteur voor een
aantal dossiers tot het verkrijgen van een VHB
via de centrale procedure (CP). In 2002 nam hij
de dossiers tot het verkrijgen van een VHB voor
vaccins over van een collega. In dat jaar werd
Pieter Neels “geinfecteerd” door de wereld van
de vaccinologie en vandaag is hij (co-)rapporteur

van meer dan 20 dossiers.

Pieter Neels is ook betrokken bij vele vaccin
wetenschappelijke adviezen, zowel nationale

als Europese. Als rapporteur van belangrijke
Europese vaccin-dossiers werd Pieter Neels
uitgenodigd voor de Vaccine Working Party
(VWP) een groep van experten die 6 maal

per jaar samenkomt op het EMEA voor het
evalueren van vaccins. In 2008 werd hij verkozen
tot ondervoorzitter van deze werkgroep. De
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) heeft
Pieter Neels de laatste 4 jaar gevraagd om deel
te nemen aan verschillende discussiefora over
het afleveren van VHB voor vaccins omdat er erg
veel wetenschappelijke informatie gegenereerd
wordt voor nieuwe vaccins waarvoor hij de

rapporteur is.

Pieter Neels: “Oorspronkelijk leken vaccins mij
“boring”, maar eens “gebeten”, ging er voor mij een
nieuwe wereld van interessante research open. Vaccins
worden nog steeds deels empirisch ontwikkeld,

er is een duidelijke nood aan epidemiologische

en immunologische gegevens, maar ... zonder de
test van het vaccin in het veld staan wij nergens!
Wij weten dat bepaalde vaccins werken. Toch
werken bepaalde vaccins zonder dat wij weten
waarom. Hierin zit voor mij de echte uitdaging.
Een bijkomende factor die het werken met vaccins
voor mij zo interessant maakt, is het enorm brede

domein. Bacteriéle, virale en zelfs parasieten: alle
infectieuze agens worden belaagd door mensen

die denken dat er een vaccin gemaakt kan worden
tegen deze ziekteverwekkers. Een bijkomende factor
is dat er geld, veel geld vrijgekomen is voor de
vaccinatie van kinderen in ontwikkelingslanden door
bijvoorbeeld GAVI, Bill & Melinda Gates foundation,
Wellcome, Novartis trust. Met deze stimulantia

zijn er verschillende belangrijke en interessante
projecten waarvoor er vroeger geen geld was mogelijk
geworden.

Het doel van ons speerpunt is om een hoofdspeler

te worden binnen de vaccinologie voor het verlenen
van VHB in de wereld. Door de vroegere initiatieven
worden de Belgische autoriteiten reeds erkent als
belangrijk in deze context, maar om 1 deze positie

te behouden en 2 om deze verder uit te bouwen,
moeten wij investeren; het domein is zeer uitgebreid
en de know how is meestal aanwezig in de Belgische
universiteiten. Daarom is de uitbouw van dit
academisch netwerk extreem belangrijk. Het FAGG
moet als nationaal en internationaal codrdinatiepunt
worden beschouwd, als het centrum waar je met
vragen over vaccins terecht moet kunnen voor de
ganse levenscyclus van een vaccin: ontwikkeling, VHB
en farmacovigilantie. Zeker dit laatste aspect is enorm
belangrijk: vaccins worden geassocieerd met allerlei
bizarre niet bewezen aandoeningen, dus is het ook
onze taak om hierin een voortrekkersrol te spelen om
bewijzen te vergaren dat de vergunde vaccins veilig
zijn of niet en om indien nodig de juiste beslissingen
te nemen.”.
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VACCINS VOOR DIER-
GENEESKUNDIG GEBRUIK

Het gebied van de immunologische
geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik is zeer ruim, maar ook zeer specifiek.
In 2008 zijn de vergunningen voor het in

de handel brengen (VHB) van vaccins voor
diergeneeskundig gebruik goed voor 22 % van
het totaal van de VHB van de geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik.

In tegenstelling tot curatieve therapeutische
behandelingen hebben vaccins het voordeel
dat ze bepaalde ziekten kunnen voorkomen, of
toch op zijn minst de gevolgen ervan beperken
(vermindering van de klinische symptomen
en/of de overdracht van de precieze ziektekiem op
andere dieren). Vaccins zijn het enige alternatief
tegen het merendeel van de virale ziekten.

VACCINS, BELANGRIJKE GENEESMIDDELEN
IN DE DIERGENEESKUNDE

Vaccins voor diergeneeskundig gebruik zijn
bedoeld om een zeer groot aantal ziekten
tegen te gaan die worden veroorzaakt door
verschillende soorten micro-organismen. Bij
verschillende doeldieren (e.g. honden, katten,
runderen, varkens, kippen, paarden) kunnen
er zo'n 160 verschillende ziekteverwekkers
bestreden worden door vaccinatie; meestal
gaat het om virussen en bacterién, maar ook
protozoa, helminten en schimmels. Voor de
vaccins voor diergeneeskundig gebruik bestaan
diverse toedieningswijzen. Wij onderscheiden
injecteerbare vaccins en producten voor orale,
nasale, oculo/nasale of in ovo toediening.

Sommige vaccins voor diergeneeskundig gebruik
zijn bijzonder belangrijk omdat deze de strijd
mogelijk maken tegen gereglementeerde ziekten,
zoonosen (bijvoorbeeld hondsdolheid) of tegen
bijzonder besmettelijke en dramatische ziekten
voor fokkerijen die onder epidemiologisch
toezicht en gezondheidsvoorschriften vallen

(e.g. vogelgriep, klassieke varkenspest, mond-

en klauwzeer, blauwtong, ziekte van Aujeszky,
ziekte van Marek, ziekte van Newcastle, Rabbit
Hemorrhagic Disease (RHD), myxomatose).

Naast de nagestreefde bescherming door actieve
immunisatie, bestaat passieve bescherming van
de dieren via vaccinatie van het moederdier.
Hoewel vaccins voor diergeneeskundig gebruik
meestal zogenaamde “klassieke” vaccins

(= geinactiveerd of verzwakt) zijn, ontwikkelen
de betrokken bedrijven momenteel steeds meer
vaccins op basis van genetische manipulatie
(genetic engineering). Sommige zogenaamde
“marker”-vaccins maken het mogelijk om
gevaccineerde dieren te onderscheiden van
geinfecteerde dieren. Deze vaccins zijn bijzonder
nuttig in het kader van uitroeiingcampagnes van
pathogenen.

Naast de veiligheid, kwaliteit en doeltreffendheid
van het vaccin bij de doeldiersoort, worden ook
andere belangrijke aspecten in beschouwing
genomen: de veiligheid van de gebruiker

(de persoon die het vaccin toedient), de veiligheid
voor de consument die levensmiddelen van
dierlijke afkomst eet (sommige vaccins vereisen
een zekere wachttijd voor het slachten) en

de veiligheid voor het milieu. Dit geldt in

het bijzonder in het geval van genetisch
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gemodificeerde organismen (GGO), waarvoor
een bijzondere evaluatieprocedure geldt.

Bij de evaluatie van de aanvraag tot het
verkrijgen van een VHB van vaccins waarvoor

er slechts een beperkte markt is (bijvoorbeeld

bij een minder belangrijke doeldiersoort en/of
een weinig frequente ziekte) moet ook rekening
gehouden worden met het aspect “Minor Use/
Minor Species” (MUMS) zoals gedefinieerd in de
betrokken Europese richtlijn.

Naast vaccins bestaan er ook nog andere
immunologische geneesmiddelen zoals
immunoglobulines en sera, immunomodulatoren
en geneesmiddelen bestemd voor
immunocastratie.

Immunologische geneesmiddelen zijn in

de diergeneeskunde dus enorm belangrijk.
Bovendien is de veterinaire vaccinindustrie,
net als internationaal erkende deskundigen

in deze materie, sterk aanwezig in Belgié.

Het is bijgevolg helemaal terecht dat
diergeneeskundige immunologische producten
worden opgenomen in de activiteiten van het
speerpunt VACCINS van het FAGG.

UITBOUW VAN HET SPEERPUNT VACCINS VOOR
DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK

Er zijn verschillende strategische doelstellingen
bepaald die moeten worden gerealiseerd
vooraleer er van een efficiént speerpunt
VACCINS voor diergeneeskundig gebruik, kan
worden gesproken. Er werd een projectteam
vaccins voor diergeneeskundig gebruik

samengesteld dat de dagelijkse werking van

het speerpunt in lijn met de gedefinieerde
strategische doelstellingen zal ondersteunen.
Het team werd samengesteld volgens de
competenties en de verantwoordelijkheden van
het speerpunt. De co6rdinator werkt samen

met de verantwoordelijken van de experten,
dossierbeheerders en inspecteurs van het FAGG.

Het FAGG is ook van plan zowel zijn intern
(door rekrutering en continue opleiding) als
extern expertisenetwerk uit te breiden. De
Eenheid Diergeneesmiddelen van het FAGG
werkt nu al samen met de verschillende
faculteiten diergeneeskunde, de betrokken
instellingen (e.g. het Centrum voor Onderzoek
in Diergeneeskunde en Agrochemie - CODA,
het Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid
- W1V, het Federaal Agentschap voor de
veiligheid van de voedselketen - FAVV, de FOD
Volksgezondheid en het Belgisch Centrum
voor Farmacotherapeutische Informatie —
BCFI). Er zijn al heel wat contacten geweest
om de samenwerking tussen de Eenheid
Diergeneesmiddelen en de buitenwereld te
versterken en deze zal in de toekomst nog verder
worden uitgebouwd.

Op 19 mei 2008 is een overeenkomst
ondertekend tussen het Agentschap en

het CODA. Deze laatste instelling beschikt
over een expertise als “Official Medicines
Control Laboratory”, erkend door het

FAGG en het European Directorate for the
Quality of Medicines (EDQM), voor de
controle op immunologische producten

voor diergeneeskundig gebruik voor het in

de handel brengen op de Belgische markt.

N
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Deze overeenkomst voorziet een versterkte
samenwerking tussen de twee instellingen op het
vlak van de evaluatie van de kwaliteitsgegevens
in de aanvraagdossiers tot het verkrijgen van

een VHB of een wijziging ervan (variatie) van
vaccins voor diergeneeskundig gebruik, van

de “Good Manufacturing Practices”-inspectie
(GMP) en van het post-marketing toezicht
(controle op door het FAGG genomen monsters/
stalen). Het CODA heeft hiertoe in september

en oktober 2008 twee nieuwe wetenschappelijke
medewerkers aangeworven die uitsluitend zullen
instaan voor de uitvoering van deze taken. De
overlegcommissie, die de samenwerking tussen
beide organisaties structureert en beoordeelt,

is na de oprichting in 2008 een eerste keer
bijeengekomen. Op deze vergadering zijn

de samenwerkingsmodaliteiten tussen beide
organisaties vastgelegd en de realisaties
beoordeeld.

ROL VAN HET FAGG IN DE EUROPESE CONTEXT

De Belgische vertegenwoordigers in het
Committee for Medicinal Products for Veterinary
Use (CVMP) hebben op een totaal van 56
producten, 20 maal het (co-)rapporteurship voor
immunologische producten op zich genomen.
Dit plaatst de Belgische leden bij de meest
actieve CVMP-leden voor immunologische
producten. Belgié is ook actief vertegenwoordigd
bij de Immunologicals Working Party (IWP)

en de Pharmacovigilance Working Party
veterinary (PhVWP-V). Het is de bedoeling deze
medewerking binnen de comités, werkgroepen,
op seminaries en nationale en internationale
congressen in de toekomst nog te versterken.

Eén van de strategische doelstellingen die het
FAGG zich gesteld heeft op het gebied van
VACCINS voor diergeneeskundig gebruik is de
ontwikkeling van een nationaal en internationaal
netwerk waarin zowel de academische wereld als
de betrokken industrie en experten uit andere
Lidstaten zijn vertegenwoordigd.

In 2008 hebben de Belgische leden van het
CVMP 4 keer het (co-)rapporteurship op zich
zich genomen voor het verkrijgen van een

VHB voor vaccins voor diergeneeskundig
gebruik via een centrale procedure (CP), en
eenmaal voor een arbitrageprocedure. Het
aannemen van rapporteurships voor vaccins voor
diergeneeskundig gebruik via CP, via procedures
van wederzijdse erkenning (MRP) en via
gedecentraliseerde procedures (DCP) is één van
onze prioriteiten. In 2008 trad Belgié voor

1 veterinair vaccin op als referentielidstaat (RMS)
en er zijn ook al verbintenissen aangegaan om
Belgié in de nabije toekomst opnieuw als RMS te
fungeren voor 4 andere DCP voor vaccins voor
diergeneeskundig gebruik.

TOEKOMSTPERSPECTIEVEN

Het FAGG wil zijn betrokkenheid in

de levenscyclus van immunologische
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik
significant vergroten door het verstrekken van
wetenschappelijk advies, het evalueren van
aanvragen voor klinische studies in Belgié,
door het aannemen van (co-)rapporteurships

bij CP, MRP en DCP voor VHB van vaccins
voor diergeneeskundig gebruik en door het
uitbouwen van de geneesmiddelenbewaking en
de inspectieactiviteiten.
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De wetenschappelijke adviezen betreffende
vaccins voor diergeneeskundig gebruik worden
bijna uitsluitend op Europees niveau behandeld
door de Scientific Advice Working Party -
Veterinary (SAWP-V). Hoewel het Belgische
CVMP-lid in het verleden al co6rdinator was voor
het formuleren van wetenschappelijk advies, is in
2008 geen enkele Belgische vertegenwoordiger
opgenomen als lid van de SAWP-V. Met het

oog op de uitbouw van dit speerpunt is het de
bedoeling dat daar in 2009 verandering in komt.
Het FAGG werkt aan een uitvoeringsbesluit
inzake de omkadering van de uitvoering van
klinische studies met diergeneesmiddelen in
Belgié. Het tekort aan experten binnen het
FAGG voor het onderdeel kwaliteit van vaccins
is een beperkende factor voor het aannemen
van de rol van referentielidstaat/(co-)rapporteur;
dit probleem moet in de toekomst verholpen
worden om de Belgische betrokkenheid op
Europees vlak te versterken en om de talrijke
analytische variaties van vaccindossiers binnen
de opgelegde tijd te evalueren, zowel op
nationaal als op Europees niveau.

Op het gebied van de geneesmiddelenbewaking
is het de bedoeling om een autonoom en
doeltreffend Belgisch centrum voor veterinaire
geneesmiddelenbewaking uit te bouwen in
samenwerking met andere Europese centra voor
geneesmiddelenbewaking (bijvoorbeeld met
Duitsland voor immunologische producten).

Tot slot wil het FAGG een functioneel
programma ontwikkelen voor de interne
(FAGG) en externe communicatie
(publiek, gezondheidszorgbeoefenaars,
geneesmiddelensector, EMEA, nationale
geneesmiddelenautoriteiten).

Frédéric Descamps is dierenarts van
opleiding (Ulg) maar kreeg al heel snel interesse
voor infectiologie in de ruime zin. Vlak na zijn
studies schreef hij een doctoraatsthesis over het
begrijpen van de pathogenese van besmettingen
met microsporum canis (oorzaak van tinea bij
katten, honden en de mens). Voor zijn thesis
onderzocht hij onder meer het immuunantwoord
gericht tegen een protease veroorzaakt door
deze schimmel, hij drukte dat in recombinante
vorm uit en testte dit als potentieel vaccin. Eind
2003 ging Frédéric Descamps als (preklinisch

en klinisch) evaluator aan de slag bij het
toenmalige DG Geneesmiddelen van de FOD
Volksgezondheid, nu FAGG. Daar beoordeelt hij
in het bijzonder de dossiers aangaande vaccins
en antibiotica voor diergeneeskundig gebruik.
In juni 2007 werd hij plaatsvervangend lid
binnen het Committee for Medicinal Products
for Veterinary Use (CVMP) en sinds maart 2009
is hij ook lid van het Scientific Advice Working
Party-Veterinary (SAWP-V) van het EMEA.

Frédéric Descamps: “Vaccins voor diergeneeskundig
gebruik zijn in mijn ogen een boeiend en gevarieerd
domein, waarin ik bovendien een grote expertise
heb op zowel theoretisch als praktisch gebied.
Dankzij mijn functie als coérdinator van het
speerpunt VACCINS voor diergeneeskundig gebruik
ben ik, net als de Eenheid Diergeneesmiddelen en
het FAGG, meer betrokken op Europees niveau, in
het bijzonder via het CVMP en het SAWP-V. Een
niet onbelangrijk detail is dat het FAGG nu al een
uitstekende reputatie heeft verworven op het gebied
van vaccins voor diergeneeskundig gebruik, onder
andere dankzij het werk dat werd geleverd door zijn
vertegenwoordigers op het niveau van het CVMP,
Paul-Pierre Pastoret en Bruno Urbain. Het is nu
belangrijk door te gaan op de ingeslagen weg, onder
meer door (co-) rapporteurships te verzekeren voor
Europese (centrale - CP en gedecentraliseerde - DCP)
procedures en wetenschappelijke adviezen.

Idealiter zou ik willen dat de verschillende soorten
aanvragen (bijvoorbeeld VHB, variaties, inspecties,
afwijkingen van de specificaties, klachten) betreffende
vaccins voor diergeneeskundig gebruik altijd
efficiént en op een wetenschappelijk coherente
manier zouden worden behandeld en dit, binnen de
wettelijk bepaalde termijnen. Dat vergt een grote
inspanning op het vlak van de coérdinatie tussen de
talrijke departementen, diensten en eenheden van
het FAGG enerzijds en onze verschillende partners
anderzijds. Het einddoel zijnde dat het FAGG zowel
op nationaal als internationaal niveau erkend zou
worden als de referentie op het niveau van vaccins
voor diergeneeskundig gebruik.”.
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PROACTIEVE VIGILANTIE

Het doel van proactieve vigilantie is een reeks
acties op te zetten waarmee incidenten en
bijwerkingen verbonden aan het gebruik van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten
kunnen worden voorkomen. Proactieve
vigilantie omvat de geneesmiddelenbewaking
van geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik, materiovigilantie
(voor medische hulpmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik), hemovigilantie (voor
bloed en bloedcomponenten van menselijke
oorsprong) en biovigilantie (voor cellen en
weefsels van menselijke oorsprong).

VISIE VAN HET SPEERPUNT PROACTIEVE
VIGILANTIE

De keuze voor PROACTIEVE VIGILANTIE

als speerpunt houdt in dat het FAGG, in de
ogen van zijn externe partners (patiénten,
gezondheidszorgbeoefenaars, betrokken
industrie, politieke wereld, overheid en andere
nationale en internationale autoriteiten), een
erkende speler wil worden in zijn rol in de
preventie en de opvolging van bijwerkingen

en ongewenste incidenten verbonden

aan het gebruik van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik en
gezondheidsproducten (bloed, cellen en weefsels,
medische hulpmiddelen) en dit tijdens hun hele
levenscyclus.

Gezondheidszorgbeoefenaars en gebruikers
van geneesmiddelen en gezondheidsproducten
moeten bewust worden gemaakt van het

nut en de verplichting (dit is het geval voor
materiovigilantie en hemovigilantie) om
bijwerkingen en ongewenste incidenten die
aan het gebruik van geneesmiddelen en van
gezondheidsproducten zijn verbonden, aan
het FAGG te melden. Bovendien moeten de
meldingsformulieren gemakkelijk kunnen
ingevuld en toegezonden worden aan het
FAGG. Het systeem moet het mogelijk maken
informatie te verzamelen, indien nodig, over
bepaalde categorieén van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten (= gerichte monitoring).

Het is ook belangrijk om kwalitatieve evaluaties
te maken van de vigilantie-informatie
(bijvoorbeeld aan de hand van case reports,
Periodic Safety Update Report - PSUR, jaarlijks
veiligheidsverslag - ASR), die het mogelijk
maken om juiste, coherente en wetenschappelijk
gegronde beslissingen te nemen.

Daarnaast moet ook doeltreffend worden
gecommuniceerd over vigilantie en

dit, zowel naar het publiek als naar de
gezondheidszorgbeoefenaars. In dit
internettijdperk is de snelheid van de
informatiestroom een steeds belangrijkere factor
in de ogen van het publiek en de zorgverleners.
Het is dan ook noodzakelijk om een snelle
reactie en kwalitatieve informatie te combineren.

UITBOUW VAN HET SPEERPUNT PROACTIEVE
VIGILANTIE

Om gezondheidszorgbeoefenaars en gebruikers
van geneesmiddelen en gezondheidsproducten
bewust te maken van de noodzaak om mee te
werken aan de vigilantie door bijwerkingen en



incidenten na inname van geneesmiddelen en “Hemovigilantie in Belgié —Jaarverslag 2007”
gezondheidsproducten te melden, dringen zich voor aan alle bloedinstellingen en ziekenhuizen,
sensibiliseringsacties op. De sensibiliseringsacties  alvorens het op de website van het FAGG te
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van de bewaking van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik voorzien in het kader van

het project “Actieve geneesmiddelenbewaking”
(zie Vigilantie), zijn in 2008 van start gegaan

en zullen worden voortgezet. Het FAGG zal

de student-apothekers aan de verschillende
Belgische universiteiten sensibiliseren door een
uiteenzetting van deze materie. Het Agentschap
wil dit later uitbreiden naar alle studenten
geneeskunde, farmacie en tandheelkunde.

Wat veterinaire geneesmiddelenbewaking
betreft, is onder meer op de website van het
FAGG een eenvoudige gids gepubliceerd
die eveneens, samen met een bijbehorend
meldingsformulier, aan alle dierenartsen
en apothekers werd toegestuurd. In 2008
vonden ook een aantal presentaties plaats
voor faculteiten diergeneeskunde en regionale
dierenartsenverenigingen. Dergelijke
presentaties zullen ook in 2009 worden
georganiseerd.

Hoewel de melding van incidenten met
medische hulpmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik (materiovigilantie)
verplicht is, wordt er in werkelijkheid heel
weinig aan het FAGG gerapporteerd. De
opgezette sensibiliseringsacties moeten dus
worden voortgezet en zelfs opgevoerd.

Op het gebied van hemovigilantie stelde
het Centrum voor Hemovigilantie van het
FAGG in oktober 2008 zijn tweede jaarverslag

publiceren. Een gelijksoortige actie wordt nu
jaarlijks voorzien.

Andere sensibiliseringsacties te maken met
biovigilantie zullen in de toekomst worden
voorzien, in het bijzonder de presentatie

van het jaarverslag. Begin 2008 werden
formulieren en een gebruikshandleiding aan de

verantwoordelijken van de cel- en weefselbanken

uitgedeeld om een vrijwillige melding te
stimuleren in afwachting van de omzetting van
de betrokken Europese richtlijn die de melding

van bijwerkingen en incidenten aan de bevoegde

autoriteit verplicht. De Europese basisrichtlijn is
in december 2008 omgezet in een wet.

Er lopen momenteel ook een aantal projecten
om bijwerkingen verbonden aan de inname
van geneesmiddelen voor menselijk gebruik
(project “Actieve geneesmiddelenbewaking”) en
verslagen van hemovigilantie voortaan online
te kunnen melden. Dit zou overigens ook

moeten worden uitgebreid naar de bewaking van
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,

materiovigilantie en biovigilantie.

Eind 2007 heeft het FAGG een programma van
specifiek toezicht op nieuwe geneesmiddelen
opgezet (“black triangle” = symbool

opgenomen in het Gecommentarieerd
Geneesmiddelenrepertorium van het BCFI)

met als doel gezondheidszorgbeoefenaars aan
te sporen bijwerkingen met geneesmiddelen
met een nieuw actief bestanddeel aan het FAGG
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te melden. Het specifieke toezicht op deze
nieuwe geneesmiddelen met “black triangle”

is logisch, aangezien hun veiligheidsprofiel per
definitie minder goed is gekend dan dat van
geneesmiddelen die al geruime tijd in de handel
zijn. Dit principe van doelgerichte monitoring
kan bovendien worden toegepast op de
geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik en van
gezondheidsproducten, maar eerst moet een
meer performant meldingssysteem worden
ontwikkeld.

Voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik werd een eerste initiatief genomen

in het kader van de behandeling van de “blue
tongue”. In de informatie aan de dierenartsen,
worden zij nu verzocht door hen vastgestelde
bijwerkingen te melden aan de hand van het
daartoe voorziene formulier.

Op het gebied van proactieve vigilantie dringt
zich versterking op van beschikbare expertise
binnen het FAGG om kwaliteitsevaluaties van
de vigilantie-informatie te kunnen uitvoeren.
Dat is onder meer noodzakelijk in het kader
van de geneesmiddelenbewaking van vaccins
(voor menselijk en diergeneeskundig gebruik)
en oncologie (geneesmiddelen voor menselijk
gebruik). Dit initiatief maakt deel uit van

de globale doelstelling van het Agentschap,
waarrond een specifiek project loopt en waarbij
het de bedoeling is de interne en externe
expertise verder uit te bouwen.

De preventie van bijwerkingen en incidenten te
wijten aan het gebruik van geneesmiddelen en

gezondheidsproducten hangt nauw samen met
de voorlichting van gezondheidszorgbeoefenaars
en het publiek over de risico’s verbonden

aan het gebruik van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten. Het FAGG publiceert op
zijn website regelmatig berichten betreffende
vigilantieproblemen.

Er wordt ook een denkoefening gemaakt rond
de mogelijkheid om meer informatie over de
gebruiksveiligheid van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten te verspreiden (zoals de
publicatie van de risicobeheerplannen).
Daarnaast zal ook de samenwerking

tussen het BCFI en het FAGG over de
verspreiding van informatie betreffende de
geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik
worden verlengd.

TOEKOMSTPERSPECTIEVEN

Dankzij de invoering van een proactief
vigilantiebeleid binnen het FAGG via het
speerpunt PROACTIEVE VIGILANTIE

zal op termijn het veiligheidsprofiel van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten beter
gekend zijn, waardoor ook meteen een veiliger
gebruik ervan wordt bevorderd.

Momenteel gaat de prioriteit uit naar

de sensibiliseringsacties voor de
gezondheidszorgbeoefenaars bedoeld om

het nut en het belang van de meldingen van
geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik

te promoten. Tegelijkertijd moet de melding
van bijwerkingen of ongewenste incidenten

worden gestimuleerd door de ontwikkeling

van een online meldingssysteem. De eerste
resultaten in het kader van het project

“Actieve geneesmiddelenbewaking” zijn zeer
bemoedigend aangezien het aantal meldingen
bij het FAGG in 2008 zo goed als verdubbeld zijn
in vergelijking met 2007.
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Thierry Roisin is apotheker (UCL - juni
1988). Hij werkt al zijn hele carriére lang

voor de overheid: in december 1988 ging hij
aan de slag bij de Algemene Farmaceutische
Inspectie (AFI), later DG Geneesmiddelen van
de FOD Volksgezondheid, nu FAGG. Nadat
hij een hele tijd het beheer en de evaluatie van
dossiers van geneesmiddelenbewaking voor
zijn rekening nam, werd hij in 2004 aangeduid
als verantwoordelijke van het Departement
Vigilantie van het DG Geneesmiddelen,

nu FAGG. Sinds 1995 werkt Thierry Roisin

mee aan het opstellen van artikels over
geneesmiddelenbewaking voor het Belgisch
Centrum voor Farmacotherapeutische
Informatie (BCFI). Tot slot doceert hij sinds 1999
farmaceutische wetgeving aan de studenten

farmaceutische wetenschappen van de UCL.

Thierry Roisin: “Gezien mijn ervaring in het

kader van mijn activiteiten op het gebied van
geneesmiddelenbewaking en hemovigilantie, ben ik
ervan overtuigd dat een proactief vigilantiebeleid een
positieve invloed zal hebben op de volksgezondheid.
Dit lijkt mij logisch door een betere preventie van
bijwerkingen en incidenten verbonden aan het gebruik
van geneesmiddelen en gezondheidsproducten.

De expertise die momenteel binnen het FAGG
aanwezig is, moet verder worden uitgebreid. Ook

de samenwerking met externe experten moet

worden versterkt. Om gezondheidszorgbeoefenaars
en gebruikers van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten aan te sporen om meer en
betere informatie te verstrekken in het kader van
geneesmiddelenbewaking, zijn sensibiliseringsacties
en doeltreffendere meldingsinstrumenten een absolute
must. Mijn streefdoel is dat onze externe partners het
FAGG zouden beschouwen als d¢ referentie op het
vlak van preventie en opvolging van geneesmiddelen
en gezondheidsproducten.”.
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EARLY PHASE
DEVELOPMENT

In een aantal domeinen is er nog steeds

grote nood aan de ontwikkeling van betere
geneesmiddelen. Dit is bijvoorbeeld het

geval voor vele vormen van kanker, “orphan
diseases” (zeldzame aandoeningen of
weesziekten), chronische aandoeningen en
bepaalde infectieziekten waarvoor chemische
geneesmiddelen en vaak ook vaccins worden
uitgetest. Het is dan ook evident dat er
behoefte is aan klinische studies in vroege
ontwikkelingsfases.

Het speerpunt EARLY PHASE DEVELOPMENT
heeft tot doel de vroege fase studies in Belgié in
de best mogelijke omstandigheden te begeleiden
en vanzelfsprekend hopen wij ook aanvragen tot
vroege fase studies op het gebied van de twee
andere gekozen speerpunten, ONCOLOGIE

en VACCINS, te ontvangen. Het optreden van
onverwachte nevenwerkingen van ernstige aard
in een vroege fase zal in de meeste gevallen
leiden tot stopzetten van de ontwikkeling.

Toch is het de bedoeling om het principe van
de PROACTIEVE VIGILANTIE van in de prille
ontwikkeling toe te passen. Geneesmiddelen
van chemische oorsprong kunnen nog steeds
verbeterd worden, bijvoorbeeld op het vlak van
selectieve werking, metabolisme, vermindering
van nevenwerkingen. Sommige meer innovatieve
geneesmiddelen van chemische aard werken
tot nu toe via weinig of nog niet verkende
mechanismen en kunnen nieuwe invalshoeken
betekenen voor de therapie van ziekten die

nog niet in voldoende mate kunnen worden

behandeld. Biotechnologische geneesmiddelen,
cel- en gentherapie openen mogelijkheden tot
verbeterde of totaal nieuwe behandelingen.
Gezien deze domeinen relatief nieuw zijn,

vergt dit een aanpassing binnen het FAGG, een
opbouw van kennis en de mogelijkheid tot het
frequenter raadplegen van externe experten. Een
primordiale doelstelling van het FAGG is dat het
uittesten van nieuwe geneesmiddelen, ook in
de vroege fases, zo veilig mogelijk moet kunnen
gebeuren.

Het FAGG moet zijn rol kunnen spelen door:

o Het professioneel evalueren van de
ingediende aanvragen voor klinische studies;
Het ontwikkelen van procedures voor de
begeleiding van de aanvragen en voor
de opvolging van de studies (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reaction -
SUSAR, inspecties, normen voor eenheden
waar klinische studies worden uitgevoerd);
Het verlenen van wetenschappelijk advies
aan sponsoren en onderzoekers betreffende
de producten en het uitvoeren van de studies
(in overleg met Ethisch comité en eventueel
met externe experten);

Het deelnemen aan het uitwerken van
internationale richtlijnen waarin ook

met nieuwe preklinische modellen

moet rekening worden gehouden

(zeker voor geneesmiddelen met een
werkingsmechanisme dat zeer species
specifiek is en dus nauwelijks bij proefdieren
kan worden bestudeerd);

Zich voorbereiden op de internationalisering
van de klinische studieaanvragen voor
sommige ziekten en ook van de vroege fase
studies;

« Het behouden van een basiskennis binnen
het FAGG, deze uit te breiden en door te
geven.

EARLY PHASE DEVELOPMENT OF DE VROEGE
FASES IN DE ONTWIKKELING VAN DE
GENEESMIDDELEN

Vooraleer een geneesmiddel op zijn veiligheid
en doeltreffendheid kan getest worden bij
grote groepen patiénten in het late fase II
onderzoek en uiteindelijk het fase IIT onderzoek,
is het noodzakelijk om eerst bij gezonde
vrijwilligers en patiénten de geschikte dosis

te bepalen. Dit houdt in dat de veiligheid en
doeltreffendheid van opstijgende doses van
het product en de farmacokinetiek worden
onderzocht in fase I en vroege fase II studies.
In een aantal gevallen willen de onderzoekers
zelfs eerst bij de mens vaststellen of het wel de
moeite is om een volledige ontwikkeling op

te starten in zogenaamde exploratieve studies,
ook wel fase o studies genoemd. Hoewel het
onderscheid tussen de verschillende fases van
het geneesmiddelenonderzoek niet altijd meer
zo evident is en vooral in vroege onderzoek een
continu proces wordt, is het toch mogelijk om
een omschrijving te maken van de vroege fase
ontwikkeling.

De volgende studies worden beschouwd als
studies in de vroege fase van de ontwikkeling van
een geneesmiddel:
« Alle studies waarin een product voor het
eerst wordt toegediend aan mensen;
- Exploratieve studies;
« Fase I studies om dosis, veiligheid en eerste
farmacokinetische gegevens bij mensen te
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bepalen, zelfs indien het niet meer gaat om
een allereerste studie bij mensen;

« Fase II studies om actieve therapeutische
doses bij patiénten te bepalen en de
Maximum Tolerated Dose (MTD) bij
patiénten vast te leggen.

Studies om enzyminductie of -inhibitie,
farmacodynamische of farmacokinetische
interacties met andere geneesmiddelen

te bepalen, de farmacokinetiek in speciale
patiénten populaties te meten of om bepaalde
ongewenste werkingen, zoals QT-effecten (met
effect op het hartritme) te bestuderen, zijn fase
I studies; dergelijke studies worden in deze
context meestal niet beschouwd als vroege fase
studies, behalve indien het om studies met een
exploratief karakter zou gaan.

DE SITUATIE IN BELGIE

In Belgié worden in verhouding veel studies

in de vroege fase van de ontwikkeling van
geneesmiddelen uitgevoerd. Per hoofd van

de bevolking is het aantal vroege fase studies
zelfs één van de hoogste in Europa. Sinds de
publicatie van de richtlijn voor het uitvoeren
van exploratieve studies in Belgié, half juni 2007,
zijn 25 dossiers voor het uitvoeren van dergelijke
klinische studies bij het FAGG ingediend. In

de loop van 2008 waren er minstens 99 andere
vroege fase studies, waarvan 43 studies voor het
eerst bij de mens, 164 fase I studies (inclusief
deze die niet onder de definitie van een vroege
fase onderzoek vallen), 176 fase II studies en 223
fase III studies. De gegevensbank laat vandaag
niet altijd toe om een onderscheid te maken
tussen de vroege fase studies zoals hierboven

gedefinieerd en de latere fases; de cijfers tonen
wel duidelijk aan dat het aandeel van de vroege
fase studies aanzienlijk is. Er zijn in Belgié

7 eenheden waar fase I klinisch onderzoek

actief wordt uitgevoerd en een aantal vroege

fase studies worden uitgevoerd in centra waar
expertise aanwezig is op specifieke klinische
terreinen. Gezien het grote aantal klinische
studies die in de vroege fase worden uitgevoerd,
moet het FAGG de aanvragen voor deze klinische
studies snel en gepast kunnen behandelen. Het
Agentschap wil bovendien een voortrekkersrol
spelen bij het actualiseren van de richtlijnen rond
deze vroege fase studies.

OVERLEG MET DE ETHISCHE COMITES

Aanvragen voor klinische studies worden in
Belgié geévalueerd door het Ethisch comité of
de Ethische comités en het FAGG. Het Ethisch
comité buigt zich daarbij onder meer over de
ethische en medische aspecten en het is het
Ethisch comité dat de expliciete toelating tot
de start van een klinische studie moet geven.
Het FAGG staat in voor de evaluatie van de
preklinische en kwaliteitsaspecten. Het is wel
duidelijk dat hoewel de Ethische comités en
het FAGG autonoom tot hun beslissing komen,
er heel wat overlapping mogelijk is tussen de
interpretatie van preklinische gegevens en de
medische aspecten. Overleg tussen de beide
instanties organiseren voor specifieke studies
behoort dan ook tot de doelstellingen op korte
termijn. Op langere termijn zou het wenselijk
zijn om een meer algemeen overlegplatform
te voorzien. Vanuit het Departement R&D
(onderzoek en ontwikkeling) van het FAGG

werd al heel wat werk geleverd om dergelijke
samenwerking met de Ethische comités te
bevorderen. Het is duidelijk dat de introductie
van een elektronisch overlegplatform en
teleconferentiemogelijkheden hiervoor een
onontbeerlijke schakel zijn.

TIJDSLUNEN

De wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op
de menselijke persoon, voorziet dat in Belgié
maximaal 28 dagen na de validatie van de
aanvragen voor klinische studies, het FAGG zijn
bezwaren moet kenbaar maken als die er zijn.
Wanneer binnen die periode geen commentaren
worden geopperd, wordt stilzwijgend
aangenomen dat het FAGG akkoord gaat met de
start van de klinische studie. Voor fase I studies,
en dus de grote meerderheid van de vroege

fase studies, bedraagt de wettelijke termijn
maar 15 dagen. Het is een absolute prioriteit om
deze snelle athandeling van de dossiers op een
deskundige manier te waarborgen. De afgelopen
jaren is deze doelstelling gerealiseerd en door
het handhaven van eenvoudige procedures
moet dit ook in de toekomst zo blijven. Vooral
in het vroege fase onderzoek kan het nuttig zijn
om een overleg met het betrokken bedrijf te
organiseren om onduidelijkheden of problemen
interactief op te lossen. Eigen aan het vroege
fase onderzoek is de noodzaak om flexibiliteit te
voorzien om protocolaanpassingen te kunnen
maken, gebaseerd op de eerste bevindingen

bij mensen. Ook de opvolging van substantiéle
amendementen moet tijdig kunnen gebeuren
om dergelijke flexibiliteit te garanderen.
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VEREISTEN VOOR HET OPSTARTEN VAN
KLINISCHE STUDIES

Een dossier voor de aanvraag van een klinische
studie moet voldoen aan de vereisten bepaald
in het ICH M3 document voor de preklinische
gegevens en aan die van de te volgen Europese
kwaliteitsrichtlijn. In heel veel gevallen zijn de
geldende normen duidelijk, hoewel het soms
nodig is om wetenschappelijk verantwoorde
afwijkingen, eigen aan het product en/of de
vroege fase van ontwikkeling waarin het zich
bevindt, toe te staan. Ook wanneer zulke
richtlijnen herzien worden, zoals nu het geval is
met de ICH M3, kan er twijfel ontstaan of de in
voege zijnde richtlijn of beter de nieuwe maar
nog niet goedgekeurde richtlijn wordt gevolgd.
Om onduidelijkheid vooraf op te lossen, wordt
een koninklijk besluit (K.B.) uitgewerkt dat de
mogelijkheid voorziet om wetenschappelijk
advies te vragen. Dergelijk wetenschappelijk
advies zal de mogelijkheden voor het uitvoeren
van klinisch onderzoek met geneesmiddelen
in een vroege fase van ontwikkeling aanzienlijk
bevorderen.

EXPLORATIEVE STUDIES

Het is belangrijk om de meest belovende
producten te identificeren zodat de aanwezige
hulpmiddelen (zoals tijd, proefdieren, werkuren,
geld) snel kunnen worden geconcentreerd op de
verdere ontwikkeling hiervan. De ontwikkeling
van minder belovende geneesmiddelen kan
beter snel worden gestopt waardoor uiteindelijk
minder hulpmiddelen zonder gunstig gevolg
worden opgebruikt. Enkele knelpunten in

de vroege fase van de ontwikkeling zijn het nog
niet weten of het geneesmiddel wel degelijk de
gewenste werking zal hebben bij de mens, of de
farmacokinetiek bij de mens wel geschikt is om
het therapeutische doel te bereiken en in een
aantal gevallen zijn er verschillende kandidaat
geneesmiddelen waarvan wij niet weten welk
product bij de mens het meest kans maakt om
de beoogde therapeutische werking te bereiken.
Vaak is in de eerste fase de hoeveelheid product
die beschikbaar is relatief beperkt. Vooraleer een
productie op grotere schaal op te starten, kan
het ook nuttig zijn om eerst te bepalen of het
betreffende product de moeite loont om deze
investering te maken. Om snel en met inzet van
weinig middelen een juiste keuze te kunnen
maken zijn zogenaamde exploratieve (of fase o)
studies noodzakelijk. In Belgié is een richtlijn
geschreven die een algemene omkadering

biedt voor het indienen van aanvragen tot het
uitvoeren van dergelijke studies. Deze richtlijn is
overigens zeer gelijkaardig aan degene die nu ter
bespreking voorligt in de herziening van de ICH
M3. De toepassing ervan in de praktijk en het
bijsturen op basis van de opgedane ervaring zal
in de komende jaren een belangrijk kerngebied
blijven binnen de vroege fase ontwikkeling

en het valt te voorzien dat de ervaring in de
exploratieve studies zelfs een weerslag zou
kunnen hebben op de klassieke

fase I studies. In de opvolging van de
verschillende ontwikkelingen op dit gebied ligt
ook een belangrijke uitdaging voor het speerpunt
EARLY PHASE DEVELOPMENT.

REDENEN OM VROEGE FASE STUDIES NIET
METEEN GOED TE KEUREN

Preklinische gegevens moeten voldoende
aantonen dat er een redelijke kans bestaat

op een therapeutische werking. Het is zeer
belangrijk dat de startdosis, de maximale

dosis en de duur van de behandeling (voor

een vroege fase studie doorgaans niet langer
dan en voor een exploratieve studie zeker

niet langer dan 14 kalenderdagen) voldoende
worden gerechtvaardigd. Ook de keuze van de
diersoorten waarbij de preklinische experimenten
werden uitgevoerd, moet worden verantwoord.
Het is evident dat wanneer niet voldoende
kwaliteitsgaranties worden gegeven, een

studie niet kan starten. Tenslotte kunnen de
preklinische gegevens zelf reden tot bezorgdheid
geven. Er worden dan één of meer belangrijke
commentaren geformuleerd. Het bedrijf heeft
dan één maand de tijd om hierop een antwoord
te geven. In de meeste gevallen is dit antwoord
voldoende en kan de studie alsnog starten. Soms
kan het nuttig zijn om in deze fase een overleg
tussen het bedrijf en het FAGG te organiseren,
hoewel dit een uitzonderlijke procedure moet
blijven.

ONTWIKKELINGEN OP KORTE TERMIJN

Zowel op nationaal als op Europees vlak moet de
toepassing van Good Manufacturing Practices
(GMP) in de vroege fases van de ontwikkeling
van een geneesmiddel met prioriteit worden
aangepakt. Momenteel bestaan op dit vlak enkel
Europese voorschriften. Deze voorschriften

zijn in de huidige vorm echter niet praktisch
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toepasbaar voor de vroege fase onderzoeken.
Dit omdat het actieve product kan gemaakt

zijn in een pilootlabo of omdat er soms in de
fase I onderzoekseenheden meer manipulatie
van het product moet plaatshebben dan met
geneesmiddelen die in latere fase worden getest
en waarbij kan gewerkt worden binnen een
omgeving die aansluit bij de productienormen
voor geneesmiddelen met een vergunning voor
het in de handel brengen (VHB). Binnen het
FAGG en met medewerking van de verschillende
betrokken partijen wordt een tekst voorbereid
die een realistische benadering mogelijk moet
maken. Het opstarten van inspecties naar het
toepassen van GMP en Good Clinical Practices
(GCP)-normen binnen het klinisch onderzoek
moet hiermee mogelijk zijn en wordt als een
prioriteit aanzien. Deze inspecties behoren tot
het takenpakket van het FAGG.

Bij het uitvoeren van klinische studies met
nieuwe geneesmiddelen kan het zijn dat

ook andere producten worden gebruikt om
een reactie in het lichaam op te wekken
waartegen het effect van het nieuwe product
kan worden bepaald. In sommige gevallen
wordt een basistherapie voorzien met andere
geneesmiddelen, worden geneesmiddelen
voorzien om eventuele bijwerkingen op te
vangen of moet een vervangende therapie
mogelijk worden gemaakt indien tijdens het
onderzoek zou blijken dat het nieuwe middel
voor de patiént niet voldoende therapeutisch
effect of teveel bijwerkingen heeft. Wanneer
hiervoor geneesmiddelen worden gebruikt die
een VHB bezitten, veroorzaakt dit meestal niet
zoveel problemen. Wanneer echter een middel

wordt toegediend waarvoor geen VHB werd
afgeleverd, moeten ook hier een minimaal
aantal kwaliteitseisen worden gesteld en moet
een minimale garantie worden geleverd op
basis van uitgevoerde dierproeven of bestaande
ervaring bij de mens, dat de werking van het
middel niet tot onaanvaardbare effecten bij de
studiedeelnemers zal leiden. Ook op dit vlak is
nationaal en binnen Europese of zelfs mondiale
context nog één en ander te verbeteren aan de
regelgeving en afspraken.

VRUWILLIGE GEHARMONISEERDE PROCEDURE

De Clinical Trial Facilitation Group (CTFG)

is een samenwerkingsverband om klinische
studies binnen Europa te vergemakkelijken

en te harmoniseren. Binnen de CTFG is
afgesproken dat de verschillende bevoegde
autoriteiten op vrijwillige basis moeten komen
tot een gemeenschappelijke evaluatie voor
aanvragen van klinische studies wanneer het
multicentrische studies met deelname van centra
in verschillende Lidstaten betreft. Hoewel vroege
fase studies meestal monocentrisch zijn, zou het
toch kunnen dat bijvoorbeeld in het geval van
weesziekten of wanneer weinig niet-behandelde
patiénten beschikbaar zijn, multicentrische
studies bij patiénten zijn gewenst. Zulke studies
zijn voor de hand liggende pilootprojecten om
een Europese evaluatieprocedure uit te testen.

W
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Walter Janssens studeerde af als

licentiaat dierkunde aan de UA in 1975. Hij

was onderzoeksassistent aan deze universiteit
tot 1979 (Departement Interne Geneeskunde,
afdeling Fysiopathologie en Farmacologie)

en vervolgens onderzoeksassistent en
aangesteld navorser van het Nationaal Fonds
Wetenschappelijk Onderzoek (NFWO) aan de
KULeuven tot 1983 (Centrum voor Thrombose
en Vasculair Onderzoek). Hij behaalde in 1980
zijn doctoraat aan de UA. Van 1984 tot 2001 was
hij werkzaam als onderzoeker in de discovery
afdeling van Janssen Pharmaceutica, met
interesse in de algemene farmacologie met
vooral de cardiovasculaire en gastrointestinale
farmacologie en migraine. Hier kwam hij ook
in aanraking met vele aspecten rond de vroege
ontwikkeling van geneesmiddelen. Van 2002
was hij actief aan het Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid (WIV) op het terrein van de
toxicologie en het veilig gebruik van industriéle
chemicalién. Van mei 2006 is hij als senior
preklinisch evaluator op het toenmalige DG
Geneesmiddelen van de FOD Volksgezondheid,
nu FAGG, betrokken bij de evaluatie van de

preklinische gegevens die deel uitmaken van de

aanvragen tot het uitvoeren van klinische studies
en bij het verstrekken van wetenschappelijk
advies. Hij is co6rdinator van het speerpunt
EARLY PHASE DEVELOPMENT en hij neemt
als plaatsvervangend lid deel aan de activiteiten
van de Scientific Advise Working Party (SAWP)
van het EMEA.

Walter Janssens: “EARLY PHASE DEVELOPMENT
of vroege fase onderzoek in de ontwikkeling van
geneesmiddelen moet veilig kunnen gebeuren. Er
moet aan een aantal kwaliteitsvereisten voldaan
worden en er moeten een aantal preklinische
gegevens beschikbaar zijn die in voldoende mate
aantonen dat zowel naar voorziene dosis en duur

van de blootstelling toe, de veiligheid van de
studiedeelnemers kan worden verzekerd vooraleer

een nieuw potentieel geneesmiddel bij de mens kan
worden getest.

De ontwikkeling van een geneesmiddel is een

continu proces waarbij het op punt stellen van het
chemisch-farmaceutisch proces, het uitvoeren van

de preklinische en de klinische testen in parallel
gebeuren en elkaar beinvloeden. Het is duidelijk dat
de kwaliteitsvereisten en de preklinische gegevens
aangepast moeten zijn aan de fase van de klinische
ontwikkeling. Dit laatste principe wordt erkend in de
desbetreffende richtlijnen. Indien de vereisten te streng
worden gesteld, wordt het vroege fase onderzoek quasi
onmogelijk en zal het ontdekken en ontwikkelen van
nieuwe geneesmiddelen ernstig worden bemoeilijkt.
Wanneer de eisen echter te licht zijn, zou de veiligheid

van de studiedeelnemers niet meer helemaal worden
gegarandeerd. Het vinden van een juiste balans is een
boeiende materie die nauw aansluit bij mijn vroegere
ervaring. Ook het op gang brengen en onderhouden
van de samenwerking met de vele partijen zoals de
betrokken industrie, fase I centra, Ethische comités,
inspecteurs en andere Europese Lidstaten, die nodig is
om tot een realistische aanpak en een aanpassing aan
de nieuwe evoluties mogelijk te maken, is een boeiend
en leerrijk bedrijf. Verschillende departementen en
medewerkers binnen het FAGG hebben hun rol

te spelen. Eerder dan een “continu actief” op de

been te brengen, vraagt de ontwikkeling van het
speerpunt EARLY PHASE DEVELOPMENT een ad
hoc benadering, met medewerking van wisselende
experten. Ook hierin schuilt een boeiende ervaring.”.
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Korte berichtgeving

Cel Internationale
betrekkingen (IB)

Begin maart 2008 werd bij het FAGG een Cel
Internationale betrekkingen (IB) opgericht

door de aanstelling van een coérdinator IB.

Het doel van de oprichting van deze cel is

het organiseren van de activiteiten van het
FAGG binnen de context van de internationale
betrekkingen door het cordineren van de
interne en externe informatie-uitwisseling en
het verdedigen van het Belgisch standpunt bij de
nationale en internationale instanties. Hiermee
beogen wij een coherente communicatie bjj

de nationale en internationale autoriteiten en
het formaliseren van het Belgisch standpunt,
zodat aan de beleidsverantwoordelijken de
mogelijkheid geboden wordt gefundeerde
beslissingen te nemen, rekening houdende met
de internationale context.

In eerste instantie werd de volledige inventaris
van alle deelnames van het FAGG aan
internationale fora opgemaakt om te komen

tot een systeem met mandaatverlening over de
in te nemen standpunten. In de loop van 2008
verzorgde de Cel IB ook de voorbereiding en het
verloop van de Europese benchmarkoefening
(BEMA). Verder werd gestart met de voorbereiding
van het Belgisch voorzitterschap in de tweede
helft van 2010.

BEMA : Europese
benchmarkoefening van
september 2008

De Heads of Medicines Agencies (HMA)

besliste om een benchmarkoefening tussen

de geneesmiddelenautoriteiten van de

Europese Lidstaten te organiseren. Na de
geneesmiddelenautoriteiten van Londen en
Bonn was het eind september 2008 de beurt

aan het Belgische FAGG om drie assessoren te
ontvangen. Deze oefening heeft tot doel dat alle
geneesmiddelenautoriteiten informatie, kennis en
expertise uitwisselen op het vlak van organisatie,
assessment, farmacovigilantie en inspectie (visie,
beleids- en besluitvormingsaspecten). De Cel IB
van het FAGG coérdineerde dit alles. In eerste
instantie beantwoordde de werkgroep “BEMA-
team” van het FAGG, de standaardvragenlijst.
Daarnaast moest deze groep zichzelf evalueren.
In tweede instantie was er het bezoek van 3
erkende assessoren (daartoe erkend respectievelijk
in Frankrijk, Portugal en Nederland) aan ons
Agentschap om zich over een aantal punten uit de
vragenlijst te buigen.

Na de eerste debriefing kunnen wij al zeggen dat
er een aantal sterke punten werden gedefinieerd
binnen het FAGG, zoals onze aanpak op het
gebied van risicobeheer of de risicoanalyse.

Het bezoek van'het assessmentteam bracht
echter ook een aantal zwakkere punten aan het
licht, zoals het ontbreken van een volwaardig
kwaliteitsgarantiesysteem. Het FAGG was zich
daar wel degelijk van bewust en is momenteel
bezig met de harmonisering van de procedures.
Een globale evaluatie zal uiteraard pas mogelijk
zijn als het FAGG over het volledige verslag
beschikt. Dit wordt begin 2009 verwacht.
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Korte berichtgeving

Project Management
Office (PMO)

In de loop van 2007 zijn zes sleutelelementen
gedefinieerd die de visie en de ambitie van het
FAGG weergeven:
» Erkend zijn op nationaal, Europees en
internationaal niveau
» Optimaal informeren van de bevolking
» Transversaliteit (samenwerken over de
verschillende departementen en diensten
heen) binnen de organisatie ontwikkelen
« Ontwikkelen van partnerships met de
gezondheidszorgsector
« Vertalen en installeren van een cultuur van
een lerende organisatie

« Op een professionele manier de basistaken
vervullen.

De visie en ambitie, de sleutelelementen en

de strategische doelstellingen moeten op
middellange termijn ons Agentschap omvormen
tot een performante organisatie en een goed
geoliede machine. Om deze strategische
doelstellingen te halen zijn er vervolgens een
aantal concrete projecten opgelijst om de
werking van de organisatie te verbeteren en te
vergemakkelijken. De codrdinatie van het geheel
wordt gedaan door de Cel Program Management
Office (PMO). De Cel PMO is eind 2007
opgericht om de codrdinatie, planning, opvolging
en communicatie met betrekking tot de vele
projecten binnen het FAGG te verzekeren.

Een aantal van de projecten zijn in 2008
gerealiseerd. Denk hierbij maar aan de online
publicatie van de gegevensbank van in Belgié
vergunde geneesmiddelen, aan Twister
(implementatie van geinformatiseerde P&O-
processen) en aan het verbeterde onthaal van
nieuwe medewerkers. Andere projecten hebben
aanzienlijke vorderingen gemaakt en zullen
begin 2009 worden voltooid. Het gaat hier om
de eigen FAGG website, Cartophar (digitale
cartografie van voor het publiek opengestelde
officina’s) en het project “Informatie over het
FAGG” dat al een aantal concrete publicaties heeft

opgeleverd (e.g. de driemaandelijkse @ctua en
het eerste jaarverslag 2007).

In 2009 zal de Cel PMO zijn opdracht voortzetten
en de verschillende activiteiten die in 2008
werden aangevat, verder ontwikkelen.

Er zal bijzondere aandacht worden geschonken
aan een aantal projecten die tastbaar en dringend
“yooruit” moeten gaan om overtuigende
resultaten te boeken zodat het Agentschap zijn
doelstellingen kan halen. Elk geslaagd project
betekent niet alleen een succes en voldoening

voor de projectleider en zijn team, maar ook voor
het ganse FAGG.
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Het businessplan wil voorrang geven aant een
hillende teams, het

versterking van de versc
beheer van de backlog, de informatisering en
organisatorische yerbeteringen. In de tweede

plaats gaat de prioriteit 4it naar een systeem

waarmee Wij onze prestaties kunnen meten

in vergelijking met onze strategische en
operationele doelstellingen. Hetzelfde geldt
voor de omkadering van het beheer van alle
yeranderingen die dit plan met zich mee zal
brengen. Afgezien

daarvan en zonder te wachten
op de complete realisatie, werden nut al een
aantal projecten opgestart om tegen 2012 de
strategische doelstellingen van het Agentschap
concreet om te zetten en t€ bereiken.

j is om ons te concentreren

et FAGG en dit ook in een
e context.

De bedoeling hierbi
op de toekomst van h
Europese en international
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© Competentiedomeinen van het FAGG ?

COMPETENTIEDOMEINEN

Het FAGG is de bevoegde autoriteit op het vlak van de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffendheid
van geneesmiddelen en gezondheidproducten. Het Agentschap werkt samen met de
gezondheidszorgbeoefenaars, de betrokken industrie, de academische centra en de andere bevoegde
autoriteiten op nationaal en internationaal niveau om de burger van het rationele gebruik

van de voor hem/haar noodzakelijke geneesmiddelen en gezondheidsproducten te verzekeren.

Op het vlak van onderzoek en ontwikkeling (R&D), staat het FAGG in voor de evaluatie, het afleveren
van vergunningen, de opvolging en de controle van de klinische studies met geneesmiddelen en
gezondheidsproducten. Het Agentschap verstrekt ook wetenschappelijke advies.

Op het vlak van registratie of het afleveren van vergunningen voor het in de handel brengen (VHB),
is het FAGG belast met de evaluatie van de nieuwe aanvragen tot registratie of het verkrijgen van een
VHB van een geneesmiddel of van de aanvragen tot wijziging van de bestaande registratie.

Op het vlak van vigilantie, bewaakt het FAGG de bijwerkingen verbonden aan het gebruik van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten door het verzamelen van informatie.
Het Agentschap verzamelt de meldingen, evalueert deze en neemt, indien nodig, maatregelen.

Op het vlak van productie en distributie, levert het FAGG vergunningen af en controleert de
conformiteit van geneesmiddelen en gezondheidsproducten aan de van kracht zijnde reglementering
inzake de fabricageactiviteiten, de distributie, de aflevering, de invoer en de uitvoer. Het Agentschap
controleert ook de artsenijbereidkunde (apotheken) en bestrijdt de illegale praktijken.

Op het vlak van goed gebruik zorgt het FAGG ervoor dat alle betrokkenen toegang krijgen
tot relevante informatie zodat geneesmiddelen op een rationele en veilige manier worden gebruikt.
Het Agentschap controleert ook de reclame voor de geneesmiddelen en de gezondheidsproducten.
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R&D (ONDERZOEK EN
ONTWIKKELING)

Het Departement R&D (onderzoek en
ontwikkeling) van het FAGG staat in voor de
evaluatie en de goedkeuring van de klinische
onderzoeksactiviteiten gaande van het eerste
“gebruik” (concept) tot zeer uitgebreide studies
met geneesmiddelen die door de universitaire en
andere onderzoekscentra en door de betrokken
industrie worden ontwikkeld en uitgevoerd.

In het algemeen garandeert het Departement
R&D (onderzoek en ontwikkeling) de kwaliteit

en veiligheid van de geneesmiddelen voor
onderzoek die gebruikt worden in klinische
studies, in samenwerking met de Ethische
comités. De bescherming van de deelnemers aan
klinische studies en de betrouwbaarheid van de
gegenereerde gegevens zijn vaste achterliggende
doelstellingen, samen met de bevordering en
optimalisering van het ontwikkelproces zodat
innovatieve geneesmiddelen snel ter beschikking
komen van de patiént.

De kerntaken van het departement zijn de
volgende:
« Het valideren, evalueren en goedkeuren van
aanvragen voor klinische studies;
« Het opvolgen van de goedgekeurde klinische
studies door wijzigingen te evalueren
en goed te keuren en door het opvolgen
van ongewenste effecten of gebrek aan
doeltreffendheid;
+ Het verwerven van relevante
wetenschappelijke expertise en deze ter
beschikking stellen van het FAGG.

Daarnaast behandelt het departement de
aanvragen voor programma’s betreffende het
ter beschikking stellen van geneesmiddelen
voor gebruik in schrijnende gevallen
(zogenaamde compassionate use) en medische
noodprogramma’s.

Tenslotte staat het departement ook in voor
het verlenen van nationaal wetenschappelijk
en technisch regulatoir advies en het kaderen
van dit advies binnen een Europese context.
Dit wordt onder andere gegarandeerd door het
afvaardigen van één van de teamleden naar de
Scientific Advice Working Party (SAWP) van het
EMEA.

CONCRETE REALISATIES IN 2008

De vertegenwoordiging van Belgié in Europese
werkgroepen werd in 2008 verder uitgebouwd.
Belgié speelt een actieve rol binnen de Clinical
Trial Facilitation Group (CTFG) of de sponsoring
op niveau van de Heads of Medicines Agencies
(HMA) en het FAGG neemt het secretariaat

van de CTFG voor zijn rekening. Vanuit het
Departement R&D (onderzoek en ontwikkeling)
werd in oktober 2008 een workshop,
gemandateerd door de CTFG, georganiseerd
rond Early Phase Development.

Het Departement R&D van het FAGG speelt
eveneens een rol in een aantal Europese
projecten. Dit is onder meer het geval voor het
project rond de Voluntary Harmonised Procedure
(VHP) dat in 2009 zal starten, voor het overleg

op het gebied van Non-Investigational Medicinal
Products (NIMP) en substantiéle amendementen.
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Intern binnen het FAGG zijn een aantal
samenwerkingsverbanden geoptimaliseerd,
onder andere rond de behandeling van
meldingen van onverwachte bijwerkingen en de
opstart van de Good Clinical Practices (GCP)-
inspecties.

Daarnaast heeft het departement zich in 2008
ingezet om de samenwerking met de andere
betrokkenen te verbeteren. In verschillende
workshops werden samen met een aantal
opdrachtgevers van klinische studies een
aantal verbeterpunten rond de indiening van
aanvragen voor klinische studies besproken.
Dit resulteerde onder andere in het uitbrengen
van de omzendbrief 528, bedoeld om de
verschillende aspecten van het indienen en
behandelen van aanvragen voor klinische studies
te verduidelijken.

Rond de problematiek van declaraties van
geneesmiddelen voor onderzoek die zich in een
Belgisch bedrijf bevinden, werd een transversale
werkgroep opgericht. Hierin zetelen zowel
vertegenwoordigers van de Departementen R&D
(onderzoek en ontwikkeling) en Productie &
Distributie van het FAGG, als van de betrokken
industrie.

Ook met de Ethische comités werd

nauw samengewerkt. In 2008 zijn er 4
informatiesessies georganiseerd voor volledig
erkende Ethische comités. Hierop werden de
elementen ter harmonisatie en verbetering van
de actuele situatie besproken. Er zijn ook heel
wat voorbereidingen getroffen voor de oprichting
van een wetenschappelijk-technische raad die zal
fungeren als wetenschappelijk overlegplatform.

Een laatste noemenswaardig feit is de
ontwikkeling van een helpdesk voor

nationaal wetenschappelijk/technisch advies.
Enerzijds werd de wettelijke basis voor deze
dienstverlening voorbereid, anderzijds werden
de procedures en documenten uitgewerkt en
getest. Het is de bedoeling hiermee in 2009 van
start te gaan.

Enkele cijfers

In 2008 werd een gevoelige stijging van het
aantal aanvragen voor klinische studies, van
amendementen (wijzigingen aan een origineel
dossier) en van het percentage fase I studies
waargenomen. Het absolute cijfer aan niet-
commerciéle (“academische”) studies bleef
stabiel.

Nieuw in 2008 is het verstrekken van
wetenschappelijke adviezen, de behandeling
van programma’s voor schrijnende nood en
medische noodprogramma’s; allemaal binnen de
vooropgestelde tijdslijnen.

2007 2008 Stijging

Originele aanvragen/volledige dossiers voor klinische studies 560 633 13%
Amendementen/wijzigingen aan originele dossiers 1.214 1.504 23%
Verhouding dossiers inzake fase | studies op totaal aantal aanvragen 24 % 26 % 2%
Niet-commerciéle (“academische”) studies 1% 1% ongewijzigd
Behandeling van de aanvragen binnen de wettelijk bepaalde 95 % 97 % 2%
tijdslijnen (15-28 kalenderdagen)

Wetenschappelijke adviezen - 41

Programma'’s voor schrijnende nood

4

Medische noodprogramma'’s

37
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Belgisch netwerk voor klinisch onderzoek bij kinderen

Het FAGG organiseerde op 24 juni 2008 een
debat en een workshop voor het oprichten van
een nationaal netwerk voor klinisch onderzoek
bij kinderen.

Conform de Europese verordening (art. 44) is het
de bedoeling dat het EMEA met de steun van het
Pediatrisch comité (PDCO) een Europees netwerk
bestaande uit nationale netwerken en specifieke
centra van expertise zal ontwikkelen om deze

na accreditering aan te bieden aan de betrokken
industrie. De doelstellingen van zo'n netwerk
zijn enerzijds de zorg voor kinderen en hun
familie significant te verbeteren door de kwaliteit
en de veiligheid van klinische studies na te k
streven en de gpn/eesmiddelen zo snel mogelijk

ter beschikking te stellen. Dit kan dankzij

een performante coérdinatie, een maximale
participatie en tezelfdertijd onnodig klinisch
onderzoek bij kinderen te vermijden.

In onze buurlanden zijn zulke netwerken

al opgestart (Duitsland en Frankrijk) en in
Nederland is op 9 september 2008 een
Medicines for Children Research Network
(MCRN) gelanceerd. '

Professor Ramet, voorzitter van de Belgische r
Vereniging voor Kindergeneeskunde (BVK),
heeft het initiatief genomen een stuurgroep

op te richten waarin de kinderartsen, actief

in klinisch onderzoek, het FAGG, de Ethische
comités, de ziekenhuisapothekers, de betrokken
(farmaceutische) industrie en de Clinical
Research Organisations (CRO) vertegenwoordigd
zijn om binnen een tijdsschema van 6 maanden
een projectplan uit te werken, inclusief het aspect
financiering. De inventarisatie van wat al in
Belgié aanwezig is aan centra en onderzoekers
actief in dit domein, het identificeren

van de opportuniteiten voor Belgié en de
trainingsnoden zijn de eerste prioriteiten.

Clinical Trial Task
Force (CTTEF)

) . CTTF)is een
De Clinical Trial Task F:;i;asar de yerschillende

. nformeel overlegorga .
gleflc;rnghebbenden rond de tafel zllgcex.lt.
Dit overlegorgaan is samengesfcg . ;ilvan
vertegenwoordigers va;l d;cl)\/];lr:;;ksgezondheid’
dheid, van de B¢ X
Vo}klsli:ZI:TGG van de Ethische cpmltes, vau:1 }ele
‘g‘r;d evend comité voor Bioethiek ;n vzaix.ln 5
v:rsc%lﬂlende sponsoren die be’croek.1 ::O4]inzake
i t van 7 m
itvoering van de wetvan b
d: uelrimenten op de menselijke perso:;;k e;;l
flif overleg bespreken zij d.e pro}?xllegn;xrzn hen
unten rond de Uitvoert )
Ve:: e}:z: 1vzl;;jn geen formele bevoegdheden, maa
wet.

issi CTTF
globaal gezien bestaat de missie van de
erin de toepassin

g van de wetvan7 mei 2004 t€
bewaken en t€ optimaliseren.
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Advanced Therapy Medicinal Products of
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie (ATMP)

Sinds 30 december 2008 is de verordening

van het Europees Parlement en de Raad van 13
november 2007 betreffende geneesmiddelen
voor geavanceerde therapie van toepassing.

In deze verordening zijn specifieke

regels vastgelegd voor het verlenen van
vergunningen, voor het toezicht op en voor de
geneesmiddelenbewaking van Advanced Therapy
Medicinal Products (ATMP) of geneesmiddelen
voor geavanceerde therapie. ATMP staat voor
geneesmiddelen voor gentherapie, celtherapie of
producten ontstaan uit weefselmanipulatie.

Om de deskundigheid van alle Europese experten
te benutten, worden ATMP onderworpen aan de
centrale procedure (CP) tot het verkrijgen van
een vergunning voor het in de handel brengen
(VHB). Daartoe werd een expertencomité,

het Comité voor Advanced Therapies (CAT),
opgericht binnen het EMEA; Bruno Flamion

en Claire Beuneu vertegenwoordigen ons
Agentschap binnen dit comité.

Binnen het FAGG is een transversale werkgroep
opgericht die instaat voor de coérdinatie van
deze problematiek en het in de praktijk brengen
van de nieuwe reglementering. Dit overleg kwam
tot de volgende beslissingen:

- Eventuele tegenstrijdigheden tussen
de nieuwe verordening en de in Belgié
geldende wetten worden opgespoord en in
voorkomend geval aangepast;
Oplijsten van de ATMP die volgens een
nationale procedure (NP) tot het verkrijgen
van een VHB in Belgié toegelaten zijn;
Bepalen in welk geval ATMP onder artikel
28.2 van de verordening vallen. Dit artikel
bepaalt dat er geen VHB nodig is voor
ATMP die voor een bepaalde patiént
volgens een individueel medisch recept
worden bereid binnen een ziekenhuis.
Zo'n “niet routinematige”-bereiding valt
steeds onder de verantwoordelijkheid van
de voorschrijvende arts. De verordening
vermeldt dat voor deze producten de
normen inizake productie, kwaliteit en
geneesmiddelenbewaking moeten worden
bepaald,;

« Opvolgen van de evolutie van de Good
Manufacturing Practices (GMP)/Good
Clinical Practices (GCP) voor ATMP;

« Het beheer van wetenschappelijke adviezen
voor ATMP voorbereiden en een procedure
uitschrijven om zich niet in te laten met de
werkzaamheden van het CAT;

« Identificeren van de stakeholders
en in de loop van 2009 een
informatievergadering plannen met als
doel het implementatieproces uit te leggen,
bedenkingen te delen en feedback van de
betrokken industrie te krijgen.

De resultaten van deze beslissingen zullen
merkbaar worden in de loop van 2009. Het
FAGG maakt zich klaar om de grote uitdaging
die het beheer van deze geneesmiddelen van de
toekomst vormt, aan te gaan.
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VERGUNNING VOOR HET
IN DE HANDEL BRENGEN

Het Departement Vergunning voor het in de
handel brengen van het FAGG staat in voor
het evalueren van nieuwe aanvragen en van
aanvragen tot wijzigingen aan bestaande
vergunningen (variaties), met het oog op

het verlenen van de vergunning om een
geneesmiddel of gezondheidsproduct in de
handel te brengen (VHB). De evaluatie gebeurt
op basis van de geldende normen en richtlijnen
op het vlak van de veiligheid, de kwaliteit en
de doeltreffendheid van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten.

Het departement bestaat uit vier entiteiten,
namelijk:
« Geneesmiddelen voor menselijk gebruik;
« Homeopathische en fytotherapeutische
geneesmiddelen;
« Medische hulpmiddelen;
« Diergeneesmiddelen.

GENEESMIDDELEN VOOR MENSELIK GEBRUIK

Sinds de oprichting van het Agentschap op

1 januari 2007 is enorm veel druk gelegd op het
Departement Vergunning voor het in de handel
brengen voor het behandelen van dossiers tot het
verkrijgen van een VHB voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik.

Tussen december 2007 en november 2008 zijn
147 % meer dossiers afgesloten. Het gaat om
6.258 aanvraagdossiers tot het verkrijgen van een

VHB of variaties in 2008 tegenover 2.527 in 2007.

2008 stond ook in het teken van de stabilisatie
van de werkmethodes en van het elektronisch
systeem voor indiening en goedkeuring van
geneesmiddelendossiers, MeSeA.

Omtrent geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, is in 2008 de achterstand in de
behandeling van de dossiers op het niveau van
de dispatching volledig weggewerkt en werd
een systeem gebaseerd op risicoanalyse voor de
behandeling van mineure wijzigingen (type IB)
ingevoerd.

Dit jaar zorgde het Departement Vergunning
voor het in de handel brengen ook voor de
invoering van de inactivatie, de VHB light en het
uniek registratienummer.

De afwijkingsprincipes zijn verder uitgewerkt en
het project rond het beheer van de variatietabel
is voltooid.

HOMEOPATHISCHE EN FYTOTHERAPEUTISCHE
GENEESMIDDELEN

Alle homeopathische geneesmiddelen die

op de Belgische markt worden verkocht,
moesten worden genotificeerd aan het FAGG.
Er bestaan twee registratieprocedures om
homeopathische geneesmiddelen in Belgié
in de handel te brengen: de vereenvoudigde
procedure en de volledige procedure waarna
een VHB wordt verleend. Momenteel

lopen er diverse registratieprocedures en
procedures tot het verkrijgen van een VHB.

Elk nieuw homeopathisch geneesmiddel dat
niet is genotificeerd, moet worden vergund/
geregistreerd alvorens het in de handel wordt
gebracht.

In 2008 kwam de Commissie voor
homeopathische geneesmiddelen voor menselijk
en diergeneeskundig gebruik 10 keer bijeen.
De Commissie behandelde:

« De opvolging van de testfase

— 113 beoordelingsrapporten van module 3
en antwoorden op vragen;

— Opstellen van een standaardcommentaar
met betrekking tot de “No Assay threshold”;

— Voorstel van een formaat voor de
indiening van module 5 gegevens voor
zowel de vereenvoudigde als de volledige
procedure.

« De voorbereiding van en interactie met:

— De Homeopathic Medicinal Products
Working Group (HMPWG), met name
voor het project “First Safe Dilution”
(FSD), voor de “Rechtvaardiging van het
homeopathische gebruik” waarvoor Belgié
optreedt als rapporteur en ook voor het
thema stabiliteit;

— Het European Directorate for the
Quality of Medicines (EDQM), groep
Homeopathic Manufacturing Methods
(HMM), voor de algemene monografie
met betrekking tot de bereidingsmethodes
van homeopathische stamproducten en de
deconcentratie;

— De behandeling van aanvragen tot
wijziging van notificaties.
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De Eenheid Homeopathische en
Fytotherapeutische geneesmiddelen nam
deel aan 2 vergaderingen van het HMPWG
op Europees niveau. Belgié treedt er op

als rapporteur voor de projecten “FSD” en
“Rechtvaardiging van het homeopathische
gebruik”.

Conform de bepalingen van het koninklijk
besluit (K.B.) van 14 december 2006 bestaan er
drie procedures om een VHB of registratie toe
te kennen voor kruidengeneesmiddelen: de
volledige procedure, de “Well Established Use”-
procedure en een derde, specifieke procedure
voor traditionele kruidengeneesmiddelen zoals
bedoeld in artikel 43 van dat besluit.

Begin 2008 werd een autonome
commissie opgericht, de Commissie voor
kruidengeneesmiddelen.
De Commissie kwam 6 keer bijeen en
behandelde:

« De opvolging van de dossiers;

« De eerste aanvragen voor Traditional Use
registratie (TU);
Het project TU-notificatie;
De interactie met het Overleg “Grijze
zone” voor gezondheidsbeweringen en de
veiligheid van bereidingen op basis van
planten in de voedingssector;
« De voorbereiding van wetenschappelijke
adviezen;
De link met de activiteiten van het
Committee on Herbal Medicinal Products
(HMPC) via de voorbereiding van de
monografieén door de experts en de
opvolging van het dossier betreffende
gezondheidsbeweringen.

In december 2008 publiceerde de Eenheid
Homeopathische en Fytotherapeutische
geneesmiddelen omzendbrief 533 met
betrekking tot de notificatie van traditionele
kruidengeneesmiddelen. Tot slot werd daartoe
een specifieke databank ontwikkeld.

MEDISCHE HULPMIDDELEN

De Europese richtlijnen met betrekking tot
medische hulpmiddelen zijn zogenaamde
Nieuwe Aanpak Richtlijnen. De producten
kunnen in de handel worden gebracht zonder
tussenkomst van de bevoegde overheden. De
conformiteitscontrole bij de fabrikant gebeurt
door een derde partij (een aangemelde instantie),
die een CE-certificaat aflevert. Met dit certificaat
mag de fabrikant de CE-conformiteitmarkering
op de betrokken producten aanbrengen.
Medische hulpmiddelen met een CE-markering
circuleren vrij binnen de Europese Unie.

Op basis van deze Europese richtlijnen is het
FAGG dus hoofdzakelijk belast met het toezicht
op de markt door het opvolgen van incidenten
(materiovigilantie) en door het inspecteren

van fabrikanten, verdelers en kleinhandelaars
gevestigd op Belgisch grondgebied. Gezien het
vrij verkeer van de goederen is internationale
samenwerking essentieel en Belgische deelname
aan de vergaderingen van de bevoegde
autoriteiten en aan de Europese werkgroepen
noodzakelijk.

Het FAGG is ook verantwoordelijk voor de
notificatie van en het toezicht op de aangemelde
instanties gevestigd op Belgisch grondgebied.
Belgié telt twee dergelijke instanties: Apragaz en

SGS Belgium.
Tot slot verleent het FAGG ook de toelatingen
voor klinische evaluaties van kritieke producten.

Enkele cijfers

Vergaderingen:
« Nationaal
— 7 vergaderingen van de
evaluatiecommissies;
— 5 bijeenkomsten van het overlegplatform;
— 12 bijeenkomsten van het Overleg “Grijze
zone”;
— 12 vergaderingen van de Technische Raad
voor Implantaten;
« Internationaal
— 19 Europese vergaderingen.

Inspecties van:
« Esthetische producten;
» Verdelers;
« Officina’s;
« Fabrikanten.

Projecten:

« Proactieve materiovigilantie heeft tot doel de
melding van incidenten door gebruikers te
bevorderen, onder meer dankzij een online
meldingssysteem;

« Verbetering van het markttoezicht;

« Wegwerken van de backlog, in het bijzonder
voor notificaties van klasse I fabrikanten.

51
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Vooruitgang gerealiseerd in het jaar 2008

De realisatie van de projecten en het wegwerken
van de backlog zijn afhankelijk van het
beschikbare personeel. De personeelsleden die
speciaal werden aangeworven voor de inspecties
in het kader van de medische hulpmiddelen,
lopen momenteel stage. Hun aanwezigheid
bevordert het toezicht op de markt maar zal

pas echt effectief zijn eenmaal ze operationeel
zullen zijn. Er zijn verschillende informatieacties
gerealiseerd in de sector van de grootdistributie
en de Europese richtlijn is omgezet naar Belgisch
recht.

De tabel hieronder geeft het aantal behandelde
dossiers weer.

2007 2008 Stijging

Aangiften van heffingen 582 | 656 13%
Notificaties voor distributie 209 | 134 -36 %
Exportcertificaten 745 729 2%
Klinische studies 27 32 19 %
Notificaties fabrikanten 13 14 8 %
op maat

Notificaties fabrikanten 96 64 -33 %
Klasse |

Materiovigilantie 636 805 271 %

DIERGENEESMIDDELEN

Over het afleveren van VHB voor
diergeneesmiddelen noteren wij:

« Reductie van de backlog ondanks de sterke
stijging van het aantal nieuw ingediende
dossiers tot het verkrijgen van een VHB.
Het aantal afgesloten dossiers was 45 %
hoger dan het aantal ingediende dossiers;
De Commissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik heeft
28 % meer rapporten geévalueerd
voor nationale procedures (NP) tot het
verkrijgen van een VHB tegenover in
2007. Het aantal besproken dossiers voor
Wederzijdse erkenningsprocedures (MRP) en
gedecentraliseerde procedures (DCP) tot het
verkrijgen van een VHB zijn ongeveer stabiel
gebleven;

Voor de vaccinatiecampagne tegen

blauwtong zijn 4 aanvragen tot het bekomen

van een tijdelijke gebruiksvergunning voor

een vaccin tegen blauwtong serotype 8

geévalueerd,;

De Eenheid Diergeneesmiddelen voerde

een actieve politiek tot profilering als

referentielidstaat (RMS);

Er is een databank voor klinische studies

gerealiseerd;

Er is gestart met de uitbouw van het

speerpunt VACCINS voor diergeneeskundig

gebruik met onder meer:

— De publicatie in @ctua van oktober 2008;

— Het uitwerken van het
samenwerkingsprotocol met CODA,;

— Het op zich nemen van het RMS-ship voor
een DCP tot het verkrijgen van een VHB
van een vaccin;

— Het op zich nemen van 4 (co-)
rapporteurschips voor de CP van
vaccins en 1 rapporteurship voor een
arbitrageprocedure voor een vaccin.

Enkele cijfers

Vergaderingen:

« 11 plenaire vergaderingen van de Commissie
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik;

« 11 vergaderingen van het Bureau van de
commissie.

Aantal behandelde dossiers:
« 507 dossiers, NP;
« 24 dossiers, MRP;
« 20 dossiers, DCP.

(Co-)rapporteurships:

» Gedurende 2008 was Belgi€¢ RMS in het
kader van g verschillende procedures tot het
verkrijgen van een VHB. 2 hiervan werden
opgestart in 2008;

« Gedurende 2008 was Belgié actief als (co-)
rapporteur in 3 CP en 1 arbitrageprocedure.

Klinische studies behandeld door de Eenheid
Diergeneesmiddelen
« 31 dossiers.



Op het vlak van farmacovigilantie van Enkele cijfers
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,
noteren wij: « In januari 2008 zijn 23.000 handleidingen

RITE AV

« Start van een beleid van proactieve vigilantie
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik met onder meer:

— Actieve promotie door het opsturen van
een handleiding voor farmacovigilantie
en een Europees meldingsformulier naar
dierenartsen en officina-apothekers;

— Het organiseren van een roadshow
voor de dierenartsen in Vlaanderen
en Wallonié met voorstelling van de
geneesmiddelenbewaking;

— Het geven van een uiteenzetting inzake
farmacovigilantie van geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik op een
BRAS-workshop in december 2008;

— Het uitbouwen van een actieve
samenwerking met het BCFI-VET voor de
Folia veterinaria.

« Het organiseren van een training
“Eudravigilantie” voor de nationale
betrokken industrie in samenwerking met
het EMEA in april 2008.

« Het beheren van bijwerkingen in de context
van de vaccinatiecampagne tegen blauwtong
serotype 8 en samenwerking met het FAVV
voor deze campagne.

« Het uitvoeren van de eerste
farmacovigilantieinspectie voor
geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik in december 2008.

en meldingsformulieren aan dierenartsen en
apothekers toegestuurd;

« Organiseren van 10 roadshows in
Vlaanderen, 11 in Wallonié; in totaal zijn
op deze manier een 1.000 tal dierenartsen
bereikt.
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Invoeren uniek Belgisch
registratienummer

Sedert juni 2008 is het FAGG gestart met

het invoeren van een uniek Belgisch
registratienummer. Dit project voorziet voor

elk geneesmiddel dat in Belgié beschikt over

een vergunning voor het in de handel brengen
(VHB) een uniek registratienummer. Per
geneesmiddel bestaat er nu één nummer dat
voor de rest van de levensduur ervan ongewijzigd
blijft. Dit verschilt van de vroegere situatie
waarin een geneesmiddel over verschillende
registratienummers kon beschikken die
bovendien frequent konden wijzigen. Het uniek
registratienummer bestaat uit de code “BE”
gevolgd door een unieke 6-cijfercombinatie die
via een automatische tool wordt toegekend. Het
toekennen van het uniek registratienummer
gebeurd bij het afleveren van een geactualiseerde
VHB.

Wegwerken backlog

® Geneesmiddelen voor humaan gebruik
In 2008 is het aantal ingediende aanvragen op maandbasis constant. Het aantal dossiers dat per
maand werd afgesloten steeg continu en is vanaf de tweede helft van 2008 groter dan het aantal

ingediende aanvragen. Het wegwerken van de backlog (achterstand) is hiermee op de goede weg.
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« Eenheid Diergeneesmiddelen
Voor het vijfde jaar op rij is het aantal afgesloten
dossiers voor het verkrijgen van een vergunning
voor het in de handel brengen (VHB) binnen
de Eenheid Diergeneesmiddelen groter dan
het aantal nieuwe ingediende dossiers. De
afname van de historische backlog raakt in
een stroomversnelling. Dit kan verklaard
worden door een synergistisch effect van een
aantal ondernomen acties binnen de Eenheid
Diergeneesmiddelen, zoals:
« Het effect van de zogenaamde MRP-like
procedure die in 2007 opgestart werd;
« Het vastleggen van strikte prioriteiten voor
de evaluatie;
- Een significante versterking van de
eenheid met 1 evaluator (eind 2007),
1 dossierbeheerder (eind 2007) en een
administratieve assistent (juni 2008);
« De samenwerking met het CODA voor de
evaluatie van de kwaliteitsdossiers voor
vaccins.

Dit resulteerde in een stijging van het aantal
afgesloten dossiers met 81 % tegenover 2007,
ondanks het feit dat het aantal nieuwe dossiers
eveneens sterk steeg in 2008. Het aantal
afgesloten dossiers in 2008 is 45 % hoger dan
het aantal ingediende dossiers. De Eenheid
Diergeneesmiddelen heeft hiermee in 2008 een
aanzienlijk aandeel van haar historische backlog
weggewerkt.

2008 Stijging

Aantal ingediende 829 1.138 37 %
dossiers - IN
Aantal afgesloten 915 1.654 81 %

dossiers - Qut

Out versus IN
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VIGILANTIE

Het Departement Vigilantie heeft als missie
toezicht houden op de gebruiksveiligheid

van geneesmiddelen voor menselijk gebruik
(geneesmiddelenbewaking of farmacovigilantie),
van bloed en labiele bloedcomponenten van
menselijke oorsprong (hemovigilantie) en van
menselijke weefsels en cellen (biovigilantie).
Deze opdracht omvat het verzamelen van
informatie, het beoordelen van deze informatie
en indien nodig, het treffen van maatregelen.

De hoofdtaken van het departement zijn:

« Verzamelen en evalueren van individuele
meldingen van bijwerkingen afkomstig
van houders van een vergunning voor
het in de handel brengen (VHB) en
gezondheidszorgbeoefenaars;

Verzamelen en evalueren van

periodieke verslagen op het gebied van
geneesmiddelenbewaking (Periodic

Safety Update Report - PSUR) en van
veiligheidsverslagen betreffende klinische
studies (Annual Safety Report - ASR)
uitgevoerd met in Belgié vergunde
geneesmiddelen;

Beheren en beoordelen van aanvragen voor
vijfjaarlijkse hernieuwing (RQ) van VHB
afgeleverd via de nationale procedure (NP);
Deelnemen aan activiteiten in het kader van
de Europese geneesmiddelenbewaking;
Verspreiden van informatie op het gebied
van geneesmiddelenbewaking ter attentie
van de gezondheidszorgbeoefenaars en het
publiek;

« Uitvoeren van de maatregelen

voorgesteld na de evaluatie van de
farmacovigilantiegegevens;

Verzamelen en evalueren van informatie
over ernstige bijwerkingen verbonden aan
het verzamelen, controleren, klaarmaken,
opslaan en verdelen van bloed of
bloedcomponenten en die een invloed
kunnen hebben op de kwaliteit en de
veiligheid ervan;

Verzamelen en evalueren van informatie
over ernstige bijwerkingen bij bloeddonors
en ontvangers van bloedcomponenten;
Uitvoeren van de maatregelen

voorgesteld na de evaluatie van de
hemovigilantiegegevens;

Erkennen van bloedinstellingen, cel- en
weefselbanken;

Bepalen van de prijs van bloedbestanddelen,
weefsels en cellen.

CONCRETE REALISATIES IN 2008

Sinds eind 2007 worden
gezondheidszorgbeoefenaars verzocht extra
aandacht te schenken aan incidenten en
bijwerkingen die optreden na inname van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik op

basis van een nieuw werkzaam bestanddeel
(geneesmiddelen identificeerbaar aan de hand
van een zwarte driehoek, de zogenaamde

“black triangle”); dit is gerichte monitoring. Het
zijn per definitie geneesmiddelen waarvan de
gebruiksveiligheid minder gekend is en waarvoor
het zeer belangrijk is om gegevens te verzamelen
om hun veiligheidsprofiel beter te kunnen
bepalen. De lijst met de geneesmiddelen in

kwestie kan worden geraadpleegd op de website
van het FAGG.

In 2008 zijn de inspecties van
geneesmiddelenbewaking bij de VHB-houders
van start gegaan. Het doel van dergelijke
inspecties is nagaan of de farmaceutische
bedrijven in regel zijn met de geldende
wetgeving inzake geneesmiddelenbewaking.
Verder wordt gecontroleerd of de betrokken
bedrijven beschikken over een systeem van
geneesmiddelenbewaking waarmee ze op een
efficiénte manier signalen kunnen opsporen

en gepast kunnen reageren wanneer er
veiligheidsproblemen optreden met een bepaald
geneesmiddel.

In oktober 2008 is het tweede jaarverslag van het
Centrum voor Hemovigilantie van het FAGG,
“Hemovigilantie in Belgié —Jaarverslag 2007”
voorgesteld aan de bloedinstellingen en aan de
ziekenhuizen; het rapport is ook gepubliceerd

op de website van het FAGG. Dit verslag biedt
een overzicht van de meldingen, belangrijkste
vaststellingen en aanbevelingen inzake
hemovigilantie.

De melding van ernstige bijwerkingen bij donors
en ontvangers van weefsels of cellen, en van
ernstige bijwerkingen die optreden tussen de
donatie en de distributie van weefsels of cellen
wordt in de loop van 2009 verplicht.

In afwachting worden de directies van

weefsel- en cellenbanken verzocht om, op
vrijwillige basis, vanaf 7 maart 2008 alvast van
start te gaan met de melding van dergelijke
incidenten aan het FAGG.
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Aantal dossiers

Enkele cijfers

De tabel hieronder geeft enkele cijfers mee van
de vigilantietaken.

2007 2008  Stijging

Individuele meldingen van bijwerkingen afkomstig van VHB- 4.350 4.125 -5%
houders en zorgverleners

e Gele fiches, rapporten rechtstreeks afkomstig van 616

gezondheidszorgheoefenaars

e Afkomstig van consumenten via Test-Aankoop 175
Meldingen van reacties en incidenten in het kader van 848 182 -8 %
hemovigilantie

e Afkomstig van ziekenhuizen 314 267 -15%

e Afkomstig van bloedinstellingen 534 515 -4 %
Farmacovigilantie-inspecties - 14
“Hearings” - 6
Inspecties in het kader van bloed, cellen en weefsels - 110

Evolutie van het aantal dossiers “geneesmiddelenbewaking” ter beoordeling

ingediend bij het CBGH van het FAGG

3.500
3.000 |
. e :
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1.000
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De grafiek geeft de evolutie weer van het aantal PSUR, RQ van VHB afgeleverd via NP en
ASR die bij het CBGH van het FAGG ter beoordeling werden ingediend. Er is een stijging
merkbaar van het totaal aantal te beoordelen dossiers, met name door de stijging van
het aantal ingediende PSUR en ASR. Het aantal ingediende RQ daarentegen is licht
gedaald omdat de vergunninghouder in principe nog slechts één RQ moet indienen.
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Project‘Actieve geneesmiddelenbewaking ™

In januari 2008 heeft het Belgisch Centrum voor
Geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen
voor Humaan gebruik (BCGH) van het FAGG,
het project “Actieve geneesmiddelenbewaking”
gelanceerd. Dit project maakt momenteel deel uit
van één van de vier door het FAGG weerhouden
speerpunten: PROACTIEVE VIGILANTIE.

Het doel van het project is de kennis van het
veiligheidsprofiel van geneesmiddelen te
verbeteren. Dit vergt een stijging van het aantal
meldingen aan het BCGH van bijwerkingen
door de gezondheidszorgbeoefenaars en een
verbetering van de kwaliteit van deze meldingen.
Er is aan de deelnemers van het project gevraagd
om alle ernstige, onverwachte en/of verdachte
bijwerkingen alsook de bijwerkingen die
optreden in bijzondere situaties, systematisch

te melden aan het BCGH: na toediening aan
kwetsbare bevolkingsgroepen zoals kinderen,
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven en ouderen; na toediening van vaccins,

na eerste toediening van een “origineel” of van
een “generisch” geneesmiddel en bij verkeerd
gebruik van een geneesmiddel.

Om het project bekend te maken, het aantal
meldingen te verhogen en de kwaliteit ervan
te verbeteren, zijn in 2008 de volgende acties
ondernomen:

« Aankondiging van het project in de Folia
Pharmacotherapeutica van de maand
januari 2008, op de websites van het
FAGG, van het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie (BCFI),
van verscheidene professionele verenigingen
en van de medisch-farmaceutische comités;
Verspreiding van een brochure met uitleg
over het project. De brochure werd verdeeld
in bijlage van de Folia Pharmacotherapeutica
van de maand april 2008;

Correspondentie bezorgd aan de artsen en
apothekers die de voorbije jaren één of meer
bijwerkingen hadden gemeld (februari 2008);
Realisatie van een elektronische

nieuwsbrief “VIG-NEWS” die naar de
deelnemers van het project wordt gestuurd
(sinds mei 2008). Deze nieuwsbrief

bevat recente mededelingen omtrent
geneesmiddelenbewaking komende van
verschillende bronnen (bijvoorbeeld FAGG,
BCGH, Food and Drug Administration

- FDA, EMEA, wetenschappelijke

publicaties), een dossier dat een bepaalde
geneesmiddelenklasse onder de loep neemt
alsook praktische informatie betreffende
geneesmiddelenbewaking (bijvoorbeeld
definities, vragen en antwoorden - FAQ);
Regelmatige publicatie van artikels

inzake geneesmiddelenbewaking in
gespecialiseerde tijdschriften;

Organisatie van sensibiliseringsacties
omtrent geneesmiddelenbewaking bestemd
voor universiteiten, ziekenhuizen en diverse
verenigingen van artsen en apothekers;
Versturen van een geindividualiseerd en
meer gedetailleerd dossier naar de melder
als antwoord op elke melding. Dit dossier
bevat een samenvatting van de evaluatie
van de melding door de werkgroep van het
BCGH en de basisdocumentatie van deze
evaluatie.

De eerste fase van het project bestond erin de
medewerking te krijgen van een groep van
ongeveer 200 gezondheidszorgbeoefenaars
(huisartsen, geneesheren-specialisten, officina-
apothekers en ziekenhuisapothekers, inclusief de
klinische apothekers). Eind april 2008 werd de
vooropgestelde doelstelling reeds overschreden.
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Wegwerken backlos
vigilantie

o Vij{jaarlijkse hernieuwing (RQ)
In de context van het FAGG-project “packlog”
is het Departement Vigilantie e in 2008 in
geslaagd een aanzienlijk aantal dossiers voor
vijfj aarlijkse hernieuwing (RQ) van yergunningen
yoor hetin de handel brengen (VHB) via de
nationale procedure (NP) af te handelen. In
vergelijking et 2007 is het aantal dossiers
dat nog in behandeling i met ongeveer 39 %

gedaald.

o EudraVigilance
Sinds april 5008 kan het FAGG meldingen

van bijwerkingen in de Buropese databank
EudraVigilance invoeren. Om technische
redenen konden clektronische meldingen van
de periode tussen 2005 €8 april 2008 niet eerder
worden 'mgevoerd. In 2008 18
uitgewerkt
te werken. Elke gemelde bijwerking wordt nu
in twee fasen behandeld. Voor de eerste fase
die de clektronische yerzending «goorbereid’s
is ongeveer 60 % van de backlog weggewerkt.
De tweede fase bestaat it de correctie €n het
Jefinitief yersturen van de rapportent naar de
Furopese databank Eudravigilance
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PRODUCTIE & DISTRIBUTIE

Het departement Productie & Distributie

heeft als missie om, in het belang van de
volksgezondheid, de terbeschikkingstelling aan
patiénten van kwalitatieve geneesmiddelen

en gezondheidsproducten te waarborgen; te
waken over de conformiteit van de fabricage,
invoer, distributie in het groot en aflevering
van geneesmiddelen en gezondheidsproducten
met de geldende regels, normen, richtlijnen,
richtsnoeren, guidelines en internationale
akkoorden,; illegale praktijken en fraude te
bestrijden en inspecties uit te voeren in bloed-,
cellen- en weefselbanken.

RIEAVD

Het departement werd ingedeeld in 3 eenheden:
Unit I, Unit II en Unit III.

Unit I staat hoofdzakelijk in voor:

« Inspecties van voor het publiek opengestelde
officina’s, van ziekenhuisapotheken en van
geneesmiddelendepots bij dierenartsen;

o Het kadaster der apotheken en het
secretariaat van de Vestigingscommissie voor
apotheken;

« De aflevering van vergunningen van voor
het publiek opengestelde officina’s;

o Het secretariaat van de Erkenningcommissie
van apothekers-klinisch biologen.

(o))
o

Unit IT beheert hoofdzakelijk:

« De inspectie van de farmaceutische
industrie, erkende laboratoria, bloed-, cellen-
en weefselbanken en inspecties in verband
met medische hulpmiddelen;

« De aanpak van kwaliteitsdefecten (Rapid
Alert System - RAS);

800¢ 3eisianieel ~ 99y4

+ Het secretariaat van de Commissie voor
Advies;

« De aanpak van de onbeschikbaarheid van
essentiéle geneesmiddelen voor Belgische
patiénten;

« De bemonstering van geneesmiddelen en
follow-up;

« De erkenning van de gekwalificeerde
personen;

« De aflevering van vergunningen voor de
fabricage, in- en uitvoer en distributie in het
groot van geneesmiddelen;

o De aflevering van certificaten van goede
fabricagepraktijken (Good Manufacturing
Practices-GMP) van geneesmiddelen;

« De aanvulling van de EUDRA GMP-databank;

« De aflevering van exportdeclaraties en
exportcertificaten;

« Het toezicht en de controle op de voorraad
geneesmiddelen samengesteld in het kader
van terrorisme en grieppandemie.

Unit III heeft twee hoofdactiviteiten:

« De controle op de legale handel in speciaal
gereglementeerde producten (verdovende
of psychotrope middelen, precursoren,
hormonale en antihormonale stoffen,
anabole en anti-infectieuze stoffen);

De strijd tegen farmaceutische criminaliteit
(namaak, vervalsing, illegale handel,

fraude, doping, internetfraude). Deze

taak wordt verzekerd door de Speciale
Onderzoekseenheid (SOE), een transversale
eenheid binnen de inspectie-eenheden (Unit I,
Unit I1).

Naast deze 3 eenheden herbergt het
Departement Productie & Distributie ook
nog het secretariaat van de Belgische
Farmacopeecommissie.

Het secretariaat van de Belgische
Farmacopeecommissie is belast met:

« De contacten met het secretariaat van de
Europese Farmacopeecommissie;

« Het uitwerken van een Therapeutisch
Magistraal Formularium (TMF);

« De realisatie van de gids van Goede
Officinale Praktijken;

« De samenstelling van de lijst met
geneesmiddelen die te allen tijde en in
voldoende hoeveelheden aanwezig moeten
zijn in voor het publiek opengestelde
officina’s en in ziekenhuisapotheken;

« Het afleveren van vergunningen van
grondstoffen gebruikt door officina-
apothekers.

Afhankelijk van het type activiteit werkt het
Departement Productie & Distributie nauw
samen met de geneesmiddelenautoriteiten van
de andere Lidstaten, de Europese Commissie, het
EMEA, de Raad van Europa, de Verenigde Naties,
het Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme (PIC/S), de International Narcotic
Control Board (INCB) en het Permanent Forum
on International Pharmaceutical Crime (PFIPC).
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CONCRETE REALISATIES IN 2008

Naast de dagdagelijkse taken (inspecties,
afleveren van vergunningen/erkenningen/
certificaten, aanpak RAS) legde het Departement
Productie & Distributie zich in 2008 toe op

de geleidelijke oplossing van de backlogs op
het niveau van de vestigingsdossiers in het
Nederlands en transferdossiers van voor het
publiek opengestelde officina’s. Bovendien
werd ook de backlog op het niveau van de
grondstoffen gebruikt door officina-apothekers
aangepakt.

Er werd ook werk gemaakt van de organisatie
van inspecties van geneesmiddelendepots bij
dierenartsen en van een roadshow aangaande dat
onderwerp voor de stakeholders.

In 2008 zijn inspecties in het kader van

het toezicht op de markt van de medische
hulpmiddelen opgestart en werden de thema-
inspecties op het niveau van de officina’s
voortgezet.

Het Departement Productie & Distributie
heeft, in samenwerking met het Departement
Vigilantie, ook de inspecties voor de verlenging
van de erkenningen van bloed-, cellen- en
weefselbanken overgenomen.

Het Departement Productie & Distributie is
belast met de organisatie van Good Clinical
Practice/GCP-inspecties en farmacovigilantie-
inspecties. In 2008 is een risicoanalyse
uitgevoerd om een planning voor deze inspecties
op te maken.

Het Departement Productie & Distributie
heeft ook vooruitgang geboekt op het vlak
van de administratieve vereenvoudiging van
de wetgeving voor de vestigingsdossiers, de
transfers van voor het publiek opengestelde
officina’s en het kadaster der apotheken.

Om de samenwerking met een aantal van
onze stakeholders te optimaliseren, zijn
protocollen afgesloten tussen het FAGG en het
Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid
(WIV), het Federaal Agentschap voor de
veiligheid van de voedselketen (FAVV), het
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde
en Agrochemie (CODA) en het Federaal
Agentschap voor Nucleaire Controle (FANC), om
de verantwoordelijkheden van elke betrokken
partij duidelijk af te lijnen.

Omtrent de handel met precursoren en de
illegale drugsproductie, is een protocol opgesteld
tussen het FAGG en de Federale Politie.

Tot slot ging in 2008 ook de Speciale
Onderzoekseenheid (SOE) aan de slag. Deze
eenheid is belast met de strijd tegen de
farmaceutische criminaliteit en is van ontzettend
groot belang gezien de forse toename van het
aantal gevallen van namaak.

(o))
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Enkele cijfers

2007 2008 Stijging
Aantal inspecties in
Voor het publiek opengestelde officina’s 733 951 29 %
Ziekenhuisapotheken 89 84 -5%
Geneesmiddelendepots bij dierenartsen 54 134 148 %
Farmaceutische bedrijven
GMP 69 84 22 %
GDP 68 145 > 100 %
Medische hulpmiddelen (fabrikanten, distributeurs, kleinhandelaars, zorgverleners, ziekenhuizen, - 59 90 %
geneesmiddelendepots bij dierenartsen, beurzen)
Aantal processen-verbaal
Door inspecteurs van voor het publiek opengestelde officina’s 86 134 55 %
Door inspecteurs van ziekenhuisapotheken 3 9 200 %
Door inspecteurs van de farmaceutische industrie 12 12 -
Verdovende en psychotrope middelen
Aantal inspecties van de voorraad en de boekhouding bij fabrikanten, groothandelaars-verdelers, invoerders en uitvoerders (Fr) 316 297 -6%
Aantal licentiecontroles
Invoer (Fr) 318 383 20 %
Uitvoer (Fr) 49 38 -22 %
Aantal inspecties van de voorraad en de boekhouding bij fabrikanten, groothandelaars-verdelers, invoerders en uitvoerders (NI) 212 249 17 %
Aantal licentiecontroles 513 537 5%
Invoer (NI) 118 87 -26%
Uitvoer (NI)
Aanvragen voor invoer-/uitvoervergunning 1.514 1.701 2%
Gemiddelde termijn voor het verkrijgen van een dergelijke vergunning: 5 dagen, onveranderd
Verdovingshons 600.000 600.000 -
Gemiddelde termijn voor de verzending van de verdovingsbons: 8 dagen, onveranderd
Precursoren
Activiteitenvergunningen aan marktdeelnemers 88 81 -8%
Invoer/uitvoervergunningen
Uitvoer 200 189 -5%
Invoer 11 17 54 %
Aantal pre-export notificaties 280 189 -32%
Intracommunautair handelsverkeer 1.224 1.517 24 %
Verdachte orders en transacties 53 52 2%
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2007 2008 Stijging
Hormonen en antibiotica
Aantal nieuwe vergunningen (NI) 116 98 -15%
Hernieuwingen (NI) 99 69 -30%
Uitbreiding van certificaten (NI) 119 124 -4 %
Aantal nieuwe vergunningen (Fr) 56 52 -1%
Hernieuwingen (Fr) 60 45 -25%
Uitbreiding van certificaten (Fr) 39 60 53 %
Uitvoer
Aflevering van GMP-certificaten 1.653 1.481 -10%
Aflevering van certificates of pharmaceutical products 3.181 2.730 -14%
Aflevering van certificates of medical devices 734 125 -1%
Aflevering van andere certificaten (e.g. kopie conform, analyserapporten) 276 353 28%
Gemiddelde termijn voor het verkrijgen van een certificaat 14 dagen in 2007/12 dagen in 2008
Exportdeclaraties 149 196 31%
Declaratie voor een loonfabricageactiviteit 63 114 80 %
Rapid alerts van kwaliteit
Totaal aantal, waarvan 56 afkomstig uit Belgié en 85 uit Europa; 150 141 -6 %
met 46 van klasse 1, 69 van klasse 2, 12 van klasse 3, 8 zonder klasse en 6 fraude/namaak;
waarvan 129 voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik, 9 voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,
2 voor grondstoffen en 1 voor IMP
Vergunningen “14.12.06” en “30.06.2004”
Aantal nieuwe aanvragen 41
Aantal aanvragen tot wijziging van vergunning 274
Stabiele situatie in vergelijking met 2007, met uitzondering van een stijging met 33 %
voor de wijzigingen van vergunningen voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik
Aantal aanvragen tot afwijking bij de Commissie van Advies
Aantal dringende aanvragen 24 16 -33%
Aantal aanvragen behandeld volgens de normale procedure 12 114 38%
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2007 2008 Stijging
Vestigingscommissie voor apotheken; Franstalige kamer
Aantal aanvragen 52 48 -8%
Aantal beslissingen 55 42 -23%
Kadaster der apotheken: Fr
Behandelde dossiers 442
Vestigingscommissie voor apotheken; Nederlandstalige kamer
Nieuwe aanvragen 66 59 -12%
Ministeriele beslissingen 97 92 5%
Kadaster der apotheken: NI
Behandelde dossiers 189
Farmacopeecommissie
Belgische: aantal vergaderingen 26 29 11%
Europese
Expertgroepen: aantal vergaderingen waaraan een Belgische expert deelnam 32 33 3%
Zittingen van de Commissie 3 3 -
Aantal grondstoffen goedgekeurd in het kader van het K.B van 19.12.1997 betreffende de
grondstoffen die door de officina-apothekers worden gebruikt 148 364 146 %
Aantal monografieén goedgekeurd in het kader van het K.B. van 19.12.1997 29 10 -65%
Speciale onderzoekseenheid (geen cijfers
Aantal dossiers: inbreuken op het K.B. van 12.04.1974 voor 2007) 12
Aantal dossiers: andere inbreuken op de wetgeving op de geneesmiddelen 18
Bijstand aan parketten en aantal geopende dossiers 101
Aantal gecontroleerde postpakketten 136
Erkenning van apothekers-biologen
Franstalige kamer:
Aantal nieuwe stageplannen 10 10 -
Aantal afgeleverde goedkeuringen 8 7 -12%
Nederlandstalige kamer:
Aantal nieuwe stageplannen 7 14 100 %
Aantal afgeleverde goedkeuringen 5 6 20 %
Erkenning van gekwalificeerde personen
Aantal erkenningen 27 31 15%
Aantal wachtende dossiers (problemen op het niveau van het curriculum) 12

Aantal weigeringen verdubbeld in vergelijking met 2006 door een stijging van de eisen
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Aantal licenties

Aantal licenties

VERDOVENDE MIDDELEN EN PSYCHOTROPE STOFFEN

Manuele in- en uitvoerlicenties
1.700

1.600 e

1.553

1,500 :
2007 2008

Sinds 2002 volgt het aantal aanvragen voor manuele in- en uitvoerlicenties, met ongeveer 1.600 manuele
vergunningen, de trendlijn. We stellen vast dat de aanvragen, ondanks een lichte daling in 2007 in
vergelijking met de toename tussen 2004 en 2006, stijgen en dat in 2008 meer dan 1.600 aanvragen
werden ingediend (1.609). De trendlijn geeft een duidelijke lineaire stijging weer.

Aantal licenties

Automatische in- en uitvoerlicenties

6.400
. / ..............................
o 6.092
5.961
5.800
5.600
5.400 I
2007 2008

Sinds 2002 volgt het aantal aanvragen voor automatische in- en uitvoerlicenties de trendlijn en stijgt dat
aantal constant. In 2008 zijn 6.092 aanvragen ingediend. De automatische (geinformatiseerde) aanvragen
worden manueel verwerkt.

Globale in- en uitvoerlicensies

8.000

7.500% 57

7.000-,

2007 2008

65

Deze grafiek is een weergave van de twee voorgaande grafieken en geeft dus dezelfde tendens weer, namelijk
een jaarlijkse stijging met 350 tot 400 aanvragen sinds 2002. 2008 volgt dezelfde opwaartse beweging, met
als resultaat 7.701 vergunningen.
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Backlog - Productie & Distributie '

o Vestigingscommissie voor apotheken,

Kamer voor dossiers in het Nederlands
Op 1januari 2007 had het FAGG 325 nog niet
afgehandelde dossiers van aanvragen in het
Nederlands betreffende de vestigingsregelgeving.
Vooral de dossiers tot “nieuwe opening” (en
de hernieuwde aanvragen hiervan) bleken
problematisch aangezien de aanvragen
teruggingen tot 1981. Het ging hier om 250 oude
dossiers waarvan de afhandeling moeizaam
verliep.
In het Belgisch Staatsblad (B.S.) van 8 juli 2008
verscheen het K.B. van 12.06.08 tot wijziging
van het voormalige K.B. van 25 september 1974.
Deze wijziging heeft onder meer betrekking
op de vereenvoudiging van de procedure tot
ontvankelijkheid van de dossiers. In het B.S. van
14 oktober 2008 verscheen het K.B. van 19.09.08
houdende benoeming van de leden van de
Vestigingscommissies. Van dat ogenblik af kon
er met twee Kamers gewerkt worden om de
achterstand van de dossiers in het Nederlands
weg te werken. Tegen 2008 waren er nog 203
oude, nog af te werken dossiers.

o Grondstoffen gebruikt door officina-apothekers
Na de aanpak van de achterstand op het niveau
van de grondstoffen gebruikt door officina-
apothekers in het kader van het “Backlog”-project

van het FAGG, zijn maatregelen getroffen voor
de standaardisering van het beheer van de
aanvragen tot het verkrijgen van een vergunning
voor het in de handel brengen (VHB) gebaseerd
op bestaande Farmacopees of op de bestaande
monografieén van farmaceutische bedrijven.
Enerzijds werden procedures opgesteld met
onder meer een beschrijving van de termijnen
voor de verschillende verwerkingsstadia van

de dossiers. Anderzijds werden eind juni 2008
nieuwe brieven met uitleg over de te volgen
procedure en de goedgekeurde termijnen
verstuurd naar de farmaceutische bedrijven
waarvan de aanvragen zowat de totaliteit van

de backlog uitmaakten. Tegelijkertijd werd in
samenspraak met de bedrijven besloten om hun
tellers opnieuw op nul te zetten en hetzelfde te
doen voor alle niveaus van de verwerkingsketen
van een dossier (e.g. het secretariaat Farmacopee
van de grondstoffen, experten, subcommissies).
Sindsdien en tot op vandaag verlopen alle
aanvragen gebaseerd op de monografieén

van farmaceutische bedrijven volgens de
verschillende termijnen bepaald in de procedure.
Bovendien werden alle aanvragen gebaseerd op
bestaande monografieén die in 2008 werden
ingediend, verwerkt.
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Risicoanalyse voor het maken van een

inspectieplanning - Good Clinical Practices (GCP)

Naast de niet te voorspellen inspecties naar

aanleiding van bijvoorbeeld klachten of alerts die
om een specifieke aanpak vragen, onderscheiden
wij bij de Good Clinical Practices (GCP)-inspecties

de volgende aspecten:

« Focus op de klinische studie via de
verschillende betrokkenen (bijvoorbeeld
sponsor van de klinische studie, betrokken
bedrijven/instellingen die tussenkomen in
de realisatie van de klinische studie);

« Systematische controle op de kwaliteit van
het beheer van de klinische studies bij een
betrokkene.

Bij de opmaak van de planning moet worden
gekozen tussen een inspectie op het niveau van
de betrokkene en/of van een klinische studie(s).

Op het niveau van de betrokkenen zijn

de risicofactoren die weerhouden zijn de
onderzoekssites zelf. Aangezien het aantal
betrokkenen hoog ligt en de onderzoeker zelf (de
persoon die het product toedient aan de patiént)
de enige is die de patiént kent, staat hij op de
eerste rij inzake de volksgezondheidsaspecten.

Deze risicofactoren zijn:

« First in human studies; hier zijn de risico’s
maximaal aangezien de molecule nog niet
gekend is op het niveau van de menselijke
fysiologie;

« Het gevaar van de galenische vorm: zo heeft
een injecteerbare vorm voorrang op een

orale vorm;

« Het therapeutisch domein; in de context van
de speerpunten van het FAGG en het belang
ervan in het kader van de huidige evolutie
in de medische wereld is geopteerd voor de
domeinen ONCOLOGIE en VACCINS;

« De omvang van de onderzochte populatie;
hoe groter de onderzochte populatie, hoe
hoger het statistisch risico;

« De pediatrische populatie; deze keuze houdt
rekening met de kwetsbaarheid van deze
categorie en de prioriteit die er momenteel
aan wordt gegeven op Europees niveau.
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GOED GEBRUIK VAN HET
GENEESMIDDEL - BUM

De veiligheid en doeltreffendheid van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten
hangen nauw samen met het correcte

gebruik ervan. Om het goed gebruik van
geneesmiddelen te bevorderen, moeten zowel
gezondheidszorgbeoefenaars, patiénten/
consumenten als de instanties betrokken bij de
gezondheidszorg op een eenvoudige manier
kunnen beschikken over objectieve, geschikte en
actuele informatie.

Het Departement Goed Gebruik van het
geneesmiddel (BUM) zorgt ervoor dat alle
betrokkenen toegang krijgen tot de nodige
informatie om zelf oordeelkundig en elk op

zijn eigen niveau te kunnen beslissen welke de
meest aangewezen houding is voor een rationeel
en veilig gebruik van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten.

De belangrijkste taken van het Departement
BUM zijn:

« De voorlichting over geneesmiddelen;

« De controle op reclame en promotionele
activiteiten voor geneesmiddelen en de
controle op informatiecampagnes waarin
naar geneesmiddelen verwezen wordt.

CONCRETE REALISATIES IN 2008

Het Departement BUM verzamelt en verspreidt
relevante informatie over geneesmiddelen

en gezondheidsproducten. Het departement
beheert onder meer de databank van in Belgié
vergunde geneesmiddelen, die sinds maart 2008

op de website van het FAGG beschikbaar is. Deze
databank is een belangrijk instrument dat door
de departementen/diensten van het FAGG wordt
gebruikt in het kader van hun activiteiten en
door het Departement BUM zelf om de talrijke
vragen om informatie over geneesmiddelen

te kunnen beantwoorden die worden gesteld
door gezondheidszorgbeoefenaars, patiénten/
consumenten, de betrokken industrie of andere
nationale of buitenlandse autoriteiten.

Gezondheidszorgbeoefenaars moeten

worden aangespoord om het gebruik van
geneesmiddelen te rationaliseren. In dat opzicht
is het belangrijk dat ze toegang hebben tot
objectieve en steeds actuele informatie om hun
praktijken aan te passen aan de principes van
“Evidence Based Medicine”. In deze context
ondersteunt het FAGG de farmacotherapeutische
voorlichting van de zorgverleners en

heeft het partnerships afgesloten met
onathankelijke instellingen die objectieve
informatie over geneesmiddelen verstrekken
(bijvoorbeeld met het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie - BCFI en
Project Farmaka, vzw). Hierbij moet rekening
worden gehouden met de verwachtingen van de
gezondheidszorgbeoefenaars op het niveau van
de inhoud enerzijds en de gemakkelijke toegang
en raadpleging van de gegevens anderzijds.

Voor een rationeel en veilig gebruik van
geneesmiddelen is het ook van essentieel
belang dat de informatie in reclame in
overeenstemming is met de elementen

die werden goedgekeurd bij het afleveren
van de vergunning voor het in de handel
brengen (VHB) van het geneesmiddel. De
gezondheidszorgbeoefenaars mogen bij het

maken van hun therapeutische keuze niet
worden beinvloed door elementen die niet tot de
eigenschappen van het geneesmiddel behoren.
Zo wordt elke reclame voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik bestemd voor het grote
publiek véor publicatie gecontroleerd. Voor
radio- of televisiereclame gebeurt deze controle
aan de hand van een voorafgaand visum dat
wordt toegekend na advies van de Commissie
van toezicht op de reclame voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik of na kennisgeving aan
het FAGG voor de overige media.

Om de kwaliteit en de relevantie van de
boodschappen die aan het publiek worden
overgebracht te controleren, is voor

radio- en tv-informatiecampagnes over

de menselijke gezondheid en menselijke
ziektes waarin rechtstreeks of onrechtstreeks
naar geneesmiddelen wordt verwezen, een
voorafgaand visum nodig. Dat visum wordt door
de Voogdijminister toegekend na advies van
de Commissie van toezicht op de reclame voor
geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

In 2008 werd ook extra aandacht besteed
aan reclame voor geneesmiddelen in

de geschreven pers bestemd voor de
gezondheidszorgbeoefenaars.

Op het vlak van premies en voordelen geldt sinds
1 januari 2007 de plicht om een voorafgaand
visum aan te vragen wanneer een farmaceutisch
bedrijf of een bedrijf dat medische hulpmiddelen
verkoopt, de deelnamekosten wil dragen van
gezondheidszorgbeoefenaars die aan een
wetenschappelijke manifestatie met minstens
één overnachting deelnemen.
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Zoals wettelijk voorzien werd de
toekenningsprocedure van de visa toevertrouwd
aan een erkende instelling: Mdeon. Mdeon,

dat heel nauw samenwerkt met het FAGG,
publiceerde eind 2008 zijn activiteitenverslag en
overhandigde het Agentschap het verslag van de
externe audit dat het moest ondergaan.

Op basis van die documenten werd de erkenning
van Mdeon met een jaar verlengd.

In 2008 zette het Departement

BUM de voorlichting voort van de
farmaceutische bedrijven, de bedrijven

die medische hulpmiddelen produceren,

de gezondheidszorgbeoefenaars en de
verzorgingsinstellingen in verband met die
wetgeving inzake het aanbieden van premies en
voordelen, die sinds 2007 van kracht is.

Het Departement BUM startte bovendien in
2008 inspecties op het terrein tijdens medico-
farmaceutische congressen in Belgié om toe
te zien op de toepassing van de regelgeving
inzake visa en op de conformiteit van de
reclameboodschappen die op dergelijke
manifestaties worden verspreid.

Het Departement BUM stelt ook een
“contactpunt” ter beschikking van iedereen

die informatie heeft over feiten die mogelijks
een inbreuk zijn op de wettelijke bepalingen
inzake reclame. De verzamelde informatie wordt
behandeld door inspecteurs van het FAGG die
een onderzoek starten om na te gaan of er al
dan niet sprake is van een inbreuk en die, indien
nodig, de afdoende maatregelen zullen treffen.

Enkele cijfers

2007 2008 Stijging
Controle op reclame voor het grote publiek
Radio- en televisiereclame
Commissie van toezicht op de reclame: vergaderingen 16 16 -
Aantal visumaanvragen voor reclame 61 77 26 %
Aantal visumaanvragen voor informatiecampagnes 7 4 -43 %
Andere media
Aantal notificaties 276 301 9%
Overige controles
Totaal aantal dossiers geopend na verdenking van inbreuk 200
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 125
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 65
artikel 12 van de wet van 25 maart 1964 3
andere 7
Aantal dossiers geopend na klachten 751101 35%
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 66
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 26
artikel 12 van de wet van 25 maart 1964 2
andere 7
Aantal processen-verbaal 1117 54 %
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 14
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 2
artikel 12 van de wet van 25 maart 1964 1
Aantal waarschuwingen 27 | 89 266 %
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 57
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 31
artikel 12 van de wet van 25 maart 1964 1
Aantal geseponeerd 52
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 28
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 23
artikel 12 van de wet van 25 maart 1964 1
Aantal overgedragen aan andere instanties 19
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 12
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 2
andere 5
Aantal nog lopende dossiers 23
artikel 9 van de wet van 25 maart 1964 14
artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 7
andere 2
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Online databank van alle geneesmiddelen met een
vergunning voor het in de handel brengen (VHB)

in Belgié

Sinds 20 maart 2008 is de databank van alle in
Belgié vergunde geneesmiddelen beschikbaar
op de website van het FAGG. Deze databank is
de kroon op het geleverde werk om de databank
te creéren, bij te werken, aan te passen en waar
nodig om te zetten voor de publicatie ervan in
vier talen (Frans, Nederlands, Engels en Duits).
De databank van alle in Belgi€ vergunde
geneesmiddelen bestaat uit twee delen: de
gegevens betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik met een VHB, registratie

of vergunning voor parallelinvoer en de
gegevens betreffende geneesmiddelen voor

diergeneeskundig gebruik met een VHB,
registratie, vergunning voor parallelinvoer of
tijdelijke gebruiksvergunning. Deze databanken
bevatten allerlei nuttige informatie over

alle vergunde geneesmiddelen zoals hun
benaming, farmaceutische vorm, verpakking,
vergunninghouder, nummer van de vergunning,
de datum van eerste vergunning, het type
vergunning, de samenstelling in actief(ve)
bestandde(e)l(en), de afleveringswijze en of het
geneesmiddel al dan niet in Belgié verkocht
wordt. Voor diergeneesmiddelen worden ook de
doelsoorten vermeld.
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e-MED of het project rond het elektronisch voorschrijven

van geneesmiddelen en de ““Authentieke Bron Geneesmiddelen” van het FAGG

Net zoals in ons dagelijkse leven neemt ook in de
gezondheidszorg het informaticagebeuren een
steeds meer groeiende plaats in.

Zo wordt het elektronisch voorschrijven van
geneesmiddelen een element bij uitstek voor
de elektronische uitwisseling en verwerking
van patiéntengegevens. Het elektronisch
voorschrijven leidt tot met een merkbare
kwaliteitsverbetering van het voorschrift, een
betere beheersing van mogelijke fouten en een
administratieve vereenvoudiging voor zowel de
zorgverstrekkers als de patiénten.

Het e-MED project dat als doelstelling had een
coherent plan van aanpak uit te werken om het
elektronisch voorschrijven van geneesmiddelen
mogelijk te maken, heeft een geslaagd parcours
afgelegd en eind 2008 de doelstellingen van het
originele scenario bereikt. Het e-MED project
was in april 2007 opgestart in opdracht van het
RIZIV, het FAGG en de FOD Volksgezondheid. De
opdrachthouder, Johan Van Calster, werkte onder
de begeleiding van een stuurgroep, bestaande uit
de leidinggevende ambtenaren van de betrokken
overheidinstellingen en van de Kruispuntbank
Sociale Zaken, het project uit met een werkgroep
samengesteld uit de vertegenwoordigers van

alle betrokken stakeholders en met verschillende
subgroepen die zich specifiek bezighielden met
de juridische aspecten, de organisatie- en ICT-
aspecten, de Authentieke Bron Geneesmiddelen,
de budgettaire impact; dit zowel in
ziekenhuismilieu als in de ambulante sector.

Het elektronisch voorschrijven, dat zal
functioneren via het e-Health-platform, steunt
op verschillende zogenaamde authentieke
bronnen. Deze databanken bevatten gevalideerde
en geactualiseerde gegevens noodzakelijk
voor het elektronisch voorschrijven. Zo is

er de “Authentieke Bron Geneesmiddelen”.
Specifiek voor de inbreng van het FAGG is het
garanderen van de toegang tot de “Authentiek
Bron Geneesmiddelen” voor zowel het
ziekenhuismilieu als voor de ambulante sector.
Van deze authentieke bron wordt verwacht

dat zij alle nodige elementen aanlevert voor
een voorschrift en een correcte en adequate
aflevering van geneesmiddelen.

De gegevens in deze bron moeten uiteraard

in overeenstemming zijn met die welke

zijn goedgekeurd of bepaald door de
bevoegde autoriteiten voor respectievelijk de
vergunning voor het in de handel brengen -

VHB (FAGG), de prijs (FOD Economie) en de
terugbetalingmodaliteiten (RIZIV).

Als onderdeel van het partnership met het
Agentschap, heeft het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie (BCFI) een
geneesmiddelendatabank ontwikkeld met

de gecommercialiseerde geneesmiddelen.

Deze informatie is opgenomen in de
softwarepakketten die worden gebruikt door
artsen bij het beheren van hun patiéntendossiers.
Het FAGG heeft de bestaande conventie met het
BCFI uitgebreid voor de verdere ontwikkeling
van de huidige databanken naar een
“Authentieke Bron Geneesmiddelen” die voldoet
aan de voorwaarden voor het realiseren van het
elektronisch voorschrijven in ziekenhuismilieu
en in de ambulante sector. Deze authentieke
bron moet de voorschrijvers ook de mogelijkheid
bieden van toegang tot een referentiedatabank
voor “assistentie” of ondersteuning bij het maken
van een rationeel en veilig voorschrift.

Deze ontwikkeling van de “Authentieke Bron
Geneesmiddelen” en van de referentiedatabank
is gefinancierd door het RIZIV op basis van een
“Conventie RIZIV-FAGG”.
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Personeel en budget van het FAGG 0

PERSONEEL

In 2008 is de samenwerkingsovereenkomst (SLA) met de FOD Volksgezondheid voor het beheer van

de personeelszaken beéindigd. Sedert 1 juni 2008 is de Dienst P&O uitgebouwd als een autonome
dienst. De dienst is verantwoordelijk voor het HR-management en de organisatieontwikkeling
binnen het FAGG. De belangrijkste opdracht is het streven naar optimale efficiéntie met betrekking
tot de prestaties en de professionele ontwikkeling voor iedere medewerker en voor de organisatie in
het geheel.

ENKELE AANDACHTSPUNTEN VAN 2008

eHR Twister;

In de loop van 2008 is in samenwerking met de Dienst ICT, “Twister” voor het beheer van
personeelsdossiers gelanceerd. Met het oog op de volledige autonomie van de Dienst P&O was er
nood aan een degelijk geintegreerde informaticaoplossing voor personeelsbeheer. Het systeem
is specifiek bestemd voor de medewerkers van de Dienst P&O en is operationeel sinds halfweg
2008. In een eerste fase omvat de applicatie verschillende onderdelen zoals signalitiek, affectatie,
geldelijke zaken, vaardigheden en competenties, basisrapportering en organisatieontwikkeling.
In de loop van 2008 is in een tweede fase werk gemaakt van een uitbreiding van het systeem tot
rapportering op maat. Ook uitbreiding naar opvolging van e.g. ziekteverzuim is voorzien;

Er is een pilootproject “Telewerk” opgestart;

2008 plaatste de Dienst P&O midden in een veranderingsproces De implementatie van het
nieuwe organogram zoals voorzien voor begin 2009 vraagt van de Dienst P&O een definitie van
de toekomstige rol in functie van de verwachtingen van de 3 Directoraten-generaal en de andere
departementen en diensten, de opgelegde vermindering van 1 % van personeelsuitgaven en de
strategische beslissing om het FAGG als een “lerende organisatie” uit te bouwen. De opdracht
van de Dienst P&O is vooral gericht op het uitwerken van een modern human resources beleid.
Samen met een consultant werd een project opgestart om af te toetsen wat hiervoor nodig is.
Eind 2008 werden de conclusies voorgelegd aan de Directieraad en hieruit moeten nu keuzes
worden gemaakt voor de toekomst.

Ook de volgende jaren zal verder gewerkt worden rond de invulling van de vraag om als

Dienst P&O te evolueren van een administratieve partner (focus op personeelsbeheer) naar een
businesspartner voor het realiseren van de strategie.

ENKELE CIJFERS VOOR 2008
Eind 2008 telde het FAGG 102 medewerkers meer dan bij de oprichting op 1 januari 2007. De
grafieken (zie verder) geven wat meer informatie over de verschillende FAGG-medewerkers.
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Korte berichtgeving

Proefproject “Telewerk™

In 2008 startte het proefproject “Telewerk”.

10 % van het toenmalige personeelsbestand of
30 personen konden hiertoe hun kandidatuur
stellen. De keuze van de kandidaten gebeurde
volgens 4 hoofdcategorieén:

« Personeelsleden die met MeSeA werken;

« Personeelsleden van de ondersteunende
diensten die vaak gebruik moeten maken
van de elektronische gegevens waartoe ze
toegang hebben bij het FAGG;

« Personeelsleden van de operationele
departementen die niet (of bijna niet) met
MeSeA werken;

« Klinische en niet-klinische evaluatoren.
Verder bestond de steekproef uit een billijke
verdeling onder Franstalige en Nederlandstalige
personeelsleden, personeelsleden die ervoor
kozen om één of meer vaste dagen per week
aan telewerk te doen en uit personeelsleden die
ervoor kozen om volgens een stelsel van vaste of
wisselende dagen per maand te telewerken.

De doelstellingen van dit proefproject zijn om
met kennis van zaken richtlijnen op te stellen om
telewerk te regelen, namelijk:

« De functies bepalen die met telewerk
verenigbaar zijn;

« De informaticabehoeften in te schatten
(hardware en software) en te zorgen voor
doeltreffende informaticadiensten in de
verschillende arbeidsomstandigheden;

« Een controlesysteem op te richten door:

— Meetinstrumenten te bepalen waarmee
het gepresteerde werk kan gemeten
worden;

— Een procedure uit te werken die beschrijft
hoe de telewerker bereikt kan worden
(enkel via e-mail of via e-mail en telefoon).
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Informatie- en communicatietechnologie (ICT)

De realisaties van de Dienst ICT concentreerden
zich hoofdzakelijk op de informatisering en de
vereenvoudiging van de interne administratieve
procedures, de ontwikkeling van de elektronische
transacties, de synergie met de externe partners
en de naleving van de Europese richtlijnen
betreffende elektronische indiening en

evaluatie van dossiers tot het verkrijgen van

een vergunning voor het in de handel brengen
(VHB). Voor een aantal van zijn realisaties deed
de dienst ICT van het Agentschap een beroep op
partners uit de privésector en de openbare sector.

De Dienst ICT zorgde onder meer voor:

« De versterking van de technische platformen
van het MeSeA-systeem en voor uitgebreide
tests van de gebruikers met het oog op de
migratie van het systeem;

« De installatie van het nodige
informaticamateriaal in het kader van het
proefproject “Telewerk”;

« De functionele analyse van de melding van
bijwerkingen in het kader van het project
“Actieve geneesmiddelenbewaking”;

« De voltooiing en publicatie van de “Nees”-
gids;

« Het slagen van de “central repositories”
testfase van het EMEA;

« De opstart van het project van de databank

“Authentieke Bron Geneesmiddelen” in de

context van het e-MED project; dit gebeurde

in samenwerking met het Belgisch Centrum

voor Farmacotherapeutische Informatie

(BCFI);

De informatisering van klinische studies

met geneesmiddelen voor diergeneeskundig

gebruik en van de wetenschappelijke en

technische adviezen;

De technische ondersteuning voor de

verbetering van het imago en de online

communicatie van het FAGG;

De verdere vernieuwing van het

informaticamateriaal.

Er werd ook een studie uitgevoerd over de
transitie van de ICT. De ICT-transitie, waarmee
wij de overgang van de actuele situatie van de
Dienst ICT van het FAGG bedoelen, of dus de
transitie van een dienst die op het vlak van de
infrastructuur nog steeds athankelijk is van de
Dienst ICT van de FOD Volksgezondheid naar
een autonome Dienst ICT.

De doelstelling van de studie was de evaluatie
van de mogelijkheden uit te groeien tot volledige
autonomie. Het programma “ICT transitie” is

in 2008 opgestart. Het Agentschap en de FOD
Volksgezondheid hebben een “best effort ICT”-
akkoord afgesloten om de continuiteit van de
ICT-diensten tijdens de overgangsperiode te
waarborgen.

77



HOTEAVD

N
00

8007 Se|sianteef ~ 99y4

BUDGET

De kerntaken van de Dienst Budget en
Beheerscontrole (B&Bc) zijn:
« Opmaak en opvolging van de jaarbegroting;
« Registratie van de inkomsten en uitgaven en
opmaak van de jaarrekeningen;
« Betaling van facturen.

ENKELE BUDGETTAIRE ELEMENTEN

De begroting 2008 van het FAGG, goedgekeurd
door het Parlement, bedroeg 46.403.505 euro aan
ontvangsten en 46.386.265 euro aan uitgaven.

De inkomsten omvatten de overheidsdotatie
(17.631.098 euro), gestort via de FOD
Volksgezondheid en de eigen inkomsten
afkomstig van de toepassing van verschillende
wetten en verordeningen. Deze omvatten de
opbrengsten van de reserves van het Agentschap,
geraamd op 1.080.000 euro.

VERDELING VAN DE INKOMSTEN
VOOR HET JAAR 2008

Na afsluiting van het jaar werd vastgesteld dat
de inkomsten gerealiseerd in 2008 in totaal
49.705.200 euro bedroegen. Dit komt overeen
met een verbetering van 7,12 % van onze
inkomsten in vergelijking met de neergelegde
begroting. Het verschil bevindt zich enkel op het
niveau van de eigen inkomsten.

De gerealiseerde inkomsten bestaan voor
32.050.200 euro uit eigen inkomsten en
voor 17.655.000 euro uit de dotatie. De eigen
inkomsten vertegenwoordigden 64 % van de

totale inkomsten; de dotatie kwam dus overeen
met 36 %.

In 2008 omvatten de eigen inkomsten het saldo
van de uitzonderlijke bijdrage 2007 van 785.035
euro, toegekend in het kader van de oprichting
van het Agentschap door de artikelen 241 en
volgende van de Programmawet van 27 december
2006. Deze bijdrage is berekend op basis van de
geneesmiddelenomzet (begrip RIZIV) voor het
jaar 2007 en werd sindsdien niet vernieuwd.

Uit de analyse van de eigen inkomsten

(zie grafiek) blijkt dat deze voor 35 % uit
heffingen bestaan en voor 65 % uit retributies
(fees for service). Deze heffingen worden,
afhankelijk van de verschillende wetgevingen
en reglementeringen, geind op basis van het
aantal verkochte verpakkingen geneesmiddelen
en grondstoffen of op basis van de omzet
gerealiseerd op medische hulpmiddelen. Op
het niveau van de eigen inkomsten is er ook
nog de bijzondere retributie van het EMEA
voor de vergoeding van de activiteiten van

het FAGG op Europees niveau en dit, voor een
bedrag van 3.387.930 euro. Er is nog een andere
opvallende retributie, wegens de bestemming
ervan, aangezien de bijdrage “klinische studie”
(2.114.473 euro) niet alleen de kosten van het
Agentschap voor die studies moet dekken, maar
ook een grote rol speelt in de financiering van de
Ethische comités.

Voor de heffingen, moet worden opgemerkt dat
de heffing op de verpakkingen, de zogenaamde
“30 centiemen en 15 centiemen”, een bedrag van
3.137.148 euro voorstelt, wat overeenkomt met 28
% van de heffingen. De belangrijkste heffing is

echter de zogenaamde “so centiemen” heffing
op de verpakkingen. Deze is goed voor 4.028.919
euro of 36 % van de heffingen. Deze laatste
heffing wordt niet gebruikt voor de financiering
van het Agentschap maar gaat volledig op naar
de permanente controles op geneesmiddelen.

VERDELING VAN DE UITGAVEN
VOOR HET JAAR 2008

De uitgaven voor het jaar 2008 bedroegen
41.692.475 euro, waarvan 17.393.511 euro aan
personeelskosten (statutaire en contractuele
medewerkers), wat overeenkomt met 42 % van de
uitgaven.

De betaling van de subsidie voor de financiering
van NAT-bloedtesten, voor een bedrag van
9.082.342 euro of 22 % van de uitgaven, vormt
een andere aanzienlijke uitgavenpost.

Twee andere belangrijke uitgavenposten

zijn de kosten gemaakt voor controle-

en analyseopdrachten in het kader van
geneesmiddelen en de uitgaven op het gebied
van informatica. Deze kosten bedragen
respectievelijk 4.855.342 euro en 2.497.297 euro,
d.w.z. 12 % en 6 % van de uitgaven.

REGISTRATIE VAN DE OPERATIES EN
BOEKHOUDKUNDIGE VERWERKING

Sinds de oprichting van het Agentschap voert de
Dienst B&Bc een dubbele boekhouding en dit
niet alleen om aan de wettelijke voorschriften

te voldoen maar ook met het oog op meer
transparantie in de verschillende inkomende

en uitgaande financiéle stromen, wat voor

de verschillende betrokken partijen meer
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duidelijkheid brengt in de financiéle werking
van het FAGG. Alle uitgaven en inkomsten
zijn binnen eenzelfde informaticasysteem

Na ontvangst van de liquiditeiten worden
deze als inkomst bij de juiste omzet geboekt.
Deze omzet wordt vervolgens gedebiteerd van

gegroepeerd om snel en eenvoudig een de fee die overeenstemt met elke ingediende Inkomsten
boekhoudkundige staat te kunnen opvragen. serviceaanvraag. Dit gebeurde in 2008 door de Dotatie 17.631.098 17.655.000

boeking van 17.128 virtuele verkoopsfacturen Figen inkomsten 28.772.407 32.050.200
Het FAGG telde voor de uitgaven voor het jaar in de “geinformatiseerde dagboeken”. Het

. . . Totaal 46.403.505 49.705.200
2008 een totaal van 4.110 facturen. Deze facturen  invoeren gebeurt manueel. De informatie over
worden gecontroleerd en na goedkeuring in het de boekingen, zoals de overeenkomst van de fees ~ Uitgaven
boekhoudkundig systeem ingevoerd. De betaling  en de overeenkomstige service-aanvragen, wordt Loonkosten en sociale lasten 18.974.421 16.641.914
gebeurt automatisch (na dubbele elektronische hoofdzakelijk uit het MeSeA-systeem gehaald, Andere personeelskosten 792.000 751.597
hand.tekemng) bu}‘nen de” maand via het meer bepaald door v§r1f3cat1e van de‘ public Werkingskosten niet-ICT 13.305.792 12.650.504
betalingssysteem “Isabel”. inbox payment tracking”. De affectatiegegevens

die niet in MeSeA zijn opgenomen, worden Werkingskosten ICT 2.950.000 2.186.846
De eigen inkomsten voor 2008 omvatten via de traditionele weg gecommuniceerd Vermogensuitgaven niet-ICT 75.000 64.821
concreet 19.300 stortingen op 7 bankrekeningen, door middel van administratieve formulieren Vermogensuitgaven ICT 400.000 310.451
waarop telkens specifieke inkomsten worden en financiéle mappen afkomstig van de Subsidie NAT-bloedtesten 9.889 052 9.082.342
gestort. Het gaat onder meer om rekeningen verschillende departementen en diensten van het Totaal 16,386,265 11692475
voor de ontvangsten van het EMEA, R&D, Agentschap. S -
gemedicineerde diervoeders, heffingen op
het aantal verpakkingen en een rekening voor
diverse retributies.

Uitgaven FAGG 2008 Inkomsten FAGG 2008 (buiten dotatie)
2% 21 %
B Subsidie NAT-bloedtesten B Retributie EMEA
Controle en analyse geneesmiddelen 12% Retributie klinische studies

11%

6 %

40 %

Uitgaven informatica
B Personeelsuitgaven
Andere uitgaven

47 %

11%

13 %

Andere retributies

“30 ct & 15 ct” heffing
“50 ct” heffing

Andere heffingen
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Korte berichtgeving

Lancering @ctua

Op de laatste werkdag van 2007 heeft de Dienst
Communicatie van het FAGG de eerste @ctua
gelanceerd. De @ctua is het driemaandelijks
elektronisch informatieblad van het FAGG.
Deze nieuwsbrief richt zich in de eerste plaats
tot de stakeholders van het FAGG maar ook

tot al wie er interesse voor heeft. In de @ctua
komen onder meer onderwerpen aan bod die
betrekking hebben op de actualiteit van het
FAGG, zijn bevoegdheden, speerpunten en de
organisatie van zijn nieuwe structuur. De @ctua
is beschikbaar op de website van het FAGG, in
het Nederlands en in het Frans.

Eerste FAGG-dag

Op 30 mei 2008 organiseerde de Dienst
Communicatie de eerste FAGG-dag voor alle
medewerkers van het FAGG. Op deze dag
stonden teambuilding, kennismaking en
groepsgeest centraal in een ontspannen sfeer.
De voetrally “Brussel Upside Town” had een
informeel karakter met als doel de collega’s in
eerste instantie beter te leren kennen en de
betrokkenheid tussen de medewerkers onderling
te verhogen.

De resultaten van de tevredenheidenquéte
toonden dat de grote meerderheid van de
deelnemers een goede (44 %) tot zelfs zeer goede
(36 %) herinnering aan deze eerste FAGG-dag
hebben overgehouden. De medewerkers vonden
het vooral leuk om kennis te maken met de
andere teamleden. De prioritaire doelstellingen
van een teambuildingactiviteit is voor 46 % van
de medewerkers om een betere communicatie
op te bouwen en om een leuk moment samen te
beleven (43 %). De oorspronkelijke opzet bleek
hiermee geslaagd! Ruim 92 % ziet een nieuwe
teambuilding zitten en 77 % vindt dat dit best
jaarlijks mag plaatsvinden. Op basis van deze
uitgesproken positieve balans is beslist jaarlijks
een teambuildingsactiviteit te organiseren.
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KEerste bezoek van Vice-Eerste Minister en Minister van
Volksgezondheid. mevrouw Laurette Onkelinx aan het
FAGG en voorstelling van het eerste FAGG-jaarverslag

Woensdag 24 september 2008 heeft de Minister
van Volksgezondheid, mevrouw Laurette
Onkelinx, het derde en laatste comité van het
FAGG geinstalleerd: het Raadgevend comité.
Dit comité verstrekt het Agentschap advies op
eigen initiatief of kan dit ook op vraag van de
Voogdijminister of van de Administrateur-
generaal. Het kan adviezen formuleren over alle
aangelegenheden die te maken hebben met het
gevolgde of het te volgen beleid van het FAGG.
In dit comité zetelen vertegenwoordigers van
patiénten en gebruikers, van alle sectoren die
betrokken zijn bij de materies waarvoor het
Agentschap bevoegd is en vertegenwoordigers
van de betrokken federale overheidsdiensten.

De Administrateur-generaal van het
Agentschap, Xavier De Cuyper, heeft van

de gelegenheid van de installatie van dit

comité gebruik gemaakt om het eerste
“jaarverslag” van het FAGG voor te stellen:

EEN GENEESMIDDELENAGENTSCHAP IN
OPBOUW - Jaarverslag 2007.

2007 was voor het FAGG een overgangsjaar. Het
eerste “jaarverslag” stond dan ook in het teken
van opbouw en transitie. Het rapport liet de lezer
kort kennismaken met de missie en de visie

van het nieuwe Agentschap en bracht ook de
belangrijkste activiteiten in kaart. Tegelijkertijd
werden ook de verwezenlijkte inspanningen en
de in 2007 opgestarte projecten beschreven. De
besproken projecten maken het mogelijk om aan
de patiénten en alle partners een kwaliteitsvolle
dienstverlening aan te bieden met het oog op de
volgende hoofdlijnen:

« Het uitbouwen van een dynamische en
performante overheidsdienst dankzij de
verworven autonomie en een transparant en
professioneel beheer;

- Het uitgroeien tot een organisatie met
nationale en internationale erkenning;

« Een lerende organisatie die in staat is om te
beantwoorden aan de eisen van de burger
inzake de volksgezondheid.

De ambitie van het FAGG bestaat er namelijk
in om de slagzin, “Uw geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, onze zorg,” tot een
realiteit te maken.

Het “jaarverslag” 2007 is beschikbaar op de
website van het FAGG in Nederlands, Frans en
Engels.
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WOORDJE VAN DE
ADMINISTRATEUR-
GENERAAL

Ruim twee jaar geleden is het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) opgericht.

De oprichting van het Agentschap was een
belangrijke stap in de richting van een efficiénte
en moderne overheidsdienst. De organisatie
kreeg meer onafhankelijkheid op financieel

en bestuurlijk gebied, waardoor ze op termijn
beter zal kunnen inspelen op de verwachtingen
van zijn stakeholders enerzijds en de bevolking
anderzijds.

Het jaar 2008 was een eerste fase in de
omvorming of omschakeling naar de nieuwe
structuur. De 3 comités van het FAGG zijn
opgericht en de selectieprocedure voor de 3
Directeurs-generaal opgestart. De invoering van
de nieuwe structuur, waarin de activiteiten van
het Agentschap logisch worden ingedeeld in drie
Directoraten-generaal of pijlers, zal zoals gepland
worden voortgezet in 2009.

In 2008 werden ook de actieplannen voor de

4 geselecteerde speerpunten goedgekeurd die in
de toekomst het visitekaartje van het Agentschap
zullen zijn.

Daarnaast zijn binnen het FAGG ook talrijke
projecten opgestart en verder uitgewerkt. Een
aantal van die projecten bevinden zich nu in de
eindfase en bieden mooie perspectieven voor de
komende jaren.

Het Belgisch Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten is weliswaar nog
volop in ontwikkeling maar zal elke gelegenheid
aangrijpen om steeds meer kwaliteit te

leveren en het niveau van zijn prestaties nog

op te krikken. Het verwachte rapport van de
Europese evaluatoren naar aanleiding van de
benchmarkoefening (BEMA) van het FAGG in
2008, vormt ongetwijfeld een troef in die zin
voor het Agentschap.

Ik wil iedereen bedanken voor de actieve bijdrage
aan de verwezenlijking van onze gezamenlijke
ambities.

ghee

Xavier De Cuyper,
Administrateur-generaal van het FAGG
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ORGANOGRAM

Doorzichtigheidscomité

Wetenschappelijk comité

Raadgevend comité

Cel Program Management
Office (PMO)

Cel Internationale
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Afdeling
Communicatie

2939 3ullopyy
101 Bujepyy
Surjapye ayasipunf

ONDERSTEUNENDE DIENSTEN

ADMINISTRATEUR-GENERAAL
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(humaan)
I
Afdeling Marketing
Authorisation
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gebruik

Afdeling Evaluatoren

Marketing Authorisation Controlebeleid
Variaties &

Gezondheidsproducten
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POST

vergunning

m

Afdeling Afdeling

Hernieuwingen |

Afdeling Vigailantie
(famaco, materio,
hemo, bio) |

Afdeling “Industrie”

playuassyaoziapuQ 3|eroads

Afdeling Afdeling “Aflevering”

Afdeling Goed Gebruik

* Dit organogram zal begin 2009 operationeel worden
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COMMISSIES EN OVERLEGPLATFORMS VAN HET FAGG IN 2008

DG PRE VERGUNNING ‘

DG POST VERGUNNING
FAGG-COMMISSIES

DG INSPECTIE

Commissie voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik

Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik
Commissie voor homeopathische geneesmiddelen

Commissie voor traditionele kruidengeneesmiddelen
Evaluatiecommissie voor de actieve implanteerbare medische
hulpmiddelen

Evaluatiecommissie voor de medische hulpmiddelen
Farmacopeecommissie

e Commissie voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik

Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik
Commissie voor homeopathische geneesmiddelen

Commissie voor traditionele kruidengeneesmiddelen
Evaluatiecommissie voor de actieve implanteerbare medische
hulpmiddelen

e Evaluatiecommissie voor de medische hulpmiddelen

Commissie van Advies

Commissie van toezicht op de reclame voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik

Commissie voor de erkenning van instellingen die de
voorafgaande visums voor wetenschappelijke manifestaties
toekennen

Erkenningscommissie apothekers klinische biologen
Vestigingscommissie voor apotheken en Kamers voor Beroep
(voor dossiers in Frans + voor dossiers in Nederlands)

NATIONALE

OVERLEGPLATFORMS MET OVERHEIDSDIENSTEN EN INSTELLINGEN

BAPCOC (met FOD Volksgezondheid)

Deontologisch comité

(met FOD Volksgezondheid - DG Dier-Plant-Voeding)
Overleg “Grijze zone”

(met FOD Economie, FOD Volksgezondheid en FAVV)
Overlegplatform met FANC

Overlegplatform met FAVV, FOD Volksgezondheid en kabinet
Volksgezondheid

Raad voor Bioveiligheid

(met WIV en de dienst Bioveiligheid en Biotechnologie)
Strategische cel/RIZIV

e BAPCOC (met FOD Volksgezondheid)

e Begeleidingscomité van het netwerk van medisch-
farmaceutische comités

e ¢-MED (elektronisch voorschrijven van geneesmiddelen) (met
FOD Volksgezondheid en RIZIV)

e |nterdepartementaal comité van experten inzake
bloed, organen, cellen, weefsels en embryo’s (met FOD
Volksgezondheid, KCE, RIZIV en WIV)

e Interdepartementaal netwerk “Diensten van de
informatiemaatschappij” (met FOD Economie)

e (Onbeschikbaarheid geneesmiddelen (met RIZIV)

e (verleg “Grijze zone”
(met FOD Economie, FOD Volksgezondheid en FAVV)

e (verlegplatform met FANC

e (verlegplatform met FAVV, FOD Volksgezondheid en kabinet
Volksgezondheid

e Strategische cel/RIZIV

e Werkgroep bloed van de Hoge Gezondheidsraad

o Werkgroep cellen, weefsels en organen van de Hoge
Gezondheidsraad

Begeleidingscomité DG (met APB en OPHACO)
Begeleidingscomité van het netwerk van medisch-
farmaceutische comités

Beheerraad Mdeon

Campagne kaliumiodide-tabletten (met FOD Binnenlandse
Zaken)

e-MED, elektronisch voorschrijven van geneesmiddelen (met
FOD Volksgezondheid en RIZIV)

Interdepartementale Codrdinatiecel Voor de controle van de
Voedselveiligheid (ICVV)

Influenza (in samenwerking met externe partners)
Interdepartementaal comité van experten inzake

bloed, organen, cellen, weefsels en embryo’s (met FOD
Volksgezondheid, KCE, RIZIV en WIV)

Inter DG drugs (met FOD Volksgezondheid)
Onbeschikbaarheid geneesmiddelen (met RIZIV)

Overleg “Grijze zone”

(met FOD Economie, FOD Volksgezondheid en FAVV)
Overlegplatform met FANC

Overlegplatform met FAVV, FOD Volksgezondheid en kabinet
Volksgezondheid

Provinciaal Geneeskundige Commissies (met FOD
Volksgezondheid)

Strategische cel/RIZIV

OVERLEGPLATFORMS MET FAGG-STAKEHOLDERS

Clinical Trial Task Force (CTTF)

Overleg FAGG — Industrie
TOR
V-amazone

e (verleg FAGG — Industrie

e (verleg FAGG — Medische hulpmiddelen
e TOR

e \-amazone

Overleg FAGG — APB en OPHACO
Overleg FAGG — Medische hulpmiddelen
Overleg FAGG — Ziekenhuisapothekers
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CONTACT

ENKELE NUTTIGE GEGEVENS

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - FAGG

Victor Hortaplein 40/40
1060 Brussel
www.fagg.be

Onthaal (algemeen)

tel. 00 32 2 524 80 00 (Permanentie van 8.00 tot 18.00 uur)
fax 00 32 2524 80 01

e-mail welcome@fagg-afmps.be

Secretariaat van de Administrateur-generaal, Xavier De Cuyper
tel. 00 32 2 524 80 05

fax 00 32 2 524 80 03

e-mail management@fagg-afmps.be

Mediacontacten en externe communicatieacties
Afdeling Communicatie

fax 00 32 2 524 80 03

e-mail comm@fagg-afmps.be

Ann Eeckhout, woordvoerder van het FAGG

en verantwoordelijke van de Afdeling Communicatie
tel. 00 32 2 524 80 12

gsm 00 32495237169

Webmaster
e-mail webmaster@fagg-afmps.be

Juridische afdeling
e-mail ius@fagg-afmps.be

Onderzoek en ontwikkeling
e-mail ct.rd@fagg-afmps.be

Callcenter Registratie (vergunning voor het in de handel brengen — VHB)
tel. 00322524 80 04
e-mail DGG_CallCenter_ DGM@fagg-afmps.be

Procedures voor de vergunning voor het in de handel brengen (VHB)
van geneesmiddelen voor menselijk gebruik
e-mail registration@fagg-afmps.be

Medische hulpmiddelen
e-mail meddev@fagg-afmps.be

Bewaking van geneesmiddelen voor menselijk gebruik
e-mail vig@fagg-afmps.be

Inspectie en controle - Algemeen
e-mail inspection@fagg-afmps.be

Inspectie en controle - Industrie
e-mail industry@fagg-afmps.be

Inspectie en controle - Apotheken
e-mail pharmacy@fagg-afmps.be

Informatie over geneesmiddelen en gezondheidsproducten
e-mail info.medicines@fagg-afmps.be

Afdeling Geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik
e-mail infovet@fagg-afmps.be
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LEGALE CONTEXT VAN HET FAGG

« Regelgeving die de organisatie, werking en activiteiten van het FAGG bepaalt: zie www.fagg.be
« Nieuwe regelgevende elementen: wetten, koninklijke besluiten (K.B.), ministeriéle besluiten (M.B.) en omzendbrieven gepubliceerd in 2008

WETTEN GEPUBLICEERD IN 2008

« Wet van 19 december 2008 houdende diverse bepalingen inzake gezondheidszorg —B.S. 31.12.2008:
— Hoofdstuk XIV — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
— Afdeling 1. Wijziging van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen (art. 81-83).
— Afdeling 2. Wijziging van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon (art. 84).
— Afdeling 3. Wijziging van de wet van 20 juli betreffende de oprichting en werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (art. 85).
« Wet van 19 december 2008 betreffende het verkrijgen en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of voor het
wetenschappelijk onderzoek — B.S. 30.12.2008.
« Programmawet (I) van 22 december 2008 — B.S. 29.12.2008:
— Titel VII — Volksgezondheid. Hoofdstuk 2 — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
— Afdeling 1. Wijziging van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen (art. 171).
— Afdeling 2. Wijziging van het koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen (art. 172).
— Afdeling 3. Wijziging van de wet van 22 februari 1998 houdende sociale bepalingen (art. 173-174).
— Afdeling 4. Wijziging van de wet van 12 augustus 2000 houdende sociale, budgettaire en diverse bepalingen (art. 175-177).
— Afdeling 5. Wijziging van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
(art. 178-180).
— Afdeling 6. Wijziging van de wet van 21 december 2007 houdende diverse bepalingen (I) (art. 181).
« Wet van 24 juli 2008 houdende diverse bepalingen (I) — B.S. 07.08.2008:
— Titel X, Volksgezondheid Hoofdstuk IV. Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
— Afdeling 1. Wijziging van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen (art. 102-104).
— Afdeling 2. Wijziging van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon (art. 105 —108).
— Afdeling 3. Wijziging van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
(art. 109).
— Afdeling 4. Wijziging van de wet van 6 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van overtallige embryo’s en gameten (art. 110).
— Afdeling 5. Wijziging van het koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen (art. 111).

KONINKLUKE EN MINISTERIELE BESLUITEN GEPUBLICEERD IN 2008

« K.B. van 14 februari 2008 tot vaststelling van de vestigingsplaats, de organisatie en de werking van het FAGG — B.S. 14.03.2008.
« K.B. van 17 maart 2008 tot bepaling van de voorwaarden waaronder het FAGG samenwerkt met andere instellingen van de Staat — B.S. 11.04.2008.



HOTEAVD

« K.B. van 16 april 2008 houdende toekenning van een dotatie ten bate van het FAGG - B.S. 09.06.2008.

« KB. van 1 juni 2008 tot toelating van het vaccin voor diergeneeskundig gebruik tegen Japanse encefalitis — B.S. 09.06.2008.

« KB. van 12 juni 2008 tot wijziging van het K.B. van 25 september 1974 betreffende de opening, de overbrenging en de fusie van voor het publiek opengestelde apotheken —
B.S. 08.07.2008.

« K.B. van 30 juni 2008 houdende toekenning van een dotatie ten bate van het FAGG — B.S. 18.07.2008.

« K.B. van 21 augustus 2008 houdende de toekenning van een subsidie aan bloedtransfusie-instellingen van 2008 — B.S. 26.09.2008.

« K.B. van 21 augustus 2008 tot wijziging van het K.B. van 25 september 1974 betreffende de opening, de overbrenging en de fusie van voor het publiek opengestelde
apotheken —B.S. 03.10.2008.

« K.B. van 18 september 2008 tot wijziging van het K.B. van 30 maart 1976 tot oplegging van een bijdrage bestemd om de controle op de geneesmiddelen en de opdrachten
voortvloeiend uit de toepassing van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen te financieren — B.S. 21.10.2008.

« K.B. van 28 oktober 2008 tot vaststelling van de samenstelling en werking van de Gemengde commissie en tot uitvoering van artikel 1, paragraaf 2, van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen — B.S. 19.11.2008.

« M.B. van 31 oktober 2008 tot vaststelling van de prijs van bepaalde greffen van weefsels van menselijke oorsprong — B.S. 14.11.2008.

« K.B. van 17 december 2008 tot wijziging van het K.B. van 19 oktober 1978 houdende regelen betreffende de officina’s en de geneesmiddelendepots in de
verzorgingsinrichtingen — B.S. 23.12.2008.

« K.B. van 17 december 2008 betreffende toezicht uit te oefenen door het FAGG — B.S. 23.12.2008.

OMZENDBRIEVEN GEPUBLICEERD IN 2008

11.01.2008: omzendbrief 503, aan de houders van een vergunning voor het in de handel brengen of registratie. Ter attentie van de verantwoordelijke voor de farmaceutische
voorlichting. Overhandigen van monsters van geneesmiddelen voor menselijk gebruik: mededeling van de gegevens aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG).

30.01.2008: omzendbrief 500, ter attentie van de officina-apothekers, de houders van een vergunning voor de groothandel in geneesmiddelen en de groothandelaars-
verdelers. Geneesmiddelen voor tandheelkundig gebruik.

27.02.2008: omzendbrief 513, aan fabrikanten, invoerders, verdelers en houders van een vergunning voor het in de handel brengen of registratie van geneesmiddelen. Aan
fabrikanten, invoerders en verdelers van medische hulpmiddelen. Wetenschappelijke manifestatie met minstens één overnachting. Herinnering verplichting Mdeon-visum.
02.2008: omzendbrief 512, aan de voorzitters van de Commissies voor Ethiek. Uitstaande betalingen voor de Commissies voor Ethiek (jaren 2004-2005). Indexering van de
bedragen rond experimenten. Gegevens voor de interactieve website. Activiteitenrapporten 2007.

« 03.2008: omzendbrief 515, aan de voorzitters van de Ethische comités. Wijzigingen in de lijst van Ethische comités met een volledige erkenning.

02.04.2008: omzendbrief 514, ter attentie van de ziekenhuisapothekers. Uitbesteding van magistrale bereidingen

08.04.2008: omzendbrief + vergunningsaanvraag betreffende de groothandelaars-verdelers, aan de houders van een vergunning voor de groothandel in geneesmiddelen
met de verplichting inzake openbare dienstverlening (groothandelaars-verdelers). Bij toepassing van artikel 272 van het koninklijk besluit van 14 december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik.

21.04.2008: mededeling 518, aan de beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector. Wetenschappelijke manifestatie met minstens één overnachting. Herinnering
verplichting MDeon-visum.

03.05.2007: omzendbrief 490 + aanvraagformulier VHB + Guidance on the e-submission of renewal of a national Marketing Authorisation, aan de houders van een
vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor humaan gebruik. Aan de verantwoordelijken inzake geneesmiddelenbewaking (geneesmiddelen voor
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humaan gebruik).

De inwerkingtreding van de nieuwe geneesmiddelenwetgeving: belangrijkste wijzigingen op vlak van geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen voor humaan

gebruik:

1. Hernieuwing van een nationale vergunning voor het in de handel brengen.

2 Periodieke veiligheidsverslagen van geneesmiddelen goedgekeurd volgens de nationale, MRP, DCP en gecentraliseerde procedure.

+ 21.03.2008: addendum bij omzendbrief 490, synchroniseren van het tijdschema voor de indiening van periodieke veiligheidsverslagen van geneesmiddelen (humaan

gebruik) die dezelfde actieve substantie bevatten (nationale, gedecentraliseerde of wederzijdse erkenningsprocedure) in het kader van het Europese “PSUR worksharing”

project.

28.04.2008: omzendbrief 519, aan alle houders van een vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen met werkzame bestanddelen onder de vorm van

een mesilaat, (di-)isethionaat, tosylaat of besilaat. Verzoek om het risico van mogelijke verontreiniging van geneesmiddelen met mesilaatesters en verwante bestanddelen te

beoordelen.

16.05.2008: omzendbrief 523, aan de directeurs van weefsel- en cellenbanken. Inspectie weefsel- en cellenbanken.

09.06.2008: omzendbrief 522 + Vereenvoudigde VHB + checklist bij afsluiten van een dossier, aan alle vergunninghouders voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

Vereenvoudigde vergunning voor het in de handel brengen (VHB) voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Uniek nationaal registratienummer voor geneesmiddelen

voor menselijk gebruik.

09.06.2008 omzendbrief 521, aan de aanvragers van een vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Inactiveren van dossiers in

het stadium van de afsluiting.

29.07.2008: omzendbrief 524, ter attentie van de ziekenhuisdirecteurs en de directeurs van de weefsel- en cellenbanken. Procedure m.b.t. de aanvraag tot erkenning of de

verlenging van erkenning van een weefsel- en cellenbanken.

12.08.2008: omzendbrief 525, ter attentie van de directeurs van de bloedinstellingen (BI) en van de directeurs van weefsel- en cellenbanken. Verduidelijking m.b.t. de

leeftijdsgrenzen (versie augustus 2008).

01.11.2008: omzendbrief 528, aan de opdrachtgevers van klinische proeven. Update en verduidelijkingen i.v.m. het indienen en behandelen van aanvragen voor klinische

proeven.

« 11.2008: omzendbrief 527, aan de fabrikanten van geneesmiddelen voor onderzoek. Aangifte van geneesmiddelen voor onderzoek.

12.12.2008: omzendbrief 520, aan de houders van een vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik.

Inspecties inzake geneesmiddelenbewaking. Actualisering van de informatie inzake geneesmiddelenbewaking (humaan en veterinair).

15.12.2008: omzendbrief 533 en verklarende nota + notificatieformulier, ter attentie van de firma’s verantwoordelijk voor het in de handel brengen van producten op basis

van planten en kruidengeneesmiddelen. Mededeling van gegevens betreffende traditionele kruidengeneesmiddelen en producten op basis van planten die beantwoorden

aan de definitie van traditioneel kruidengeneesmiddel.

16.12.2008: omzendbrief 535, aan de houders van een vergunning voor de groothandel in geneesmiddelen. Verhoging van de heffingen/bijdragen verschuldigd per

verpakking.

¢ 16.12.2008: omzendbrief 534, aan de houders van een vergunning voor de groothandel in geneesmiddelen en groothandelaars-verdelers. Verhoging van de heffingen/
bijdragen verschuldigd per verpakking.

¢ 16.12.2008: omzendbrief 531, aan de opdrachtgevers van klinische proeven. Betalingen voor de aanvragen van klinische proeven.

¢ 17.12.2008: omzendbrief 532, aan de houders van een vergunning voor het in de handel brengen of registratie van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik. Risicobeheerprogramma Goedkeuring door de nationale overheden van de “bijkomende risicobeperkende activiteiten”.
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COLOFON

Dit rapport “Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - 2008 in woord
en beeld. Jaarverslag 2008” is tot stand gekomen onder de coérdinatie van de Afdeling Communicatie
van het FAGG.

Uitgave en verspreiding

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - FAGG
Afdeling Communicatie

Victor Hortaplein 40/40

1060 Brussel

tel. 0032 2 524 80 12

fax 0032 2 524 80 03

comm(@fagg-afmps.be

www.fagg.be

Verantwoordelijke uitgever
Xavier De Cuyper
Administrateur-generaal

Vertaling
Afdeling Vertaling van het FAGG (Nederlands/Frans)
CIBE vzw, communicatie op maat van de publieke sector (Engels)

Grafisch ontwerp en opmaak

!

@ CIBE nw
communicatie op maat van de publieke sector

Gordunakaai 85, B-gooo Gent
www.cibecommunicatie.be

Dit jaarverslag is beschikbaar in Nederlands, Frans en Engels

De elektronische versie van dit jaarverslag 2008 is beschikbaar op de website van het FAGG
(www.fagg.be)
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h Organisation — Wi t lijke contract

PharmacoVigilance Worklng Party, Veterlnan/ -

van een VHB

LIST VAN AFKORTINGEN EN DEFINITIES o el |
onderzoeksorganrsatle
ct Centiemen
@ctua Elektronische nleuwsbrlef van het FAGG naar de stakeholders """""
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ cT Computed Tomography Computertomografle
AF1 Algemene Farmaoeutlsche Inspectie, later DG Geneesmlddelen CTFF CI | Trial Task F nf L overl i
van de FOD Volksgezondherd nu FAGG rnrca vial Task Force — Informeel overleg aangaande
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ klinische studies
AFMPS Agence Fédérale des Médicaments et des Prodmts de Santé — CTFG ) Clinical Trial Facilitat G £ k pand
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en '";T_a_ ”: :cé_' a IlJon rorép h e;r samenwe;klnlgiver arl
Gezondheidsproducten om Klinische studies binnen Europa te vergemakkelijken en te
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ harmoniseren
APB Algemene Pharmaceutlsche Bond e
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ cvmp Committee for Medrcrnal Products for Veterlnary Use Comité
art. Artikel voor iddelen voor dier kundig gebruik
ASR Annual Safety Report — Jaarluks verlrgherdsverslag DCP Decentralised Procedure — Gedecentraliseerde procedure tot het
ATMP Ad d Therapy M | Products — iddelen voor . verh‘rljgen van een VHB
geavanceerde therapie DG Directoraat-generaal
B&Bc Budget en beheerscontrole DGO Dienst Geneesmrddelenonderzoek
BAPCOC Belgische Commissie voor de Codrdinatie van het eg. Exemplr gratia — Buvoorbeeld
Antibioticabeleid :
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ e-Health Beveiligd platform voor elektronische gegevensunwwselmg
BCGH Belgisch Centrum voor Geneesmlddelenbewakmg voor binnen de gezondherdssector
geneesmiddelen voor Humaan gebruik e
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ e-MED Project betreffende het elektronisch voorschruven van
BCFI Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutlsche Informatre vzw geneesmiddelen
BEMA Benchmarking European Medicines Agencies — Benchmarklng ECVAM European Centre for the Valldatlon of Altematlve Methods -
Europese geneesmlddelenautorltelten Europees centrum voor de valrdatre van alternatreve testmethoden
BMWP Biosimilar Medicinal Products Working Party — Werkgroep voor EDQM European Directorate for the Quality of Medrcrnes Europees
evaluatie van brosrmrlarre geneesmiddelen bureau voor de beoordellng van de kwaliteit van geneesmlddelen
BPAM Belgisch Platform voor AIternatreve Methoden EMEA European Medicines Agency — Europees bureau voor
BRAS Belgian Regulatory Affarrs Society .‘.“g‘e‘n'eesm|ddelenbeoorde|mg
EWP Efficacy Working Party — Werkgroep voor evaluatle van de
BS. .‘.‘??‘l,g‘ISCh Staatsblad doeltreffendheid van geneesmrddelen
BUM Bon Usage du Med|cament Goed Gebruik van hEt FAGG Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Geneesmiddel
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ Gezondherdsproduoten
BUK ,‘,‘,B‘?'?'SC“E ging voor Kinder FANC Federaal Agentschap voor Nuclearre Controle
BWP Blood Working Party — Werkgroep voor evaluatre van
FAQ
bloedpreparaten
""""" FAWV
Cartophar : Digitale cartografie van voor het publiek opengestelde officina’s .
CAT Comittee for Advanced Therap|es _ Gomité voor geavanceerde FDA Food and Drug Admlmstratlon — Amerikaanse autorltelt voor
L voedsel en geneesmlddelen
therapieen i
CE Merkteken dat ondernemers moeten aanbrengen op producten Foo Federale Overherdsdrenst
die vallen onder de zogenaamde Nieuwe Aanpak Richtlijnen — FSD First Safe Dilution
Europese conformiteit e
. . GCP Good Clinical Practrces Goede Klinische praktuken
CHMP Committee for Medlolnal Products for Human Use Comité voor aop GdD ibation P t Goade distributie oraktiik
geneesmiddelen voor menseluk gebruik (vroeger CPMP) ...... DO Istribution Fractices — oede distributie pra ken
CIBE GGO Genetisch gemodlfloeerd (of gewijzigd) organlsme
CMDh : Co-ordination Group for Mutual Recognition and Deoentrallsed GMp GDOd Manufacturing Practlces Goede fabrrcage praktijken
Procedures, human - Cobrdinatiegroep voor wederzijdse GVP Good Veterinary Practlces Goede dlergeneeskunde praktijken
erkenning en gedecentraliseerde procedures, iddelen i
voor menselijk gebruik HMA Heads of Medicines Agencres Netwerk van de Europese
eneesmrddelenautorrterten
CODA Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemre
‘‘‘‘‘ HMM Homeopahlc Manufacturlng Methods — Homeopatlsche
comp Comittee for Orphan Medlcmal Products — Comlte voor bereidingswijzen
weesgeneesmiddelen e
44444 HMPC Committee on Herbal Medrcrnal products — Comrte voor
cP Centralised Procedure — Centrale procedure tot het verkrijgen homeopatische geneesmiddelen

HMPWG Homeopathic Medicinal Products Working Group Werkgroep PhVWP-V
voor evaluatie van homeopatlsche geneesmlddelen Farmacovigilantie werkgroep voor drergeneesmrddelen
HR Human Resources - Personeelsbeleld PIC/S Paediatric Inspection Co-operation
""""" Scheme — Internationaal samenwerkingsverband voor het
1] Internationale betrekklngen
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ uitvoeren van farmaceutlsche inspecties
ICH International Conference on Harmonisation — Internahonale PIP Pacdiatric Investrgatron Plan B Ontwrkkelmgsplan oo
conferentle inzake harmomserlng
- kindergeneesmiddelen
i PMO Program t Offrce Onderst de opvolgi |
IcW Interdepartementale Coordrnahecel voor de controle van de PSUR Periodic Safety Update Report Periodiek geactuahseerd
Voedselveiligheid
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ veiligheidsverslag
INCB International Narcotics Control Board - Internationaal comité QT-effect Met effect op het hartmme
van toezrcht op verdovende middelen
a WP lity Working Part W k | t d
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