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HOOFDSTUK 2

Wijzigingen van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

De wettelijke bepalingen die hier worden voorgesteld,
zijn het resultaat van talrijke interacties met de stake-
holders die lid zijn van het Doorzichtigheidscomité van
het FAGG. Deze bepalingen zijn ook afgestemd op de
wensen van de minister van Volksgezondheid. Volgens
het Agentschap vormen deze bepalingen dus een reeks
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CHAPITRE 2

Modifications de la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement
de I'’Agence fédérale des médicaments et

des produits de santé

Les dispositions Iégales qui vous sont présentées ici
sont le fruit de nombreuses interactions avec les stakehol-
ders membres du Comité de transparence de ’AFMPS.
Ces dispositions ont aussi été alignées avec les souhaits
du ministre de la Santé publique. Ces dispositions sont
donc, selon '’Agence, une série de mesures équilibrant
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maatregelen die een evenwicht brengen in de extra
financiéle inspanningen die van de verschillende sec-
toren worden gevraagd om het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten in
staat te stellen zijn taken zo goed mogelijk uit te voeren.

Het Agentschap heeft in het verleden, met de hulp
van de regering, verschillende flexibiliteitsmechanis-
men in zijn financiering ingevoerd, waarvan het eerste
dat van variabele heffingen is. Dit mechanisme maakt
het mogelijk om de heffingen die de stakeholders aan
het FAGG moeten betalen te verlagen, zodat alleen de
werkelijke uitgaven van het jaar worden gedekt, zonder
financieel onnodige overschotten. Dankzij dit mechanisme
betalen de stakeholders nooit te veel. Dit is een van de
redenen waarom bij de herfinancieringsmaatregelen
van het FAGG bij voorkeur gebruik wordt gemaakt van
dit instrument.

Sinds de oorspronkelijke begroting voor 2022 bestaat er
nog een andere flexibiliteit. Deze laatste flexibiliteit maakt
het mogelijk om te voldoen aan de eis van de federale
overheidsdienst, die aanwervingen alleen toestaat als
alle kredieten die nodig zijn om het volledige jaarsalaris
van de toekomstige werknemer te dekken, in de begroting
zijn opgenomen, en om deze eis te verzoenen met het
principe van “nooit te vroeg betalen”. Het is namelijk niet
ongebruikelijk dat het drie jaar duurt voordat een “nieuwe
aanwerving” van 1 januari tot 31 december op de loonlijst
staat. Het heeft dus geen zin om de inkomsten van het
FAGG te verhogen in het jaar waarin een aanwerving
gepland is, wetende dat de volledige financiéle last
pas twee jaar later zal worden gedragen. Het “nieuwe”
flexibiliteitsmechanisme heeft dus tot doel de groei van
de inkomsten van het Agentschap uit te stellen tot het
moment waarop het die inkomsten daadwerkelijk nodig
heeft om zijn personeelskosten te dekken.

De hier gepresenteerde inkomstenstijging is dus ook
bedoeld om de financiering aan te vullen die nodig is
om de in de begroting voor 2024 geplande personeels-
bezetting te realiseren. Dit komt tegemoet aan de wens
van de belanghebbenden, gesteund door de regering,
om de belanghebbenden van het FAGG “niet te veel en
niet te vroeg” te laten betalen.

Een andere stijging die in deze bepalingen tot uiting
komt, heeft tot doel een andere evolutie van de perso-
neelskosten te dekken. Bij het FAGG volgen de inkomsten
automatisch de evolutie van de consumptieprijsindex,
waardoor de automatische indexering van de lonen kan
worden gedekt. Maar aangezien het om “statutaire” te-
werkstelling gaat, stijgen de kosten van het bestaande
personeel sneller dan de index. De werkgeversbijdragen
voor het “wettelijk pensioen” worden niet weerspiegeld
in een automatisch correctiemechanisme. Ze moeten
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les efforts supplémentaires financiers demandés aux
différents secteurs afin de permettre a '’Agence fédérale
des Médicaments et des produits de santé de réaliser
au mieux ses missions.

L'Agence a, avec I'aide du gouvernement, introduit
dans le passé plusieurs mécanismes de flexibilité dans
son financement, le premier est celui des taxes variables.
Ce mécanisme permet de diminuer les taxes devant
étre payées a 'AFMPS par ses stakeholder afin de
juste couvrir les dépenses effectives de 'année sans
surplus inutile financierement. Ce mécanisme permet
au stakeholder de ne “jamais payer trop”. C’est une des
raisons pour laquelle les mesures de refinancement de
’AFMPS utilisent de préférence cet outil.

Une autre flexibilité existe depuis le budget initial 2022.
Cette derniere flexibilité permet de répondre a I'exigence
de la Fonction publique fédérale qui n’autorise des
recrutements que si I'entiéreté des crédits nécessaire
a couvrir I'entiéreté du salaire annuel du futur recruté
sont présents au budget et de concilier cette exigence
avec le principe de “ne jamais faire payer trop t6t”. En
effet il n’est pas rare qu’il fasse trois années avant
qu’un “nouveau recruté” se retrouve sur un “pay roll”
du 1¢" janvier au 31 décembre. Il est donc inutile de
faire croitre les recettes de 'AFMPS I’'année ou un
recrutement est planifié sachant que la pleine charge
financiere ne sera présente que deux années plus tard.
Le “nouveau” mécanisme de flexibilité vise donc a post-
poser la croissance des recettes de ’Agence jusqu’au
moment ou celle-ci en a réellement besoin pour couvrir
ses charges en personnel.

La croissance de recettes présentée ici vise donc aussi
a compléter le financement nécessaire a la réalisation
de son effectif planifiés au budget 2024. Ceci répond
donc au souhait émis par les stakeholders, supporté
par le gouvernement, ne pas faire payer les stakeholder
AFMPS “ni trop, ni trop t6t”.

Une autre croissance traduite par les présentes dis-
positions vise a couvrir une autre évolution des codts de
personnel. A TAFMPS les recettes suivent automatique-
ment I'évolution de I'indice des prix a la consommation
ce qui permet de couvrir I'indexation automatique des
salaires. Mais, ’emploi étant “statutaire”, le colt du
personnel en place croit plus vite que I'index. En effet,
les cotisations patronales “pension statutaire” ne se
traduisent pas dans un mécanisme automatique de
correction. Il convient donc de les corriger de maniere
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dus ad hoc worden gecorrigeerd. In deze bepalingen
passen we daarom een correctie toe op alle “dossierta-
rieven” met een coéfficiént van 5 procent. Dit verklaart
waarom een groot aantal bijlagen met de tarieven van
het Agentschap hier volledig zijn gewijzigd.

Om “rechtvaardig” te blijven, worden in deze tekst
verschillende correcties aangebracht. Zo wordt onder
meer een hervorming van de activiteitenbelasting voor de
sector “medische hulpmiddelen” doorgevoerd. Er wordt
namelijk een mechanisme ingevoerd om de forfaitaire
belasting te verlagen als de omzet onder een bepaald
niveau ligt. Er is echter gekozen om niet voor gratis te
gaan, om een stimulans te behouden om de richtlijnen
voor autocontrole na te leven.

Ook de belasting op de verpakking van geneesmid-
delen wordt herzien, zodat ziekenhuisverpakkingen
eerlijker bijdragen aan de financiering van het FAGG.
Ziekenhuisverpakkingen bevatten namelijk een veel
grotere hoeveelheid “dagelijkse doses” dan verpak-
kingen die worden geleverd aan openbare apotheken,
waardoor hun tarief wordt aangepast. Wat apotheken
betreft, geldt dat apotheken die een grotere controle-
inspanning vergen, bijvoorbeeld door de onlineverkoop
van geneesmiddelen, voortaan een bijkomende forfaitaire
bijdrage zullen moeten betalen.

Wat betreft de stijging van de bijdrage van de sector
van de geneesmiddelendistributeurs zien we dat de groei
van de “groothandelaar-verdelers” belastingen geringer
is, om rekening te houden met de uitoefening van hun
taak van “openbare dienst”.

De gewenste rechtvaardigheid komt ook tot uiting in
een wijziging van het mechanisme van variabele belas-
tingen. De sector van de menselijke geneesmiddelen
draagt namelijk iets meer dan zijn deel ten gunste van
de sector van de diergeneesmiddelen, in overeenstem-
ming met het beleid “one world one health”. Om een
zekere rechtvaardigheid in deze aanpak te behouden,
wordt de variabiliteit van de belasting voor de dierge-
neeskundige geneesmiddelenindustrie opgeschort ten
gunste van de menselijke geneesmiddelenindustrie. Het
terugbetalingspercentage van deze laatste wordt namelijk
verhoogd met het percentage voor de diergeneeskun-
dige industrie. Opgemerkt moet worden dat er sinds de
oprichting van het Agentschap altijd financiéle solidariteit
heeft bestaan tussen de menselijke en de veterinaire
sector. Het is de versterking van deze solidariteit door
middel van deze wetgeving, zodat het Agentschap zijn
taken op menselijk en veterinair gebied kan vervullen,
die aanleiding heeft gegeven tot een verzoek van de
menselijke sector om het mechanisme van de variabele
heffing in hun voordeel te wijzigen.
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ad-hoc. Nous appliquons donc, dans les présentes dis-
positions, une correction sur 'ensemble des tarifs “au
dossier” par un coefficient de 5 pour cent. Ceci explique
pourquoi un grand nombre des annexes reprenant les
tarifs de ’Agence se voient ici complétement modifiée.

De facon a rester “équitable” différentes corrections
sont introduites par ce texte. On peut y trouver une
réforme de la taxe d’activité du secteur “dispositif médi-
cal”. En effet un mécanisme est introduit afin d’alléger
la taxe forfaitaire, si le chiffre d’affaire est inférieur a un
certain niveau. Il a toutefois été choisi de ne pas opter
pour la gratuité afin de maintenir un incitant au respect
des guides d’auto-contréle.

De méme la taxe sur le conditionnement de médi-
cament est retravaillée afin que les conditionnements
hospitaliers contribuent plus équitablement au finance-
ment AFMPS. En effet, les conditionnements hospitaliers
contiennent une quantité de “doses journalieres” bien plus
importante que les conditionnements délivrés en officines
ouvertes au public, donc leur tarif est adapté. Toujours au
niveau des officines, celles qui demandent une charge
de vérification plus importante, par exemple a cause de
la vente de médicaments en ligne, devront désormais
payer une contribution forfaitaire supplémentaire.

Au niveau de 'augmentation de la contribution du
secteur des distributeurs de médicaments on y voit
que la croissance des taxes “grossistes-répartiteurs”
est moindre afin de tenir compte de I'exercice de leur
mission de “service public”.

Léquité désirée se traduit aussi par une modification
du mécanisme des taxes variables. En effet, le secteur
de l'industrie du médicament humain supporte un peu
plus que sa charge au profit de I'industrie du médicament
vétérinaire et ce dans le respect d’une politique “one world
one health”. Afin de garder une certain équité dans cette
approche, la variabilité de la taxe est suspendue dans
le chef de I'industrie du médicament vétérinaire au profit
de l'industrie du médicament humain. En effet, le pour-
centage de remboursement de cette derniére se voyant
augmenté du taux pour I'industrie vétérinaire. Notons
que la solidarité financiére entre le secteur humain et le
secteur vétérinaire a toujours existé depuis la création
de I’Agence. C’est I'accroissement de cette solidarité,
par la présente Iégislation, pour permettre a ’Agence de
remplir ses missions au niveau humain et vétérinaire qui
a fait 'objet d’une demande par le secteur humain de
modifier, en leur faveur, le mécanisme de taxe variable.
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Er bestaan nog andere vormen van solidariteit binnen
de financiering van het Agentschap. Niet alle actoren
moeten het FAGG vergoeden voor de geleverde diensten.
Burgers die een vraag stellen aan het Agentschap krij-
gen geen factuur. Hetzelfde geldt voor een groot aantal
actoren: de pers, het parlement, de FOD Justitie... Toch
brengen deze vragenkosten met zich mee die financieel
moeten worden gedekt. Het zijn dus de stakeholders
die via hun “aan het Agentschap betaalde belastingen”
dit soort uitgaven solidair zullen dekken. Deze aanpak
is echter niet volledig altruistisch, aangezien de door de
staat aan het FAGG betaalde dotatie het mogelijk zal
maken om de kosten van de door het Agentschap aan
de begunstigden gefactureerde diensten te verlagen.

Laten we nog een laatste voorbeeld geven van soli-
dariteit binnen het Agentschap. De academische sector
wordt vaak vrijgesteld van facturering voor diensten die
door het Agentschap worden verleend. Dit was het geval
voor klinische proeven die werden geintroduceerd onder
de dekmantel van de richtlijn inzake klinische proeven
(2001/20/EG). Deze solidariteit werd ten laste gelegd
van de farmaceutische industrie, die als “sponsor” van
deze proeven optreedt. Deze solidariteit werd met name
opgevat als een investering van deze sector, aangezien
het duidelijk is dat na een succesvolle klinische testfase
niet de academische sector het eindproduct op de markt
zal brengen, maar de sector waaraan deze “solidariteit”
is opgelegd. Deze solidariteit is nog steeds aanwezig
voor klinische proeven die zijn ingevoerd onder de
dekmantel van de verordening inzake klinische proeven
(536/2014). Opgemerkt moet worden dat deze solida-
riteit minder groot is omdat sinds de invoering van de
verordening inzake klinische proeven de activiteiten van
het Agentschap (met uitzondering van veiligheid) door
de staat worden ondersteund.
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Il existe d’autres type de solidarité au sein du finance-
ment de I’Agence. En effet, tous les acteurs ne doivent
pas rémunérer 'AFMPS pour les services rendus. Le
citoyen posant une question a ’Agence ne fera pas
I'objet de I'envoi d’une facture. C’est la méme approche
pour bon nombre d’acteurs: la Presse, le Parlement, le
SPF Justice... Il n’en reste pas moins que ces questions
générent un codt qui doit étre financierement couvert.
C’est donc ici les stakeholder qui par le biais de leurs
“taxes” vont couvrir en solidarité ce type de dépense.
Cette approche n’est toutefois pas entierement altruiste
puisque la dotation versée par I'Etat & FAFMPS va per-
mettre de réduire le colt des services rendus facturés
par 'Agence aux bénéficiaires.

Donnons un dernier exemple de solidarité existant
al'’Agence. Le secteur académique fait souvent I'objet
d’une exemption au niveau de la facturation des services
rendus par ’Agence. Ceci était le cas pour les essais
cliniques introduits sous le couverts de la Directive sur
les essais cliniques (2001/20/CE). Cette solidarité était
mise a charge du secteur de I'industrie pharmaceutique
qui agit comme “sponsor” de ces essais. Cette solidarité,
en particulier, a été congue comme un investissement de
ce secteur puisqu'il est clair qu’une fois la phase d'essais
clinique réussie ce n’est pas le secteur académique qui
procédera a la commercialisation du produit fini mais
le secteur a qui cette “solidarité” a été imposée. Cette
solidarité est toujours présente pour les essais cliniques
introduits sous le couvert du réglement sur les essais
cliniques (536/2014). Notons que cette solidarité est
moindre car depuis 'introduction du réglement sur les
essais cliniques, les activités de ’Agence (hors safety)

sont supportées par I'Etat.
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