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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 à la création et au fonctionnement 
de l'Agence fédérale des médicaments et 

des produits de santé 

Les dispositions légales qui vous sont présentées ici 
sont le fruit de nombreuses interactions avec les stakehol­
ders membres du Comité de transparence de l'AFMPS. 
Ces dispositions ont aussi été alignées avec les souhaits 
du ministre de la Santé publique. Ces dispositions sont 
donc, selon l'Agence, une série de mesures équilibrant 

KAMER • 3e ZITTING VAN DE 56e ZITTINGSPERIODE l 2025 •..t❖.t#I CHAMBRE• 3e SESSION DE LA 56e LÉGISLATURE 







DOC 56 1378/001 

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 vragen kosten 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 altruïstisch, 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 geïntroduceerd onder 
de dekmantel van de richtlijn inzake klinische proeven 
(2001/20/EG). Deze solidariteit werd ten laste gelegd 
van de farmaceutische industrie, die ais "sponsor" van 
deze proeven optreedt. Deze solidariteit werd met name 
opgevat ais 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 l'AFMPS pour les services rendus. Le 
citoyen posant une question à l'Agence ne fera pas 
l'objet de l'envoi d'une facture. C'est la même approche 
pour bon nombre d'acteurs: la Presse, le Parlement, le 
SPF Justice ... Il n'en reste pas moins que ces questions 
génèrent un coût qui doit être financièrement 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 entièrement altruiste 

puisque la dotation versée par l'État à l'AFMPS va per­
mettre de réduire le coût des services rendus facturés 
par l'Agence aux bénéficiaires. 

Donnons un dernier exemple de solidarité existant 
à l'Agence. Le secteur académique fait souvent l'objet 
d'une exemption au niveau de la facturation des services 
rendus par l'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 à charge du secteur de l'industrie pharmaceutique 
qui agit comme "sponsor" de ces essais. Cette solidarité, 
en particulier, a été conçue 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 
procèdera à 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 règlement sur les essais 
cliniques (536/2014). Notons que cette solidarité est 
moindre car depuis l'introduction du règlement sur les 
essais cliniques, les activités de l'Agence (hors safety) 

sont supportées par l'État. 
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