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Van patiënt tot partner
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PROGRAMMA

1. Introductie

2. Expectations Round Table 2

3. Deel I: Plenaire sessie

▪ Patiëntenrechten: een vernieuwde wet met het oog op 
de toekomst

▪ De stem van de patiënt in het nieuwe CTG-proces

▪ Klinische proeven platformen in België

▪ Mogelijkheden voor nauwere samenwerking tussen 
patiëntenorganisaties en farmaceutische bedrijven

4. Deel II: Ronde tafels

5. Conclusies



Caroline Ven, CEO pharma.be

Introductie



Willy Cnops, Life Science Advisor, pharma.be

Expectations Round Table 2
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Wat wil je meenemen van Ronde Tafel 2?
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Werkpunten uit Ronde Tafel 1 ( Dec 2022)

Thema 1: 

Samenwerking patiënten & pharma

▪ Hoe? Vergoeding, geen concurrentie , 
financieel en niet-financieel , regels 
(wettelijk, deontologische code), contracten

▪ Info over klinische proeven & RWE

▪ Ondersteuning brochureontwikkeling

Thema 2: 

Stem van de patiënt en zijn ervaring

▪ Kleine vs. grote PO's

▪ Geen patiënten stem in CTG proces

▪ Niet of te laat betrekken

▪ Meer nood aan "Centers of Excellence"

▪ Specifieke noden : geen toegang , 
therapietrouw , supply chain , 
vereenvoudigde patiëntenbijsluiter



Prof. Tom Goffin, Department of Public Health and Primary 
Care, Faculty of Medicine and Health Sciences, Ghent University, 
President of the Federal Commission on Patients’ Rights

Patiëntenrechten: een 
vernieuwde wet met 
het oog op de toekomst



HERVORMING VAN DE WET

PATIËNTENRECHTEN

Tom Goffin
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Wet van 22 augustus 2002 betreffende de 

rechten van de patiënt

Recht op vrije keuze 

van zorgverlener

Recht op 

kwaliteitsvolle

dienstverstrekking

Recht op informatie 

over

de 

gezondheidstoestand

Recht op vrije 

geïnformeerde toestemming 

Recht op een zorgvuldig 

bijgehouden

en veilig bewaard patiëntendossier

Recht op intimiteit en 

bescherming van het 

privéleven

Klachtrecht



PATIËNT VERSUS ZORGVERLENER
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De patiënt De gezondheidszorgbeoefenaar

Patiëntenautonomie

Zelfbeschikkingsrecht

Professionele autonomie

Diagnostische en therapeutische vrijheid

De patiënt heeft met eerbiediging van zijn menselijke waardigheid en zijn zelfbeschikking

en zonder enig onderscheid op welke grond ook, tegenover de beroepsbeoefenaar recht op 

kwaliteitsvollle dienstverlening die beantwoordt aan zijn behoeften (art. 5 WP)



VOORDEEL

• Duidelijkheid!

• De patiënt weet welke rechten hij heeft en kan ze afdwingen!
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?



HERVORMING WET 

PATIËNTENRECHTEN
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PRINCIPE

• Patiëntenrechten als middel, niet als doel

• Evenwaardigheid & wederzijds respect

• “Wil” van de patiënt centraal
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3 PIJLERS
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Patiëntenrechten in het belang van de 

patiënt
Patiëntenrechten samen met de patiënt Patiëntenrechten door de patiënt



PATIËNTENRECHTEN IN HET BELANG VAN DE PATIËNT
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DE “WIL” VAN DE PATIËNT/ RECHT OP DOELGERICHTE ZORG
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• Van ziekte- en probleemgerichte zorg naar zorg die vertrekt vanuit de doelen en waarden van de 

persoon met een zorg- en ondersteuningsnood (PZON)

• mensgerichte basishouding van zorg- en welzijnsprofessionals. 

• tijd en ruimte creëren voor het verhaal van de persoon

Aandacht voor waarden, levensdoelen, voorkeuren

- Respect voor diagnostische en therapeutische 

vrijheid



VOORAFGAANDE ZORGPLANNING

1. Voorafgaande zorgplanning

• een continu en dynamisch proces van reflectie en dialoog tussen de patiënt, eventueel de 

naasten, en de zorgverlener(s), waarbij toekomstige zorg- en ondersteuningsdoelen alsook 

wilsverklaringen en keuzemogelijkheden bij het levenseinde zoals palliatieve zorg en 

euthanasie besproken en gepland kunnen worden, die de besluitvorming bevorderen op het 

ogenblik dat de patiënt niet meer in staat is zijn wil te uiten

- Voorafgaande wilsverklaring

- Positief

- Negatief

19



PATIËNTENRECHTEN SAMEN MET DE PATIËNT
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BETREKKEN VAN DERDEN
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Patiënt Zorgverlener

Vertrouwenspersoon

Vertegenwoordiger

Naasten

Multidisciplinair overleg

Interprofessioneel handelen

“In het belang van de patiënt pleegt hij 

desgevallend multidisciplinair overleg.”

Art. 7 & 9

Centraal aanmelden mogelijk

Recht op intimiteit

In het belang van de patiënt

Volgens de wil van de patiënt



SHARED DECISION MAKING
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De patiënt De gezondheidszorgbeoefenaar

De patiënt heeft met eerbiediging van zijn menselijke waardigheid en 

zijn zelfbeschikking en zonder enig onderscheid op welke grond ook, 

tegenover de beroepsbeoefenaar recht op kwaliteitsvollle

dienstverlening die beantwoordt aan zijn behoeften (art. 5 WP)

Overleg

Gedeelde verantwoordelijkheid

De gezondheidszorgbeoefenaar en de patiënt werken

samen aan de optimale verstrekking van

gezondheidszorg voor de patiënt.

§2. De patiënt en de gezondheidszorgbeoefenaar

gedragen zich respectvol tegenover elkaar, andere

patiënten en andere gezondheidszorgbeoefenaars”.



PATIËNTENRECHTEN DOOR DE 

PATIËNT

23
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PATIENT EMPOWERMENT CENTRAAL

• Recht op vrije keuze

• Informatie over bekwaamheden en ervaringen

• Recht op informatie

• “Op maat van de patiënt”

• Dialoog om te weten welke info patiënt behoeft

• Patiënt als ervaringsdeskundige erkennen
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WILSVERKLARINGEN

• Positief of negatief

• Aanduiden vertrouwenspersoon/vertegenwoordiger

• Al dan niet explicitering van voorafgaande zorgplanning

• Bekendheid

• Verhoogde rol vertrouwenspersoon

• Digitaal!
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DIGITALE ONTSLUITING

• Geïnspireerd op art 40 Code van medische deontologie

• “De arts gebruikt de toegangsplatformen voor medische gegevens ter 

beschikking gesteld of gevalideerd door de publieke overheid.”

• Patiënteninsteek voor e-health
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EN NOG VEEL MEER
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NOG VEEL MEER
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Klachtrecht Patiënt Therapeutische exceptie

Persoonlijke notities Inzagerecht na overlijden Niet-zorgverleners



EVOLUTIE OF REVOLUTIE?
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HERVORMING WET PATIËNTENRECHTEN

• Geen doel, maar een middel

• Geen stok om mee te slaan, maar een middel

• Geen saaie wettekst, maar een middel

• Een middel voor een kwaliteitsvolle, meer patiëntgerichte gezondheidzorg!

• Geen eindpunt, maar een nieuw begin!
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Twitter: @tom_goffin; @metamedica_be

LinkedIn: Tom Goffin

Prof. dr. Tom Goffin

Vakgroep Volksgezondheid en eerstelijnszorg

Faculteit Geneeskunde en 

Gezondheidswetenschappen

tom.goffin@ugent.be



Vinciane Knappenberg, Coördinator procedures, RIZIV

De stem van de patiënt 
in het nieuwe CTG-proces
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Van patiënt naar partner 

Hervorming van de terugbetalingsprocedures voor geneesmiddelen 
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Partneroverleg - 2022 

➢ Voorzitter / vice-voorzitter Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) + 
Bureau 

➢ Betrokken ministers (Sociale Zaken, Volksgezondheid, Economie & 
Begroting/Inspectie Financiën)

➢ FAGG

➢ KCE

➢ Colleges weesgeneesmiddelen 

➢ College van artsen-directeurs

➢ Zorgverleners

➢ Patiënten

➢ Academici

➢ Industrie (Pharma.be, Medaxes, BAPI)

➢ Verzekeringsinstellingen
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Consultaties van de partners – doel & 
resultaat

➢DOEL: gemeenschappelijke doelstellingen definiëren en voorstellen formuleren om deze te 
bereiken

➢RESULTAAT : verslag van de stakeholderconsultatie over de modernisering van de 
terugbetalingsprocedures, door de KUL, in samenwerking met het RIZIV

➢Rapport gepubliceerd op de website van het RIZIV

https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-terugbetaling/wat-het-ziekenfonds-
terugbetaalt/geneesmiddelen/hervorming-terugbetalingsprocedures-geneesmiddelen

➢Vertaling naar een samenhangende strategie in een roadmap

➢Voorbereiding van wetsontwerpen

https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-terugbetaling/wat-het-ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/hervorming-terugbetalingsprocedures-geneesmiddelen


Commissie tegemoetkoming
geneesmiddelen - missies
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• Beoordeling van verzoeken tot 

toelating tot vergoeding en wijziging 

van de vergoeding van 

geneesmiddelen 

• Formuleren van voorstellen inzake

vergoeding van geneesmiddelen voor

de Minister van Sociale Zaken

• Formuleren van advies

• Rol bij de contracten : deelname

van de voorzitter en/of vice-voorzitter

aan vergaderingen van de 

werkgroepen ‘contracten’



CTG – actuele samenstelling

Members : 

23 voting members :

• President 

• 7 academics

• 8 insureurs

• 4 association  physician

• 3 association pharmacist

8 non voting member :

• 4 representatives Ministers 

• 1 NIHDI (SECM)

• 2 Pharma.be  - 1 Medaxes

voting members

président

académiques

Organismes

assureurs

Médecins
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CRM – toekomstige samenstelling

Members : 

23 voting members :

• President 

• 7 academics

• 8 insurers

• 4 association  physicians

• 3 association pharmacists

9 non voting members :

• 4 representatives Minister (Aff. Sociales, Santé Publique, 

Economie, Budget) 

• 1 NIHDI (SECM)

• 2 Pharma.be  - 1 Medaxes – other (biotech,…)?

• 1 representative patients NEW
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Vertegenwoordiging en rol van 
patiënten in de CTG en het CATT

Voorstel : Het Patiëntenforum zal verantwoordelijk zijn voor het voorstellen aan de Koning van de vertegenwoordigers

van patiëntenorganisaties in de CTG en voor het voorstellen aan deze Commissie van externe experten afhankelijk van

de behandelde onderwerpen, voor het voorstellen aan de Minister van de vertegenwoordigers van

patiëntenorganistaties in het CATT (Commissie voor advies in geval van tijdelijke tegemoetkoming voor het gebruik van

een geneesmiddel) en het coördineren van de verzoeken van deze Commissies richting de patiëntenorganisaties en die

van deze patiëntenorganisaties richting deze Commissies.

➢ = Niet-stemmend lid in de CTG

➢ = externe expert in het onderdeel “beoordeling”, schriftelijk geraadpleegd, op basis van voor hem 

opgestelde standaardvragen

➢ Patiëntenvertegenwoordigers en externe experten zullen, zoals ieder lid, verplicht worden hun mogelijke

belangenconflicten te melden
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marketing authorisation /
pos advice CHMP

Reimbursement procedure

reimbursement

evaluation

day 90
claim
day 0

decision
day 90

prop.
day 60

time to reimbursement

assessment appraisal decision

Day xx

Written / Oral Reaction 
to Proposal CRM

Art. 111/112
Written request for contract negotiations + 
face to face negotiations 

Potential interactions with pharmaceutical company:

Before Day 0

Pre-submission meeting 
(in case of questions)

price procedure
(90 days) Art 111, 112, 113

(120 d)

Procedure meerwaarde – to be NEW

40

Assessment procedure

Day xx
Délai de réaction 15 days
Written Reaction to 
evaluation report

Forum Patients
= expert externe
Délai de reaction 15 
jours
Written Reaction to 
evaluation report

claim
day 0



Nele Steens, Afdelingshoofd R&D, FAGG

Mitchell Silva, CEO, Esperity & Patient Centrics

Klinische proeven 
platformen in België



Van patiënt tot partner – pharma.be

Tour & Taxis

Patiënt centraal doorheen de 
levenscyclus van een geneesmiddel

Nele STEENS
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Wet 20 juli 2006

Verzekeren kwaliteit, veiligheid, doeltreffendheid:

• Geneesmiddelen (menselijk + diergeneeskundig)

• Gezondheidsproducten

• Bloed – cellen - weefsels 

FAGG?

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten

Afdeling Communicatie

FAGG

Integriteit

Engagement

Aanpassings-
vermogen

Teamspirit
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Kernactiviteiten: 

• Geven van advies

• Afleveren officiële documenten

• Bewaken van de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid

• Nemen van sancties

FAGG?
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Patiënten: participatie
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Patiëntenplatform:
• Informeel
• Vertegenwoordigers patiënten- en consumenten:

VPP, LUSS, Testaankoop, NIC, BV-OECO
• Patiëntgerelateerde + dossiergerelateerde vragen

Raadgevend Comité: 
• Formeel, adviserend
• Vertegenwoordigers patiënten- en consumenten:

VPP, LUSS, Testaankoop, NIC, BV-OECO
• Algemeen beleid en operationele plannen

https://www.fagg.be/nl/melden_van_een_bijwerking_als_patient

https://www.fagg.be/nl/melden_van_een_bijwerking_als_patient
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Patiënten: informatie

Gebruiksvriendelijk informatieplatform
• FAGG ism BCFI, Gezondheid en Wetenschap, andere overheidsinstanties
• Informatie over geneesmiddelen en niet-geneesmiddelen
• Nieuwsberichten, informatiecampagnes, linken naar applicaties
• Lancering eind 2023!

Campagnes: informatie + sensibilisering
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Patienten: informatie

Klinische studies
• Databank klinische proeven (Directieve)

https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/

• Databank klinische proeven (Regulation)
https://euclinicaltrials.eu/ (not complete)
https://clinicaltrials.gov/ (not complete)

https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/
https://euclinicaltrials.eu/
https://clinicaltrials.gov/


Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg



Een Belgisch Portaal voor 

Klinische Studies
#ThanksToScience & ClinicalTrial.be

#DankAanDeWetenschap

#GraceÁLaScience

Mitchell SILVA, PhD



Portalen voor Klinische Studies 

Clinicaltrials.govDatabank klinische 
proeven - FAGG

CTIS

• Slechts 16% van de patiëntenorganisaties spreekt op hun
website over klinische studies

• Bestaande portalen (bijvoorbeeld ziekenhuizen) zijn niet altijd
up-to-date

• Informatie alleen in het Engels, complexe taal
• Niet makkelijk te doorzoeken, of sites zijn niet bekend
• Weinig bekendheid met klinische studies

Awareness Campagne
#ThanksToScience

en
Lancering van ClinicalTrial.be



Portaal voor Klinische Studies te zoeken



Het portaal werd vermeld in verschillende artikels

Gelanceerd op 20 mei 2023



Awareness Campagne #ThanksToScience

Voorbeelden van posts op sociale media

De #ThanksToScience campagne loopt nog tot 30 december 2023

+2.362.800

+ 2.3 6 2.8 0 0
IMPRESSIONS 

+  8 76 .10 0
REAC H

+ 10 .9 20
C LIC S

+ 5 0 0
INTERAC TIONS

+ 2.3 6 2.8 0 0
IMPRESSIONS 

+  8 76 .10 0
REAC H

+ 10 .9 20
C LIC S

+ 5 0 0
INTERAC TIONS



Algemene statistieken

Per unieke bezoeker

5 opzoekingen

+14.100
Bezoekers bezochten

het portaal

+150.000
events op de site

Gebruikers per taalgroep



Voorbeelden van integratie

Verschillende ziekenhuizen en patiëntenorganisaties hebben het zoekportaal geïntegreerd en

anderen hebben het op hun website gelinkt. Wilt u het platform ook integreren in uw website?

Het is heel simpel. Aarzel niet om ons te contacteren.



Nieuwe functionaliteiten



Volgende stappen

May
June –July -
August

Septemb
er

2024

Lancering 
20/5 Presentatie 

EULAR

Awareness Campagne 2023 voor 
patiënten

BSMO integratie

HCP Awareness 
Campagne 20/5Trial Exploration Tool 

Voorstellen van het portaal aan ziekenhuizen en patiëntenorganisaties

Algoritmes verbeteren

Decemb
er 



Dank u! 

Bezoek clinicaltrial.be voor 

meer informatie.



Learning.eupati.eu



Koen Raeymaekers, Value Solutions Manager, Amgen

Stefan Gijssels, Chair Patient Expert Center

Mogelijkheden voor nauwere 
samenwerking tussen patiënten-
organisaties en farmaceutische bedrijven
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2023 “deliverables”

Français
▪ Questions et réponses sur le Code de déontologie 

de pharma.be

▪ Liste de 10 points à vérifier pour faciliter la 
collaboration avec les associations de patients

Nederlands
▪ Vragen en antwoorden over de Code voor 

deontologie van pharma.be

▪ 10-punten checklist voor samenwerking met 
patiëntenorganisaties
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10 point checklist
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10 point checklist
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10 point checklist



Le Patient Expert Center



Leden & Partners
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Annelies Stefan Gaia Jan



Patiënten

Autoriteite
n 

Ziekenhuizen 

Bedrijven

Dienst met 
hoge

toegevoegd
e waarde

Betere gezondheid

Betere Quality
of Life

Meerwaarde
Patients Experts
Per ziektebeeld 



Diagnostique

Traîtement

Suivi

Soins supportifs

Objectifs de vie

Contexte

Litératie en matière de santé

Expérience

Organisation pratique

LA PERSPECTIVE MEDICALE LA PERSPECTIVE DU PATIENT

Administration

Navigation

I
N

D
I
V

I
D

U
E
L
L
E

C
O

L
L
E
C

T
I
V

E

Un Plan par Maladie

Indicateurs Clés & 
bench-marking

Lignes Directrices

Bonnes Pratiques

Intélligence Collective

Medicovigilance

Solutions créatives et pratiques

Identificiation des besoins

I
N

D
I
V

I
D

U
E
L
L
E

C
O

L
L
E
C

T
I
V

E

Observatoire
Multipartite

Support 

Prise de 
Décision
Partagée

Prévention

Défense des Intérêts

Données de santé

Optimale gezondheidszorg door integratie van 
het patiënten perspectief en het medisch perspectief



Wat doet de Patiënten Expert ?

Samenwerken met artsen en 
ziekenhuizen

Een werkgroep met ziekenhuizen identificeerde zes
hoofdcategorieën van interactie

onderzoek

Ontwikkeling van zorgpaden

Patiëntenvoorlichting en informatie

kwaliteit van zorg

Opleiding en cultuur van personeel

Bestuur binnen het ziekenhuis



Wat doet de Patiënten Expert ?

Deelnemen aan de ontwikkeling van 
industrie diensten

De werkgroep heeft 8 voorname samenwerkings
categoriën bepaald

Klinische proeven

Sensibiliseringsacties

Patiëntenvoorlichting en geletterdheid

Gegevens en bewijs uit de echte wereld

Toegang tot de markt

Probleembeheer

Beleid

Bedrijfscultuur



Wat doet de Patiënten Expert ?

Vertegenwoordiger in de gezondheidszorg

Deelname aan rondetafelgesprekken

Adviesraden

Advies over screening, diagnose en deelname aan screening

Pleiten voor nieuwe beleidsoplossingen (bijv. toiletpasjes,

"recht om vergeten te worden", enz.)

Effectiviteit en efficiëntie van het patiëntentraject
(compactere, geïntegreerde diensten, enz.)

Advies over de vergoeding van nieuwe technologieën

...



Toolkit

• https://patientexpertcenter.be/toolkit/

• Un répositoire de modèles de collaboration finalisés

▪ P – Process: ce document décrit le processus à l’aide d’un schéma et d’un texte.

▪ F – Form: ce document est un formulaire vide. Il permet de suivre le processus et de n’oublier
aucun aspect.

▪ D – Document: il s’agit d’un document fournissant des informations supplémentaires (lignes
directrices, conseils et astuces…).

▪ T – Tool: il s’agit d’un type de document qui peut avoir d’autres objectifs, par exemple le suivi
des progrès.

• Sujets finalisés
▪ Patient Education and Health Literacy

▪ Disease Awareness Campaigns

▪ Issues management (stock-outs, black box warnings, discontinuation, ...)

▪ Clinical Trial Design

https://patientexpertcenter.be/toolkit/


Some examples



Some examples



• Material review form

▪ standardised digital tool to review 
communication materials

▪ free of charge

▪ standard (but editable) 
questionnaire)

▪ allows to upload documents with 
comments

▪ allows for statistic analysis and 
graphic results

▪ ...

Some examples

https://form.jotform.com/232901509905052


Some Examples



Voordelen en next steps

• Voordelen

▪ Snel akkoord over de te volgen weg

▪ Nagelezen en gevalideerd door patiëntenverenigingen, bedrijven en ziekenhuizen

▪ Basis voor contractuele overeenkomsten. Afspraak is 100€/uur, inclusief tijd van PO én van 
vrijwilliger (die vrijwilligersvergoeding ontvangt).

▪ Bepaalde documenten ook aan FAGG voorleggen (vb issues management)

• Next steps

▪ Uitwerking van andere diensten

▪ Vertaling NL/FR

▪ Introductie sessies van elk document om het gebruik ervan aan te moedigen



Agenda

• 1 Februari 2024

▪ Certificatie Ceremonie

▪ RIZIV/INAMI

▪ 5pm to 8pm

▪ external speakers

▪ testimonials

▪ project case studies

▪ reception



Met Dank aan de sponsors



Dank U

Augmentez le poids de votre 

organisation grâce à des Patient 

Experts bien formés

Contact

info@patientexpertcenter.be

www.patientexpertcenter.be

mailto:stefan@patientexpertcenter.be


Start Round Table 2 Dialoog



Willy Cnops, Life Science Advisor, pharma.be

Conclusies



Take Aways RT 1 (dec 2022)



Take Aways RT 2 ( nov 2023)
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Hartelijk dank voor
jullie deelname!



Association générale de 
l’industrie du médicament

asbl

Chaussée de La Hulpe 166
1170 Bruxelles

Numéro d’entreprise
0407.622.902

Algemene vereniging van de 
Geneesmiddelenindustrie

vzw

Terhulpsesteenweg 166
1170 Brussel

Ondernemingsnummer
0407.622.902

T 02 661 91 11  
www.pharma.be   |    info@pharma.be

RPR Brussel


