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De centrale plaats van de patiënt 
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Informatie voor het publiek
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Reclame voor het grote publiek

Artikel 9, §1 van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen:

Alle aspecten van de reclame voor een geneesmiddel moeten in 
overeenstemming zijn met de gegevens die in de samenvatting van de 
kenmerken van het product worden opgenomen.

Alle reclame voor een geneesmiddel moet het rationele gebruik van dit 
geneesmiddel bevorderen door het objectief voor te stellen zonder de 
eigenschappen ervan te overdrijven en mag niet misleidend zijn.

• Radio en televisiereclame: kunnen enkel verspreid worden na het 
verkrijgen van een visum, na advies van de Commissie van toezicht op 
de reclame voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

• Andere reclame (pancarte, brochure, annonce, internetsite …): 
kunnen enkel verspreid worden na notificatie aan het FAGG.

De controle van reclame
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o 2009 – Geneesmiddelen via internet? Surf niet met uw gezondheid!

o 2011 – Een geneesmiddel is geen snoepje!

o 2013 - Geneesmiddelen en kinderen. Opgelet, een geneesmiddel is geen 
snoepje!

o 2015 – Generische of originele geneesmiddelen: geen verschil voor uw
gezondheid

Informatiecampagnes (brochures, affiches, 
website, persberichten)
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Europese campagne over het melden van 
bijwerkingen

• 7-11 november 2016
• Eerste maal op Europees niveau gecoördineerd
• 21 deelnemende landen waaronder België

• Centraal in de campagne: animaties
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Europese campagne over het melden van 
bijwerkingen

Resultaten

Europees
• Bereik van 2,5 miljoen mensen.
• Animatie werd 337.000 maal gespeeld.
• Meer dan 22.000 social media interacties.
• Meldingen van vermoedelijke bijwerkingen gestegen met 13 % 

tijdens de campagne.

België
• Ongeveer 1.000 personen zagen de video op het FAGG 

Youtube-kanaal.
• De animatie werd ook getoond in apotheken (600 schermen) 

en ziekenhuizen.
• Persaandacht van algemene pers en vakpers.
• Meldingen van vermoedelijke bijwerkingen gestegen met 33 % 

in november 2016.
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September 2012: patiënten kunnen bijwerkingen direct aan het FAGG melden.

Het melden van bijwerkingen door de patiënt

Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables 
directement via:

Agence fédérale des médicaments et des produits de 
santé
Division Vigilance
EUROSTATION II
Place Victor Horta, 40/ 40
B-1060 BRUXELLES
www.afmps.be
patientinfo@fagg-afmps.be

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage d’informations sur la sécurité du 
médicament.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact 
op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter 
staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks 
melden via:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie
EUROSTATION II
Victor Hortaplein, 40/ 40
B-1060 BRUSSEL
www.fagg.be
patientinfo@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen 
meer informatie te verkrijgen over de veiligheid 
van dit
geneesmiddel.
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Melden via www.fagg.be

Journée Vigilance-Vigilantiedag 2017/23.03.2017
AFMPS-FAGG/Administrateur général-Administrateur-generaal



10

Aantal meldingen ontvangen door het FAGG
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Het FAGG geeft geen persoonlijk medisch advies en stelt 
geen diagnoses.

Vragen van patiënten aan
patientinfo@afmps-fagg.be

Voorbeeld 1 (samenvatting)

“ Na een trombose in mijn linkerbeen 6 weken geleden heb ik injecties 
met X gehad in het ziekenhuis. Sinds ik thuis ben moet ik Y 3 maal per 
dag nemen. Ik begin nu mijn haar te verliezen. Is dat door deze 
geneesmiddelen, gaat mijn haar teruggroeien? ”

 Algemene informatie over geneesmiddelen (documenten en 
referenties).

 Informatie over haarverlies door geneesmiddelen.
 Verwijzen naar gezondheidszorgbeoefenaars indien patiënt ongerust is

of wanneer symptomen verergeren.

Journée Vigilance-Vigilantiedag 2017/23.03.2017
AFMPS-FAGG/Administrateur général-Administrateur-generaal

mailto:patientinfo@afmps-fagg.be


12

Voorbeeld 2 (samenvatting)

“Mijn diabetoloog schreef me de bloeddrukverlager X voor. 
Ik las in de bijsluiter dat extra voorzichtigheid is geboden 
bij diabetes, bij het gebruik van insuline. Mijn arts verzekert me echter 
dat X algemeen wordt voorgeschreven bij diabetespatiënten en dat het    
zelfs het beste middel is om de suikerhuishouding op peil te houden. 
Vanwaar deze tegenstrijdigheid en hoe ermee om te gaan?”

 Informatie over het risico 
 Taak van arts = voordelen van behandeling afwegen tegenover de risico’s, 

rekening houdend met medische historiek van de patiënt, alternatieve 
behandelingen …

 Medisch advies inwinnen in geval van vragen of ongerustheid
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Voorbeeld 3 (samenvatting)

“Goeiedag,
Wij zijn op vakantie in Thailand sinds twee weken. Mijn dochtertje heeft 
sinds twee dagen uitslag over het ganse lichaamn. Dit jeukt niet veel. Zij 
neemt nu al drie weken X. Deze ochtend heb ik X niet toegediend omdat ik 
gezien ik in rubriek bijwerkingen de kans op huidreacties zag staan. Wat 
moet ik nu doen? Wij blijven hier nog een week Dank voor uw snelle 
reactie.”

Wij zijn
 Algemene informatie over het geneesmiddel

GEEN online diagnose en geen gepersonaliseerd 
medisch advies

Doorverwezen naar een gezondheidszorgbeoefenaar
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Tevredenheidsbevraging – antwoorden aan
patiënten – voorlopige resultaten

 Automatische online bevraging

 Bevraging nog altijd bezig

 116 vragen van patiënten  116 uitnodigingen om de bevraging in te vullen 

 19 antwoorden ontvangen – duur: 5 maanden (oktober 2016 - februari 2017)

 Participatiegraad: 16 %

Zijn patiënten tevreden met de snelheid van het antwoord

1 = helemaal niet

5 = heel erg      
tevreden
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Enquête de satisfaction – réponses aux 
patients

Les consommateurs sont-ils satisfaits par le contenu des réponses ?

1 = pas du tout

5 = tout à fait
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Enquête de satisfaction – réponses aux 
patients

Les consommateurs sont-ils prêts à poser d’autres questions via 
patientinfo@afmps.be ?
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Enquête de satisfaction – réponses aux 
patients

Les consommateurs sont-ils globalement satisfaits?
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Risk Management Activities – Voorbeeld: 
isotretinoïne (Isosupra)
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RMA – isotrétinoïne (Isosupra)
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Patiëntenvertegenwoordiging in de Commissie
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik
bij het FAGG
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Dialoog en transparantie
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Agence fédérale des médicaments et 
des produits de santé – AFMPS

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten - FAGG

Place Victor Hortaplein 40/40 
1060 BRUXELLES/BRUSSEL

tél.- tel. + 32 2 528 40 00
fax + 32 2 528 40 01

e-mail welcome@fagg-afmps.be

www.afmps.be / www.fagg.be

Contact

mailto:welcome@fagg-afmps.be
http://www.afmps.be/
http://www.fagg.be/


Vos médicaments et produits de santé, 
notre préoccupation

Uw geneesmiddelen en 
gezondheidsproducten, onze zorg
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