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CBG – Hoe, wat en waarom?

1e bijeenkomst Jong CBG
26 mei 2016

Sandra Kruger-Peters
2e secretaris College
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Ontwikkeling van geneesmiddelen wetgeving 
in NL
In 1958 is de wetgeving in NL opgenomen voor
• Merkgeneesmiddelen (verpakte geneesmiddelen)

Later zijn aan de wet toegevoegd:
• Generieke geneesmiddelen (1980)
• Bloed, sera en vaccins (1993)
• Allergenen (1994)
• Radio-farmaceutica (1994)
• Homeopathica (1997)
• Kruidengeneesmiddelen (2005)
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Wettelijke taken / doelstellingen van het CBG
• Het College verleent pas een handelsvergunning (registratie) 

nadat uit gegevens van de firma is gebleken dat het 
geneesmiddel:

– Doet wat het belooft te doen (werkzaamheid/efficacy)

– (Naar verhouding) niet schadelijk is voor de gezondheid 
(schadelijkheid/safety)

– Een acceptabele en constante kwaliteit heeft (kwaliteit/quality)

En ná registratie bijhouden of deze balans werkzaamheid/ 
schadelijkheid (B/R) nog steeds gunstig is
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Wettelijke taken / doelstellingen van het CBG
• Besluiten over de afleverstatus van geneesmiddelen

UR = uitsluitend recept
UA = uitsluitend apotheek
UAD = uitsluitend apotheek en drogist
AV = algemene verkoop

• Geneesmiddelenbewaking

• Verstrekken van Wetenschappelijk Advies

• …
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Het proces van geneesmiddelenbeoordeling
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College ter beoordeling van geneesmiddelen
• Maximaal 17 Collegeleden, benoemd door ‘Onze Minister’ 

(momenteel 16)

• Dit zijn medisch-specialisten, ziekenhuisapothekers, 
hoogleraren en andere deskundigen die de functie van 
Collegelid naast hun hoofdfunctie vervullen (‘generalisten’ 
met voeling in het veld)

• Het College komt eenmaal per maand bijeen in volledige 
omvang (voltallige vergadering) en eenmaal per maand in 
beperkte omvang (gemandateerde vergadering, 4 leden) 
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College ter beoordeling van geneesmiddelen
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Deskundigheid van de diverse leden
Prof. dr. Bert Leufkens (voorzitter) Epidemiologie
Prof. dr. Marcel Bouvy Therapietrouw, 

farmacotherapie
Dr. Vera Deneer Ziekenhuisapotheker, 

Klinisch farmacoloog
Dr. Anton Franken Interne geneeskunde
Prof. dr. Pieter de Graeff Farmacotherapie, 

Hart- en vaatziekten
Prof. dr. Geny Groothuis Toxicologie
Prof. dr. Mieke Hazes Reumatologie
Prof. dr. Arno Hoes Epidemiologie
Dr. Paul Jansen Geriatrie
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Deskundigheid van de diverse leden
Dr. Kees van Nieuwkoop Infectieziekten
Dr. Annemiek van Rensen Patiëntenparticipatie
Drs. Karel Rosmalen Huisarts
Prof. dr. Frans Russel Farmacologie, toxicologie
Prof. dr. Jan Schellens Oncologie 
Dr. Gabe Sonke Oncologie, epidemiologie
Dr. Barbara van Zwieten 

(plv. vz.) Farmacologie (CNS) 
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Geneesmiddelen voor mensen - CBG en aCBG
CBG
• Zelfstandig bestuurs orgaan (ZBO), neemt beslissingen 

over humane geneesmiddelen, zelfstandig t.o.v. minister 
(van VWS) 

aCBG
• aCBG is de ondersteunende organisatie voor het CBG, valt 

als agentschap wel onder verantwoordelijkheid van de 
minister van VWS

• Aan het hoofd staat directeur die tevens secretaris van het 
CBG is

Overigens voelen we ons met ons allen ‘het CBG’
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Agentschap CBG ‐ Organisatiestructuur 

Directeur Adjunct Directeur

BESTUURLIJKE, REGULATOIRE  & INTERNATIONALE ZAKEN

PROGRAMMABUREAU WETENSCHAP

COMMUNICATIE

HUMAN RESOURCE MANAGEMENT EN OPLEIDINGEN

FINANCIËN, KWALITEIT EN CONTROL

FACILITAIRE DIENST

MANAGEMENTONDERSTEUNING

PROGRAMMABUREAU BEDRIJFSVOERING

FARMACOLOGIE, 
TOXICOLOGIE & 

KINETIEK
KWALITEIT

BUREAU 
DIERGENEES‐
MIDDELEN

GENEESMIDDELEN
BEWAKING

BOTANICALS 
EN NIEUWE 
VOEDINGS
MIDDELEN

REGULATOIR 
INFORMATIE 
CENTRUM

FARMACO 
THERAPEUTISCHE 

GROEPEN

4321
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Opbouw registratie dossier

Module 1: Administratieve gegevens,zoals:
• Fabrikant gegevens, gegevens registratiehouder
• Samenvatting van de productkenmerken (SmPC)
• Patiëntbijsluiter, verpakking
Module 2: samenvattingen / overzicht van het dossier
Module 3: chemisch-farmaceutische gegevens
Module 4: preklinische gegevens
Module 5: klinische gegevens
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Procedures om te registreren (1)

Nationaal:

– Alleen mogelijk indien men registratie van een product in 
slechts één lidstaat van de Europese Unie wenst

– Niet voor alle geneesmiddelen mogelijk
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Procedures om te registreren (2)

Europees: 

• Mutual Recognition Procedure / Decentralised
procedure
– Registratie gestart vanuit één land van de EU; dit land heeft 

de  voortrekkersrol bij aanvragen in andere Europese 
landen

– Firma kiest zelf het aantal betrokken landen (2-28)
– Geharmoniseerde beoordeling, maar per land een nationale 

handelsvergunning
– Niet voor alle geneesmiddelen mogelijk
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Procedures om te registreren (3)

Europees: 

• Centralised Procedure
– Aanvraag in alle 28 landen (Europese Unie en IC, NO, LI)  

tegelijk bij EMA
– Twee landen hebben de voortrekkersrol in de beoordeling
– Geharmoniseerde beoordeling en een handelsvergunnig van 

de Europese Commissie
– Verplicht voor biotechnologische geneesmiddelen, 

weesgeneesmiddelen en nieuwe geneesmiddelen tegen 
bepaalde ziekten (HIV, oncologie, diabetes, 
neurodegeneratieve ziekten)
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2e beoordelings-
raport

Dag 120/150
Hearing
Dag 181

Lijst met vragen
Dag 105/120

1e beoordelingsrapport
Rapporteur(s)

Dag 70/80

Europese beoordelingsprocedure op 
hoofdlijnen

Dag 1

Max. 6 
months

Dag 180

Antwoord firma
Dag 106/121

Dag 210
Opinie

Start
Clock

Stop
Clock

Start
Clock

Stop
ClockPrimary Evaluation Phase Secondary Evaluation Phase

Commentaar
van andere

lidstatenCommentaar
van andere

lidstaten
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28 National Competent 
Authorities

Responsible for expertise

EU institutions:
Commission – Parliament

Committee for Human
Medicinal Products

CHMP
and WPs

Committee for Orphan
Medicinal Products

COMP

Committee on  Herbal
Medicinal Products

HMPC EMA 

Secretariat
Committee for Veterinary

Medicinal Products
CVMP

Management Board

Paediatric Committee
PDCO

Committee for
Advanced Therapies

CAT

Organisatie EMA

Pharmacovigilance Risk 
Assessment Comittee

PRAC

S. Kruger - 26 mei 2016 



14-6-2016

12

Committee for Human Medicinal Products
(CHMP)
• “Europees CBG”
• Geeft een wetenschappelijke opinie op basis van een 

aanvraag voor een handelsvergunning
• Deze opinie gaat naar de Europese Commissie  Europese 

handelsvergunning
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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
all aspects of the risk management of medicines

• detection, assessment, minimisation and communication 
relating to the risk of adverse reactions, while taking the 
therapeutic effect of the medicine into account

• the design and evaluation of post-authorisation safety 
studies 

Pediatric Committee (PDCO)
• Firma moet een Pediatric Investigation Plan opstellen
• Stimulans om geneesmiddelen bij kinderen te toetsen en 

voor de ontwikkeling van geschikte formuleringen voor
kinderen
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Committee for Advanced Therapies (CAT)

• Cell- en gentherapie, tissue engineering

• Hoe moet je ze behandelen, regels en uitzonderingen

Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

• Geharmoniseerde beoordeling van (traditionele) 
kruidengeneesmiddelen.

Committee on Orphan Medicinal Products (COMP)

• Weesgeneesmiddelen (zeldzame ziekten)
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CHMP
Working Parties

Biotechnology 

Safety 

Quality Review of 
Documents

Quality 

Efficacy (split into
therapeutic area)

Scientific Advice 

Gene/Cell Therapy 

Vaccine 

(Pre-)clinical on comparability of biotech products

Patients/Physicians 
Scientific Advisory Groups 

(SAGs)
infectious diseases

HIV
Diagnostic Agents

Oncology
Diabetes/Endocrinology

CNS
CVS

+ specific ad-hoc working groups

Blood products Pharmacogenetics 
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CBG en stakeholders
• Commissie Praktijk – Overleg met artsen, apothekers, 

apothekersassistenten en verpleegkundigen 

• CBG en Patiënten- en consumentenorganisaties

• Contact Commissie Registratie – koepelorganisaties van de 
farmaceutische industrie 

• Commissie Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) 
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Raad van Advies
• Sinds 2013. Onafhankelijk en kritisch het CBG adviseren 

over hoofdlijnen van het beleid en andere aspecten van 
het taakgebied van het CBG. De Raad adviseert door met 
een strategische blik te kijken naar de omgeving waarin 
het CBG opereert. De Raad prikkelt, confronteert, 
inspireert en adviseert.

Douwe Breimer, voorzitter
Jacqueline Broerse, Hans Büller, Josée Hulshof, Gerard van 
Odijk, Jan van Ree

S. Kruger - 26 mei 2016 28



14-6-2016

15

CBG en de nationale geneesmiddelenketen
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Regulatory science – Programmabureau 
Wetenschap

• De wetenschap die onderzoekt hoe de beoordeling van 
geneesmiddelen steeds beter  kan. Onderzoek op dit 
vakgebied levert nieuwe instrumenten, standaarden, 
werkwijzen  en inzichten op.  Daarmee kunnen  aspecten 
van geneesmiddelen zoals werkzaamheid, risico’s en 
kwaliteit beter worden beoordeeld.  

Zie ook: http://www.regulatoryscience.nl/
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Communicatie 
• Website, Geneesmiddelinformatiebank
• Webberichten bij een belangrijk besluit (na de 

maandelijkse vergadering van PRAC en CHMP)
• Nieuwsbrief met risico-informatie
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Corporate presentatie CBG
• http://ineenoogopslag.cbg-meb.nl/#

33S. Kruger - 26 mei 2016 


