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Beste NVFG leden,

Het huidige jaar, 2022, heeft veel moois gebracht en
heeft laten zien dat de NVFG sterk uit de COVID
pandemie is gekomen, zoals mag blijken uit de
onderstaande toelichting.

Naast de aanstelling van nieuwe bestuursleden voor de
NVFG, zijn er helaas ook leden uit de geledingen
gestapt en graag zien we dat deze vervangen zullen
worden. Hiermee doen we dan ook een beroep op de
huidige leden om deel te nemen aan een van de vier
pijlers binnen de NVFG om zo met vernieuwende
ideeén de geledingen te verrijken en de vereniging
verder te professionaliseren!

Tijdens het 60-jarig lustrum afgelopen juni, na een korte
introductie van mijzelf als (eerste vrouwelijke!) voorzitter
van de NVFG, is het woord overgedragen aan de 5
heren die als oud-voorzitters een boeiende terugblik
hebben gegeven op de 6 decennia van de NVFG.

Op het vlak van bijeenkomsten en activiteiten in het
afgelopen jaar, is er veel te vermelden. ledere geleding
heeft ‘per direct’ nu het weer was toegestaan, de
uitgestelde workshops georganiseerd waarbij de
opkomst meer dan geweldig is geweest en bovendien
zeer gewaardeerd!

Ook een belangrijk gebeuren was dat de media weer bij
de NVFG aanklopte, mede gezien mijn benoeming als
voorzitter, maar veelal waar de NVFG voor staat en zich
naar buiten toe als een onafhankelijke partij gezien
moet worden die voorziet in het geven van resultaten
van onderzoeken en voorlichting van/door de
farmaceutische geneeskunde in het belang van de
gezondheid van de patiént. Dit jaar hebben we de
viering van het 60-jarige lustrum gebruikt om onze
vereniging nader te profileren (‘bestaat de vereniging al
zo lang?') en het commerciéle (vaak negatieve) beeld te
relativeren!

Een belangrik item is het herschrijven van het
Opleidingsplan tot farmaceutische geneeskunde. Dit zal
worden gedaan door een Medical Writer met
begeleiding vanuit de werkgroep en geregistreerd te
worden onder ‘Maatschappij en Gezondheid' (o.a.
Donor- Tuberculose artsen-zie website NPSOH). Het zal
zeker bijdragen aan de professionalisering van NVFG
als vereniging.

In het 6-partijen overleg met de CCMO, CBG, NVFG,
Klinisch Farmacologen, CHDR en LUMC wordt
momenteel eveneens een opleiding opgezet voor ook
niet-geneeskundigen  die  online nationaal en
internationaal gevolgd kan worden. Voor het realiseren
van dit theoretische deel is een subsidie aangevraagd
bij het Ministerie van Economisch Zaken.

Al met al wordt er veel ondernomen door en met de
leden die zich belangeloos inzetten om de NVFG op
een hoger wetenschappelik niveau te zetten waarbij
het leggen van contacten met andere partijen van grote
waarde is, zeker als het gaat om kennisoverdracht.

Tot slot dank ik eenieder voor de inzet en aandacht
afgelopen jaar en de bijdrage aan het jaarverslag 2022.

Met een hartelijke groet,

Ellen Evelaar, Voorzitter NVFG
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Ellen Evelaar, voorzitter

Leo Casteel, penningmeester
Maaike Dikmans, secretaris
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Het bestuur heeft diverse taken
gedelegeerd aan onderstaande
commissies.

Commissies

Communicatie Commissie
Rita Lobatto, voorzitter
Tanja Hoffmann

Helena Noordermeer
Mariétte Westerlaak
Viviénne van de Walle

Kascommissie
Kees Kraaij
John Soedirman
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Maartje Geraedts, voorzitter
Maarten Boomsma
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Kees Kraaij, voorzitter
Jolanda van Bodegraven
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Kees Kraaij, voorzitter
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Geledingen

Farmacovigilantie (PPN)
Mischa Blom, voorzitter
Martijn Dahlhaus
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Lucas van Kruijsdijk
Suzanne Nijenhuis
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Maaike Addicks, voorzitter
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Olaf van den Broek
Margot van den Camp
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Mathijs Kruk
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Regulatory Affairs

Connie van Oers, voorzitter
Piet Boon
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Eugenie van Lieshout
Hannie de Munnik

Inge Pool

Clinical Operations
Eric Klaver, voorzitter
Hellen Boering
Marieke Heida

Joost van Hilten
Margot Lamers

Joost Melis

Annet Muetstege
Viviénne van de Walle

NVEG '



Het bestuur was aan het begin van 2022 als volgt
samengesteld: Marc Kaptein, (voorzitter), Leo Casteel
(penningmeester), Maaike Dikmans (Secretaris), Rita
Lobatto, Connie van Oers, Mischa Blom, Kwinten
Bosman, Kahraman Algur en Jolanda van Bodegraven.

Kahraman Algur en Kwinten Bosman hebben beiden in
de loop van 2021 aangegeven dat zij wegens hun
drukke baan hun bestuurslidmaatschap wensten te
beéindigen. Maartje Geraerdts en Maaike Addicks
waren bereid gevonden om de functies van
respectievelijk voorzitter van de Event Commissie en
voorzitter van de geleding Medical Affairs van hen over
te nemen en zij zijn beiden benoemd tijdens de ALV op
10 maart 2022,

Eric Klaver liep al een aantal maanden mee als
kandidaat-bestuurslid en als voorzitter van de geleding
ClinOps. Ook hij is tijdens de ALV van 10 maart 2022
benoemd.

Marc Kaptein (voorzitter) had twee zittingstermijnen van
elk 3 jaar volbracht en trad statutair af. Als nieuwe
voorzitter heeft het bestuur Ellen Evelaar voorgedragen
en ook Ellen is benoemd.

Het bestuur heeft in 2022 tien keer vergaderd. De
jaarlijkse brainstormsessie heeft het bestuur op 14
december gehouden.

De functie van secretaris is pas in 2021 aan het bestuur
toegevoegd. Met het aanstellen van deze functie is er
een stap gezet in het verder professionaliseren van de
vereniging.

In 2022 heeft de secretaris hauw samengewerkt met
het secretariaat om de dagelijkse gang van zaken van
de vereniging te stroomlijnen en te optimaliseren.
Daarnaast zijn er verdere stappen gezet om onze
vereniging te laten voldoen aan de Wet Bestuur en
Toezicht Rechtspersonen (WBTR) en zijn de Ultimate
Beneficial Owners (UBQO's) ingeschreven in het UBO
register zodat we voldoen aan de Europese wetgeving.

De afvaardiging naar diverse andere organisaties was
als
volgt geregeld:
e |FAPP: International Federation of Associations of
Pharmaceutical Physicians
Afgevaardigden: Ellen Evelaar / Eric Klaver
e In december is Rita Lobatto toegetreden tot de
Communication Working Group van de IFAPP.
e LAD: Landelike Vereniging van Artsen in
Dienstverband
Afgevaardigde: Kees Kraaij

e European Forum Good Clinical Practice (EFGCP)

e International Federation of Associations of
Pharmaceutical Physicians (IFAPP)

e Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid
(KAMG)

¢ Koninkliike  Nederlandsche Maatschappij tot
bevordering der Geneeskunst (KNMG)
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NVFG

In 2022 vond op 10 maart de
Algemene Ledenvergadering plaats.




Aantal leden
Per 31 januari 2022

VY

Aantal leden
Per 31 december 2022
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Het jaar 2022 was voor iedereen het jaar om alle
fysiecke evenementen, congressen en overige
samenkomsten in te halen. Ook was dit jaar het 60-
jarig bestaan van de NVFG, dus dit jaar hadden veel
events een feestelijk tintje om dit te vieren. Het jaar
begon met het hybride voorjaarscongres op 10 maart.
Het Lustrum jaar werd afgesloten met het NVFG
Jaarcongres op 13 oktober. Ondanks dat onze leden
veel keuzes hadden voor alle congressen hebben we
het afgelopen jaar weer twee mooie bijeenkomsten
georganiseerd met een goede deelname van onze
leden.

10 maart 2022 Voorjaarsbijeenkomst, “Welkom in de
wondere wereld van devices” - Corendon Village
Hotel Amsterdam en online.

De voorjaarsbijeenkomst vond in hybride vorm plaats
waarbij sprekers en toehoorders zowel fysiek alsmede
virtueel deelnamen. In totaal waren er 36 leden fysiek
aanwezig en 48 leden volgden het event online. Tijdens
deze bijeenkomst keken we samen met onze leden
naar de ontwikkelingen en toepassingen die mogelijk
zijn op het vlak van medical devices in combinatie met
geneesmiddelentoediening. De dagvoorzitter Marc
Kaptein opende de bijeenkomst. Tijdens de eerste
presentatie gaf Thijs van Oorschot, Director Technology
& IT, LiGalli, een kijkje achter de schermen betreffende
de wereld van e-health en een innovatief device voor
geneesmiddelen toediening. Aansluitend gaf Richard
Holborrow, Head of Clinical Compliance, BSI-group,
meer inzichten in de recente veranderingen in de
regelgeving rondom medical devices, de MDR, en
welke consequenties dit heeft voor veel bedrijven. De
dag werd afgesloten door Ludivine Petit, freelance Life
Science R&D professional, Life2Science, ECCRT. Zij gaf
ons inzicht in welk soort klinische studies nodig zijn om
de medical devices goedgekeurd te krijgen en om
eventueel te kunnen worden opgenomen in de
vergoedingssystemen.

Hoewel de meeste leden van de NVFG niet dageliks
bezig zijn met medical devices gaf deze dag toch
interessante inzichten. De livestream is terug te zien op
onze website.

13 oktober 2022 NVFG Jaarcongres, “De kunst van
communicatie” - Buitenplaats Doornburgh Maarssen.

Dit congres stond in het teken van communicatie. De
pandemie heeft nogmaals laten zien hoe belangrijk
goede communicatie is, en daarom hebben we
besloten samen met de communicatiecommissie een
heel congres te wijden aan communicatie. In totaal
waren er 99 leden aanwezig. Het programma werd
geopend door de dagvoorzitter Mathilde Lubbers.
Tijdens de opening werden de deelnemers gevraagd
de belangrijkste kunst van communicatie te delen op
een papier en dit papier te vouwen tot een vliegtuig en
naar de dagvoorzitter te gooien. “Luisteren”, “verbinden"”
en "empathie” waren slechts enkele van de vele termen
die genoemd werden. Na de opening vonden er 4
break-out sessies plaats. De eerste workshopleider was:
Sharon Kroes, voormalig nationaal Europees en
wereldkampioen  debatteren. Bij debatteren s
gedragsverandering het primaire doel. Naast de theorie
over ons snel denkend brein en langzaam denkend
brein werd er ook geoefend met brugzinnen en
sturende vragen in oefendebatten. Maar alle discussies
werden helaas beslecht in het voordeel van de
debatleider. De tweede workshopleider was Karin
Hermans. Zij is deskundige op het gebied van
spiegelen. '‘Reageren op' staat ‘oprecht luisteren’ vaak in
de weg. Spiegelbijeenkomsten lenen zich bij uitstek om
feedback te vragen van ‘klanten' (dit kunnen ook
werknemers, of b.v. patiénten zijn). Zo wordt er een
spiegel voorgehouden. De derde workshopleider van
de dag was Rico Bakker. Hij is voormalig prof
basketballer en heeft zich nu toegelegd op patroon
doorbrekend denken. Paradoxaal motiveren kwam ook
aan bod. Tijdens zijn sessie werd de metafoor van een
omgekeerd sturende fiets toegepast. Patronen zitten
diepgeworteld in ons en zijn moeilijk af te leren.
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Als laatste was er ook een escaperoom waar de leden
moesten ‘ontsnappen aan een maffia familie'. Er
moesten meerdere raadsels opgelost worden met
goede onderlinge communicatie om deze missie met
succes af te ronden. Gelukkig was iedereen in staat om,
na afloop, weer aan de plenaire afsluiting deel te
nemen. De laatste plenaire spreker was Arnout van den
Bossche. Zijn thema was ‘ellende op het werk'. Het
bleek dat de grootste ellende veroorzaker toch ‘de
baas' is. Tenslotte werd de gehele meeting
gereflecteerd en deze leerzame middag afgesloten
door de dagvoorzitter.

Naast de 2 grote evenementen hebben we dit jaar ook
2 kleine netwerkborrels georganiseerd op 31 maart 2022
bij Green Village Nieuwegein en op 2 juni 2022 bij Hotel
Oud London Zeist. In deze kleinere setting konden onze
leden onder het genot van een hapje en drankje kennis
maken met andere leden of juist nieuwe collega's
meenemen om een indruk te krijgen van de NVFG en
onze leden.

Ook in het nieuwe jaar zal de Event Commissie zich
inzetten om interessante bijeenkomsten te organiseren
voor alle leden. Op 17 januari staat de nieuwjaarsborrel
gepland en op 14 februari 2023 is de
voorjaarsbijeenkomst gepland, direct na de Algemene
Ledenvergadering. In  oktober zal het NVFG
Jaarcongres plaatsvinden.

De NVFG Event Commissie is als volgt samengesteld:
* Maartje Geraedts (Voorzitter)
¢ Maarten Boomsma
e Sander Veltkamp
» Marie-José Donath
e Ciska van Doesum

De commissie wordt ondersteund door het NVFG
secretariaat (Caroline & Mandy).

Maartje Geraedts
Voorzitter Event Commissie




Het zou heel simpel zijn om vanuit de Communicatie
Commissie hier in herhaling te treden van hetgeen we
vorig jaar hebben gemeld, maar dat is te kort door de
bocht. Daarom belichten we de stappen van 2022 hier in
het kort.

Voortbordurend op de ervaringen van 2021, zijn in 2022
ook weer hybride bijeenkomsten geweest maar ook live
bijeenkomsten. Deze opzet kunnen we als een van de
positieve gevolgen van de pandemie beschouwen.
Onze vereniging is meerdere malen benaderd door
dagbladen zoals het FD en De Telegraaf. Deze
uitnodigingen zijn de aanzet geweest om de NVFG in
positieve zin onder het voetlicht te brengen bij het
bredere publiek.

Zoals in het vorige jaarverslag vermeld, heeft Mariétte
van Westerlaak de Communicatie Commissie
vertegenwoordigd om bij te dragen aan de
Lustrumcommissie in de volle zin van het woord. De
viering van het 60-jarig bestaan van de NVFG is nog
gaande en de Lustrumdag was een zeer geslaagde dag
zoals elders in het jaarverslag kan worden gelezen.

De Communicatie Commissie wilde in 2022 een dag op
het gebied van communicatie organiseren in het najaar
en toen bleek dat een uitstekend thema voor het
najaarscongres te zijn. De Event Commissie heeft toen
het thema op zich genomen en met de Event
Commissie samen hebben wij een pakkend programma
opgezet waarbij de deelnemers van die dag live
aanwezig konden zijn. De aanwezigheid van mensen en
het elkaar kunnen spreken (nog altijd met gepaste
afstand in ons achterhoofd) heeft zeker tot een
geslaagde bijeenkomst bijgedragen!

De nodige aanpassingen aan de website zijn opgestart
en worden in 2023 gefinaliseerd.

Gedurende 2022 heeft de commissie een tiental keren
via Teams vergaderd en daarnaast voortdurend via e-
mail, whatsapp en telefoon afgestemd. We zijn van plan
het jaar 2023 goed te beginnen met een daadwerkelijke
face to face bespreking waarin wij als commissie druk
aan de slag gaan met een verrassing voor alle leden in
het eerste kwartaal van het jaar!

De commissie bestaat eind 2022 uit 5 leden:
« Mw R. (Rita) Lobatto (voorzitter)

Mw. V. (Viviénne) van de Walle

¢ Mw. H. (Helena) Noordermeer

Mw. M. (Mariétte) Westerlaak

Mw. T. (Tanja) Hoffman

Met veel dank aan Caroline van Business2gether voor
haar geweldige ondersteuning!

Rita Lobatto
voorzitter Communicatie Commissie

Hierover is geen nieuws te melden. De Commissie van
Beroep is in 2022 niet in actie hoeven te komen.
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De NVFG-KAMG commissie zet zich in voor verdere
professionalisering van  artsen binnen de
farmaceutische geneeskunde met als doel erkenning
van onze  differentiatie binnen de arts
Maatschappij*Gezondheid (M+G) onder de koepel
KAMG.

In 2020 werd het Landelijk Opleidingsplan arts M+G
vastgesteld coor het College  Geneeskundig
Specialisten (CGS). Het is de bedoeling dat er één
integrale opleiding tot arts M+G met 5 verschillende

differentiaties komt, zoals Jeugdgezondheid,
Infectieziektebestrijding, Tuberculosebestrijding,
Medische milieukunde, Medische Advisering,

Donorgeneeskunde en Farmaceutische geneeskunde.
Definitieve vaststelling vindt plaats na veldraadpleging
bij andere beroepsgroepen, werkgevers en andere
belanghebbenden. Een volgende stap in het proces
was financiering door het ministerie van VWS wat geen
doorgang kon vinden iv.m. een demissionair kabinet in
2021,

Na onderzoek door de NSPOH (Netherlands School of
Public & Occupational Health) tussen de verschillende
differentiatiegebieden van de toekomstige arts M+G
blijken uit de meningen en visies dat de fundamentele
behoeften veelal overeenkomen en de vaardigheden
per discipline toegeschreven worden aan de specifieke
vaardigheden van de genoemde artsen. Financiering
van het huidige LOP is vooralsnog niet geregeld en het
is onduidelijk hoe de toekomst voor het LOP eruit gaat
zien. Zowel de NVFG als de KAMG blijven zich inzetten
voor erkenning van het NVFG Opleidingsplan gezien de
toekomst voor de farmaceutisch arts als onderdeel van
de maatschappelijke gezondheidszorg (KAMG).

In het 6-partijen overleg, het Consortium bestaande uit
het CCMO, CBG, NVFG, Klinisch Farmacologen, CHDR
en LUMC, wordt een moderne opleiding opgezet die als
theoretisch specialistisch onderdeel zal gelden voor de
arts M+G Farmaceutische Geneeskunde.

Ellen Evelaar (voorzitter NVFG) en Kees Kraaij (NVFG lid)
zijn gedelegeerd vanuit de NVFG en zijn actief in de
contributie aan het te ontwikkelen onderwijs. Helaas is
de subsidieaanvraag bij het Ministerie van Economische
Zaken voor het ontwikkelen van deze ontwikkeling
afgewezen. Evenwel betekent dit niet het einde van dit
initiatief en wordt er hard gewerkt om financiering van
deze opleiding rond te krijgen. Intussen zal de
ontwikkeling van het onderwijs doorgaan middels de
subsidie van ZonMw en wordt eén van de modules, een
pilot online basiscursus klinische farmacologie, nu
ontwikkeld. Voor verdere ontwikkeling van het
onderwijs wordt de toekenning van Ministerie van
Economische Zaken af gewacht. Het theoretisch
onderwijs kan overigens ook door niet-artsen gevolgd
worden wat de kracht laat zien van dit initiatief.

De NVFG-KAMG commissie heeft na de afwijzing van
het Opleidingsplan Farmaceutische Geneeskunde,
besloten het plan aan te passen i.om. het NSPOH en
daarvoor recente goedgekeurde opleidingsplannen
ontvangen en als leidraad te gebruiken waarvoor een
Medical Writer is aangesteld. Medisch directeuren in
deze commissie zijn van belang om voor het bereiken
van mogelijkheden om naast de theoretische 2-jaar,
praktijkervaring (2-jaar) van de totaal 4-jarige opleiding
binnen bedrijven op the doen om zo de theoretische
kennis in praktijk te brengen. Profiel erkenning van
Farmaceutische Geneeskunde is essentieel voor onze
toekomst en streven nu naar goedkeuring. Het doel is
om het vernieuwde opleidingsplan in 2023 af te ronden
en aan te bieden aan het CGS.

BIG- herregistraties vonden ook het afgelopen jaar
plaats volgens dezelfde criteria maar worden wat
strenger geinterpreteerd als je werkzaam bent als
Farmaceutisch arts. De NVFG-KAMG commissie heeft
een competentieprofiel voor farmaceutische
geneeskundigen opgesteld die gebruikt kan worden bij
de aanvraag tot herregistratie en heeft reeds geleid tot
positieve resultaten.

Jolanda van Bodegraven, Voorzitter van de NVFG-
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REGNED

4.5 NVFG Geleding Regulatory Affairs

(RegNed)
De belangrijkste doelstelling van RegNed is, een breed
interactief netwerk te zijn, voor en door professionals op
het gebied van registratiezaken (Regulatory Affairs).
Het bestuur van RegNed bestond begin 2022 uit de
volgende leden:
» Connie van Oers (voorzitter)
e Eugenie van Lieshout (secretaris)
» Piet Boon (penningmeester)
e Hannie de Munnik (contactpersoon Kennisplatform
GDP-RP),
e lenke Brombacher (contactpersoon werkgroep
bijeenkomsten)
» Inge Pool (contactpersoon werkgroep opleidingen).

In 2022 is Hannie de Munnik teruggetreden als
bestuurslid. Haar rol als contactpersoon Kennisplatvorm
GDP-RP is overgenomen door Piet Boon. Als nieuw
bestuurslid van RegNed hebben we Sandrine Verduijn
verwelkomd. Ze heeft de rol van contactpersoon
werkgroep opleidingen overgenomen van Inge Pool.

Het bestuur wordt ondersteund door 3 werkgroepen:

Werkgroep bijeenkomsten

Deze werkgroep verzorgt de organisatie van voor- en
najaars-bijeenkomsten. De onderwerpen worden in
samenspraak met het bestuur uitgekozen en aan de
hand van een draaiboek uitgewerkt. Sprekers op
bijeenkomsten worden gezocht binnen de vereniging
maar ook extern bij niet-leden of vertegenwoordigers
van overheden.

Werkgroep opleidingen

Deze werkgroep heeft als doel het opzetten en
uitvoeren van cursussen voor registratiemedewerkers.
Cursussen bestaan uit een basiscursus Regulatory
Affairs en een vervolgcursus waarbij een thema wordt
uitgediept.

RegNed Kennisplatform GDP-RP

Het doel van de werkgroep is kennisuitwisseling op het
gebied van GDP en GMP. Dit wordt vormgegeven door
het organiseren van bijeenkomsten en door participatie
in het Farmaceutisch Technisch Overleg Industrie (FTOI)
met de Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd. Er
worden bijeenkomsten georganiseerd en er is een
besloten LinkedIn-groep opgericht.

In 2022 zijn door RegNed zijn een najaarsbijeenkomst
georganiseerd, een basiscursus en een
verdiepingscursus gegeven en heeft het kennisplatform
GDP-RP twee bijeenkomsten georganiseerd.

Opleidingen
In 2022 zijn zowel een basis- als een verdiepingscursus
georganiseerd

De negende editie van de basiscursus Regulatory
Affairs vond als face-to-face meeting plaats op 22
maart. De basiscursus is bedoeld voor beginnende RA
Professionals of mensen uit andere vakgebieden op het
gebied van geneesmiddelen die meer willen weten
over RA.

NVFG



Naast de presentaties over Europese en nationale
regelgeving, registratieprocedures, de opbouw van het
dossier, post-marketing activiteiten en variaties werden
een aantal casussen voorgelegd aan de deelnemers.
Tijdens de basiscursus werden in groepjes een aantal
casussen besproken waarbij de deelnemers de
behandelde stof konden toepassen.De
verdiepingscursus Regulatory Affairs vond dit jaar
plaats als face-to-face bijeenkomst op 8 november. Het
onderwerp was “Orphan Medicinal Products”. Drie
sprekers leverden een bijdrage aan de behandeling van
de stof. De behandelde onderwerpen waren de EU
regelgeving en procedures voor weesgeneesmiddelen,
de uitdagingen  bij klinische  studies  voor
weesgeneesmiddelen en inzage in het gebruik van
Registries en de EMA en Nederlands initiatieven voor
Registries. Naast de theoretische behandeling van de
stof werden ook tijdens deze cursus een aantal
casussen en opdrachten voorgelegd aan de cursisten.

Bijeenkomsten

Bijeenkomst RegNed Kennisplatform
‘opiumwet, ontheffinghouders en inspectie”.
Op 24 mei 2022 vond de bijeenkomst “"Opiumwet,
ontheffinghouders en inspectie, de ins en outs van de
inspecteur opiumzaken" plaats. Hier werd door de
codrdinerend/specialistisch senior inspecteur van de
unit opiumwetzaken, inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd (IGJ) de inhoud van de Opiumwet, de vereisten
voor ontheffingshouders en de taken van de inspectie
onder de loep genomen. Vooraf waren door de
deelnemers vragen ingestuurd. Hierop werd onder
andere ingegaan door voorbeelden uit de dagelijkse
praktijk, wat gaat er mis en wat kan er beter. De
bijeenkomst was zeer interactief met veel vragen uit de
zaal

GDP-RP

Najaarsbijeenkomst: Gecombineerde meeting_RegNed
najaarsbijeenkomst en Kennisplatform GDP-RP"

Op 3 november 2022 vond een bijeenkomst plaats
waarbij de najaarsbijeenkomsten van het GDP-RP
Kennisplatform en van RegNed werden gecombineerd.
Er kon afzonderlijk ingeschreven worden voor een van
beide onderwerpen. De meerderheid van de
deelnemers koos er voor om de gehele middag
aanwezig te zijn.

De middag werd gestart met een lunch en vervolgens
werd tijdens de door het kennisplatform GDP-RP
georganiseerde  bijeenkomst ingegaan op de
problematiek van geneesmiddelvoorraad en tekorten.
Met sprekers vanuit het College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen, IGJ en de vertegenwoordigers van de
groothandelaren werd nader ingegaan op het
onderwerp. Het programma werd afgesloten met een
paneldiscussie, waarbij de conclusie was dat het een
gezamenlijke inspanning om het voorraadsbeleid te
implementeren en uit te voeren.

In het tweede deel van de middag was het onderwerp
“Digital Innovation impact on product information”. Op
het gebied van electronische productinformatie zijn
veel ontwikkelingen gaande. Wat is de huidige stand
van zaken bij zowel de industrie als bij de regulators
(EMA/CBQ) en bij eindgebruikers? En waar moet de in
Nederland opererende registratiemanager zich op
voorbereiden?

Deze vragen zijn tijdens de bijeenkomst toegelicht
vanuit het CBG, de industrie en het KNMP
Geneesmiddelen Informatie Centrum. De inleidingen
werden gevolgd door een actieve paneldiscussie
waarbij veel vragen vanuit de zaal werden gesteld.
Zoals gebruikelijk tijdens face-to-face bijeenkomsten
werd de middag afgesloten door een borrel waarbij
door de deelnemers nagepraat kon worden.

NVEG '
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46 NVFG Geleding Pharmacovigilance

Platform Nederland (PPN)

Het was weer een prima jaar voor PPN. Post-COVID
werd het in de loop van het jaar eindelijk weer mogelijk
om elkaar live te zien. Eerst wellicht nog wat onwennig
met wat lagere opkomst dan we gewend zijn, maar dat
trekt wel weer bij in 2023. Wat organiseerden wij in
20227?

Bijeenkomst over literatuurscreening

Op 24 maart 2022; “Alles wat je wilde weten over
literatuursccreening en Q&A met IGJ en CBG." Deze
extra, online bijeenkomst trok veel belangstelling. Dr A.
Mazon en P. Grotenhuis van IGJ gaven een inleidende
presentatie getiteld “Local literature searches: Het
perspectief van de Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd" waarin de vele vragen die tevoren door PPN-
leden waren ingestuurd werden beantwoord; ook
werden er 3 case-studies doorgenomen. Vervolgens
gaf Anja van Haren van het CBG uitgebreid uitleg in
haar presentatie “Wetgeving omtrent
literatuurscreening uitgelegd: achtergrond en
praktijkervaringen”. Door de PPN werkgroep Literatuur
werd een omvangrijk Q&A document aangemaakt voor
lokale screening.

Voorjaarsbijeenkomst

Op 31 mei 2022 eindelijk weer op lokatie bij elkaar! En
een erg leuke plek ook: Locatie 78 in Bunnik. Onder de
levenscyclus-omvattendende titel ‘From nursery to
nursing home" gaat PPN in een aantal bijeenkomsten
de werking en de veiligheid van geneesmiddelen
tijdens alle fases van een mensenleven onder de loep
nemen.

We startten dit voorjaar de reeks bij het begin en
belichtten de invloed van geneesmiddelen op moeder
en kind tijdens zwangerschap en borstvoeding. De
middag ving aan met een klinische les over
farmacokinetiek bij zwangerschap en borstvoeding
door Angela Colbers van het Radboud MC. Daarna
presenteerde Saskia Vorstenbosch van Lareb over TIS
(Teratologie Informatie Service) en
zwangerschapsregister pREGnant. Zij is projectleider
Moeders van Morgen en coordinator van LIM (Lareb
Intensive Monitoring).

Najaarsbijeenkomst

Op 22 november 2022 vond de najaarsbijeenkomst
plaats in het Green Village in Nieuwegein. In het vervolg
van de levenscyclus-reeks was dit keer het thema
‘Pubers en adolescenten’. Dr. Marcia Vervloet, Sr.
Onderzoeker Farmaceutische Zorg en Goed Gebruik
Geneesmiddelen bij het NIVEL, gaf een presentatie
over therapietrouw bij pubers en adolescenten en
schetste hierbij een mooi theoretisch kader. Drs. Marije
Schuur, kinder- en jeugdpsychiater, sprak vervolgens
over de praktische punten bij het voorschrijven van
medicatie aan pubers. Twee presentaties uit de
klinische praktijk die een verdiepende inkijk gaven in
deze belangrijke patientengroep.

De presentaties van alle bijeenkomsten zijn terug te
vinden op de NVFG website.

PV Opleiding
De PV-basiscursus werd online gehouden op 31 maart
en 7 april, verdeeld over twee ochtenden als online
Teams meeting. De PV-verdiepingscursus werd
verplaatst naar 2023 vanwege een laag aantal
aanmeldingen.

NVFG



Advies
De PPN laat zich sinds jaar en dag inspireren door een
informele adviesraad die ons op de hoogte houdt van
trends en topics in de farmacovigilantie. Leden van
deze informele adviesraad waren in 2022:
e Ron Herings, hoogleraar Pharmaco-epidemiology
and Healthcare Optimization, Amsterdam UMC /

Utrecht University

e Wendy Huisman, senior Pharmacovigilance
Consultant (Vigifit)

e Arthur Meiners, Pharmacovigilance Consultant
(Perspektivo)

e Eugéne van Puijenbroek, hoogleraar
Geneesmiddelenbewaking en

Geneesmiddelenveiligheid (Rijksuniversiteit
Groningen) en hoofd wetenschappelike afdeling
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb.

e Contactpersoon CBG: Ineke Crijns, Beoordelaar
Geneesmiddelenbewaking CBG-MEB

PPN-werkgroepen

Een van de pijlers van PPN zijn de werkgroepen. Hierin
worden uiteenlopende onderwerpen behandeld. In
2022 waren de volgende werkgroepen actief: Risk
Management, PV-opleiding, Literatuur, Digitaal (PPN-
gedeelte van website NVFG, LinkedIn), en Contact met
Lareb en Adviesraad.

PPN-bestuur

Het PPN-bestuur bestond in 2022 uit: Mischa Blom
(vertegenwoordiger in het NVFG- bestuur), Cis Durian,
Pien de Jong, Lucas van Kruijsdijk, Suzanne Nijenhuis,
Angela van der Salm, Martijn Dahlhaus en Linda
Smeding. Eind 2022 tijdens de najaarsbijeenkomst nam
onze éminence grise Cis Durian afscheid na 20+ jaren in
het bestuur van PPN actief geweest te zijn.




NVFG

Het geledingbestuur vergaderde vrijwel maandelijks en
bestaat eind 2022 uit 7 leden, 1 minder t.o.v. vorig eind
jaar:
e V. (Viviénne) van de Walle
e H.(Hellen) Boering
e J. (Joost) Melis
A. (Annet) Visscher
* M. (Marieke) Heida
R. (René) Pulles
E. (Eric) Klaver

Waar het Clinops bestuur in 2021 met 2 mensen
groeide, zijn we in 2022 weer eentje omlaag. We
hebben afscheid genomen van Margot Lamers & Joost
van Hilten, die beide zich jarenlang voor de geleding in
hebben gezet. Wij bedanken ze zeer voor hun tijd,
energie en tomeloze inzet. Margot leidde het team dat
de Clinops dag verzorgde. Deze verantwoordelijkheid
heeft ze overgedragen aan René Pulles, ons nieuwe
bestuurslid.

Tevens gaat onze dank uit naar het team dat de
ClinOpsDag 2022 neergezet heeft. Met jaren uitstel was
de organisatie een langdurig en geplaagd proces, maar
het team heeft zich niet uit het veld laten slaan en
hebben er voor gezorgd dat er een fantastisch
evenement gestaan heeft. Dat team heeft het stokje
overgedragen aan een nieuw team voor 2023, met een
paar leden die zich voor dit jaar ook nog wilde inzetten.
Het nieuwe team is inmiddels druk bezig om de
ClinOpsDag 2023 vorm te geven! Spoedig komt
hierover meer naar buiten.

In 2022 was ons grootste event de 10de aflevering van
de ClinOpsDag met de mooie titel: ‘Klinisch onderzoek,
daar zit muziek in!", die op 17 mei 2022 plaats vond!

In 2022 zijn er opnieuw ()Recist trainingen geweest.
Voor deze training zijn wij nog steeds op zoek naar
mensen die dit willen gaan verzorgen. Ben je nou
ervaren met (i)Recist in de praktijk, en kan jij die kennis
over brengen, dan horen we graag van je! Ervaren
trainer hoef je niet te zijn, en natuurlijk ondersteunen we
de voorbereiding, ook qua verwachtte inhoud. We
hopen heel erg dat een enthousiast ervaren lid zich wil
inzetten om een paar keer per jaar deze training te
verzorgen.

We zijn al druk bezig mooie plannen te maken voor
2023. Naast de ClinOpsDag komt er weer een medical
devices dag. Ook willen we kleinere events gaan
organiseren, als Learn@Lunch sessies en kortere
inhoudelijke bijeenkomsten met netwerkgelegenheden.
Wij zien jullie graag weer bij onze events in 2023! En als
het je nou leuk lijkt om iet te helpen organiseren, laat
vooral van je horen!

NVEG '
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MEDICAL AFFAIRS

4.8 NVFG Geleding Medical Affairs

In 2022 heeft de geleding Medical Affairs weer hard
gewerkt aan de professionalisering van Medical Affairs.
We doen dit aan de hand van onze drie pijlers: Kwaliteit,
Individuele groei en verdieping en Netwerk.

Professionalisering Medical Affairs

Kwaliteit Individuele groei en Netwerk
verdieping
Projecten die de Informatie,
presentaties,
trainingen op het
gebied van diverse
onderwerpen (zowel
Medical Affairs als Zorg
en Gezondheid in het
algemeen)

Het verstevigen en
uitbreiden van het
netwerk van onze
leden. Het bouwen van
een sterke Medical
Affairs community

kwaliteit van Medical
Affairs aantonen,
waarborgen en
verhogen

Pijler 1: Kwaliteit:

In het kader van het aantonen, waarborgen en
verhogen van de kwaliteit van Medical Affairs, hebben
we in 2022 enkele projecten gedraaid: de Whitepaper
‘De waarde van Medical Affairs. Hoe laten we dit zien"
besprak de uitkomsten van een enquete onder de
deelnemers van de Medical Affairs Dag 2022,
gecombineerd met de uitkomsten van de gelijknamige
workshop die dag.

Daarnaast kreeg -in 2019 geschreven - NVFG Medical
Affairs Competentie Matrix een bescheiden update.

Eind 2022 werd in samenwerking met de Belgische
vereniging Haelixia (de “'Belgische NVFG") een
gemeenschappelijke survey uitgestuurd die ons meer
zal vertellen over MSLs en MAs in beide landen. De
resultaten zullen in 2023 worden gepubliceerd.

Pijler 2 + 3: Individuele groei en verdieping + Netwerk:
Wat fijn dat we in 2022 weer in het echt samen konden
komen! We hebben hier gretig gebruik van gemaakt. In
mei vond de Medical Affairs Dag plaats, met als thema
‘de patiént centraal’. Dit thema kwam terug in de
plenaire sessies, en ook op verschillende manieren
tijdens de traditionele workshops, die erop gericht zijn
om onze leden te laten leren of te verdiepen. We
hadden een mooie opkomst met 120 deelnemers die
naar hartenlust konden netwerken tijdens de ruime
pauzes, lunch en de borrel.

In november kwamen we met zo'n 40 leden bijeen voor
de Najaars Netwerk borrel. Onze spreker Arno Rutte
leidde ons in de interessante discussie over de invloed
die farma kan hebben op duurzame zorg. De
aansluitende borrel was een groot succes waarbij alle
deelnemers lang bleven hangen om te netwerken.

We kijken dus tevreden terug op een nuttig, gezellig en
leerzaam jaar en verheugen ons op 2023, waarin we
weer vele activiteiten zullen ontplooien.

Gedurende het jaar hebben de volgende mensen hard
meegewerkt aan het succes van de geleding:

e Corrie Kroeze

¢ Ronald Kempers

e Margot van den Camp

¢ Jolanda van Bodegraven

¢ Maaike Addicks

e Olaf van den Broek

¢ Hessam Tabeian

o Mathijs Kruk

Mocht je ons team willen komen versterken om mee te
werken aan deze mooie projecten, neem dan contact
met ons op, want we hebben nog wel een plekje voor
een enthousiast medebestuurslid!

NVFG
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¢ 60 JAAR?

NVFG'

De Lustrumcommissie wordt altijd eens in de 5 jaar samengesteld in het jaar voorafgaande aan het lustrumjaar. Voor
het lustrum in 2022 is in de loop van 2021 een lustrumcommissie gestart met de organisatie. De lustrumcommissie
bestond uit: Leonie Middelink (voorzitter), Rolf Kuypers (secretaris), Jounence Cheung, Maartje Geraerdts, Rob
Helmich, Alex Karamychev, Tess Korthout, Corine Vogelaar, Mariétte van Westerlaak, Dorus Wilderbeek en van het
secretariaat Caroline van Bruggen.

Op 16 juni is er een mooi lustrumcongres georganiseerd in het ECC Leiden met als titel

. Met Astrid Joosten als dagvoorzitter, vele prominente sprekers, een
aantal interessante workshops en een grote opkomst was de dag echt een succes te noemen. Ook de weergoden
waren ons goedgezind zodat het avondprogramma op het strand in Wassenaar kon plaatsvinden.

Op de volgende 2 pagina's staat een illustratieve samenvatting.
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Conrendon Village Hotel, Badhoevedorp

“Welkom in de wondere wereld van devices"

» Marc Kaptein
e Richard Holborrow
e Ludivine Petit

23 live en 11 online

Postillion Hotel, Bunnik

“Cursus Basiskennis”

Hannie de Munnik
Connie van Oers
Inge Rood
Sandrine Verduijn

25

Postillion Hotel, Bunnik
‘Alles wat je wilde weten over

literatuurscreening - Q&A met IGJ en CBG!"

o Pieter Grotenhuis
¢ Anja van Haren

75

Postillion Hotel, Bunnik

‘PV basiscursus'

Angela van der Salm
Mischa Blom

Pien de Jong

Linda Smeding
Suzanne Nijenhuis
Sabine van Marrewijk

Van der Valk, Veenendaal

‘De patiént centraal”

Ilse van Hensbeek

Mirjam Kaijer

Gertie Lintjens

Frederik Schutte

Corrie Kroeze en Maaike Addicks
Bas van der Mierden

Ron Lemmens

NVFG’



Rijtuigenloods, Amersfoort

‘Daar zit muziek in!"

» Ellen Evelaar

* Maud Wilms

e Ernst van der Pasch
» Elske Wolke

e Barbara Scheffer

e Anouk de Menthon Bake
e Ron van Schaik

e Rianne Tooten

o Ferdi Geerdinck

e Nils Visser

e Ruud Casteleijn

e Anneke Post

e Jurjen Zandstra

e llona van Rooij

* Marjolein Kempes
o Peter Westerveld
» Arno Bisschop

e Jan Guse

Postillion Hotel. Bunnik
*Opiumwet, ontheffinghouders en

inspectie; De ins en outs van de

inspecteur opiumwetzaken”
e Wim Best
46

Locatie 78, Bunnik

‘De eerte van een nieuwe reeks:

Pregnancy and Breastfeeding"

29

Angela Colbers
Saskia Vorstenbosch

Bio Science Park, Leiden

"60 jaar onderweg met NVFG"

129

Astrid Joosten

Henk Willem Otten, Paul van Meurs,
Rudolf van Olden, Henk Jan Out en
Marc Kaptein

Ton Vries & lda Haisma

Arjan van Unen, Mike de Leeuw, Jan-
Jaap Verhoef, Nuno Viegas
Constantijn van Oranje

Marcel Levi

Willemijn Vader

Ton de Boer

Buitenplaats Doornburg, Maarssen

"De kunst van communicatie”

Mathilde Lubbers

Madeleine de Hauke/Rico Bakker
Karin Hermans

Sharon Kroes

Arnout van den Bossche

NVFG’



Boehringer Ingelheim, Amsterdam

‘Geneesmiddelenvoorraad en tekorten”

» Nanneke Hendricks
» Ageeth Dekker & Sadaf van Maren
» Geo Aldershof

35

Boehringer Ingelheim, Amsterdam
‘Digital Innovation: impact on product

information”

» Jasper-Hugo Brouwers & Erol Hofmans
» Niklas Janich
* Atty Hielema

37

Postillion Hotel, Bunnik

“Orphan Medical Products”
e Carla Jonker
» Ellen Hulskotte
15

Oranjerie Landgoed Vollenhoven, de Bilt
‘Kan Farma helpen een zorginfarct te

voorkomen?"
¢ Arno Rutte
33

Green Village, Nieuwegein
"Medicijngebruik en veiligheid bij pubers

en adolescenten”

e Dr. Maria Vervloet
e Dr. Marije Schuur

29




De Kascommissie, in de personen van John Soedirman
en Kees Kraaij doen bij deze verslag van de financiéle
status van de Nederlandse Vereniging van
Farmaceutisch Geneeskunde (NVFG). Op 10 januari
2023 heeft de penningmeester Leo Casteel het
boekverslag, het ING-rekeningoverzicht en Winst
Verlies Balans doorgenomen, hierna heeft de
kascommissie een algemene controle uitgevoerd op de
financiéle status van de NVFG over het boekjaar 2022.

Algemeen

Leo Casteel presenteert dit jaar zijn tweede Financiéle
Jaarverslag, als penningmeester van de NVFG. Hij
informeert het bestuur op maandelijkse basis van de
financiéle status van de Vereniging. Leo heeft nu
ervaring opgedaan met het geintegreerde leden- en
financiéle administratief programma middels het E-
Captain en kan nu efficiént omgaan met het systeem.
Leo delegeert, met goed resultaat, naar de
penningmeesters van geledingen het budget door een
beperkt aantal kostenplaatsen in te voeren.

BTW
De Kascommissie adviseerde in 2022 het Bestuur
alsnog bezwaar te maken tegen de veronderstelde
Btw-plichtigheid. Leo heeft hiervoor advies ingewonnen
om dit terug te draaien, echter het is hem duidelijk
gemaakt door twee financiéle adviseurs dat de NVFG
BTW plichtig is en dat teruggaan naar eerder situatie
niet verstandig is.

De jaarafsluiting

De NVFG beschikt over een gezonde kaspositie van
€231.799. De meeste inkomsten zijn afkomstig van de
691 betalende leden, waarvan 60 artsen, ivm. de
KAMG-contributie. Conform het jaarverslag van de
penningmeester is er geconstateerd dat er in 2022
€17.496 verlies is gemaakt door het opstrarten na de
Covid situatie, waardoor er meer bijeenkomsten
georganiseerd zijn dan wat werd aangenomen op basis
van de oorspronkelijke begroting. In het jaarverslag
wordt dit in detail toegelicht wat de Kascommissie op
10 januari in detail besproken heeft met de
penningmeester. Tijdens deze vergadering is er geen
aanleiding gevonden hiervan af te wiken en de
gedetailleerde uitleg in het jaarverslag over 2022 is
hierin dan ook leidend.




Specifieke posten

De Kascommissie heeft tijdens de controle specifiek en
in detail gekeken naar afwijkende eenmalige transacties
welke niet gelijk traceerbaar waren en eveneens is er
specifiek gekeken naar alle informatie die de
penningmeester ter beschikking heeft gesteld als
onderliggende documentatie voor het jaarverslag.
Hierin zijn geen onregelmatigheden geconstateerd.

Conclusie

De Kascommissie stelt vast dat de jaarrekening voor het
boekjaar 2022 voldoende onderbouwd is, overeenkomt
met de boekhouding en een goed beeld geeft van de
financiéle activiteiten en status quo van de Vereniging.
Het E-Captain systeem brengt een verdere
professionaliseringsslag met zich mee passend bij de
NVFG van vandaag, wel moet worden opgemerkt dat
de rol van de penningmeester hiermee ook een stuk
professioneler is geworden en gedegen
boekhoudkundige ervaring vereist. Het heeft Leo dan
ook veel tijd gekost dit systeem zich eigen te maken. In
de toekomst verdient het de aanbeveling te evalueren
om dit deels of volledig uit te besteden.

NVFG-secretariaat
p/a Leidsestraatweg 41-D
3443 BP Woerden

Q. 085 - 004 3084
X info@nvfg.nl
@ www.nvfg.nl

KvK: 40479369
IBAN: NL78 INGB 0002307313

De Kascommissie wil bij de leden van de NVFG onder
de aandacht brengen dat de functie van de
penningmeester van een gezonde en stabiele
Vereniging van groot belang is en een substantiéle
tijdsinvestering vergt, waarvoor Leo Casteel en het
secretariaat dit jaar een compliment verdienen
vanwege het voortzetten van het E-Captain
boekhoudkundige systeem.

Op grond van bovenstaande adviseert de
Kascommissie de Algemene Ledenvergadering om het
Bestuur van de NVFG-decharge te verlenen voor het
gevoerde financiéle beleid over 2022,

Zeist, 23 januari 2023
De Kascommissie

Kees Kraaij
John Soedirman
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