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Inleiding

Wettelijke basis
« EU : Verordening 726/2004 & Richtlijn 2001/82
« Geneesmiddelenwet 25 maart 1964

« KB 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik
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Inleiding

Veiligheid
Werkzaamheid

Toediener
Consument

Milieu
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Bijwerkingen in EU en BE
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Bijwerkingen in EU en BE

In 2017: 253 008 rapporten in EVVET, circa 56 % uit de EU/EEA
en 44 % buiten EU/EEA (periode 2005 tot 31.12.2017).
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Bijwerkingen in EU en BE
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EMA bulletin 2017: Bijwerkingen Bijwerkingen voor BE producten
voor centrale producten (192) over 2012-2017

1. Melding niet ernstige bijwerkingen toegenomen
2. Sociale media aandacht voor bepaalde producten
3. Ph Vig systemen in derde landen
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Bijwerkingen in BE

Aan wie wordt er gemeld in BE?

mFirma ®mFAGG mAntigifcentrum

2015 2016 2017
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Verdeling per klasse in EVVVet
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Verdeling per diersoort en klasse voor BE
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Verdeling per diersoort en klasse voor BE
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Onderraportering?

Onderzoek FVE over EU in 2015

Geschat: Circa 10
nevenwerkingen op 1000
behandelingen/jaar
opgemerkt

<1

nevenwerking/
jaar gemeld
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Onderraportering?

Onderzoek FVE over EU In 2015:

= |s het wel een bijwerking? Werkzaamheid!
= Gekende of niet ernstige bijwerking

= Tijd nodig om te rapporteren

= Off-label gebruik

» Feedback

10-30 mins
N 26%

30 mins - 1 hour

m>1hour ®30mins-1hour ®10-30mins ™ <10 mins

FIG7: Time it takes to report.

http://vetrecordopen.bmj.com/content/4/1/e000224#BIBL
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Promotie

* Vereenvoudigd melden via on line formulier

= Ph Vig bulletin

= Communicatie via BCFI/ FAGG site

* Les over farmacovigilantie aan studenten

» Roadshows
= (Inspectie)
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https://www.vetcompendium.be/nl/node/29

Feedback

= EU: voor centrale producten -
website EMA

= BE: BE bulletin en communicatie
op FAGG site/ BCFI

= Andere NCASs
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000167.jsp&mid=WC0b01ac058002dea7
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Toekomst veterinaire farmacovigilantie

Renewal ?

2004-2006
_ & 2012 2014
Richtlijn 2001/82, Voorstel

zoals geamendeerd Vo!aubme Nieuwe
KB 14.12.2006 Verordening

Renewal SD voor
PSUR CAPs
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Toekomst veterinaire farmacovigilantie

Nieuwe EU wetgeving voor diergeneeskundige geneesmiddelen
onder discussie:

1. Product databank

2. Farmacovigilantiedatabank - toegang tot bepaalde data
voor publiek

3. (+ meldingsplicht?)
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Toekomst veterinaire farmacovigilantie

Nieuwe EU wetgeving voor diergeneeskundige
geneesmiddelen onder discussie:

Signaal management - AES!

Goede farmacovigilantie praktijken te ontwikkelen
Alle AEs (ernstig + niet ernstig) in het systeem
Promotie rapportering

s~ wnhE
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Bedankt voor het luisteren!
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Contact

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten - FAGG

Victor Hortaplein 40/40
1060 BRUSSEL

tel. + 32 2528 40 00
fax + 32 2528 40 01
e-mail welcome@fagqg.be

www.faqgqg.be
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mailto:welcome@fagg.be
http://www.fagg.be/

Volg het FAGG op Facebook, Twitter en LinkedIn

29.03.2018
FAGG/DG POST vergunning/Afdeling Vigilantie

;‘ Inleiding farmacovigilantie geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik



Uw geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, onze zorg
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