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Programma Vigilantiedag — 29.03.2018

Voormiddag: farmacovigilantie, geneesmiddelen voor
menselijk en voor diergeneeskundig gebruik
Moderatoren: Jean-Michel Dogné (UNamur) en Dieter Deforce

(UGent)
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11.30 uur
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12.30 uur

Onthaal met koffie

Inleiding — Xavier De Cuyper (FAGG)
PRAC-arbitrageprocedures (referrals) valproaat
en isotretinoine — Sophie Goethals (FAGG)
Sensibiliseringscampagne van het FAGG: “Een
geneesmiddel nemen bij kinderwens,
zwangerschap of borstvoeding?” — Jamila
Hamdani (FAGG)

Debat

Koffiepauze

Geneesmiddelen en zwangerschap — ervaringen
van het CRAT — Elisabeth Elefant (CRAT)

Inleiding farmacovigilantie geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik — Els Dewaele
(FAGG)

Antibioticaresistentie — Fabiana Dal Pozzo
(AMCRA)

Debat en afsluitende opmerkingen
Sandwichlunch

Namiddag: materio-, hemo- en biovigilantie

Moderatoren: Ludo Muylle (UA) en Richard Van den Broeck
(Medical Devices consultant)

13.30 uur
13.50 uur

14.10 uur

14.30 uur
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15.10 uur

15.30 uur

15.50 uur

16.10 uur
16.30 uur

Inleiding — Xavier De Cuyper (FAGG)

Met borstimplantaten geassocieerde ALCL —
Albert De Mey (CHU Brugmann), Kelly Decaluwé
(FAGG)

Materiovigilantie tijdens inspecties van Notified
Bodies en fabrikanten van medical devices —
Katrien Martens (FAGG)

Debat

Koffiepauze

In-vitro diagnostica en Periodic Safety Update
Reports (PSUR) — Jeroen Poels (FAGG)

Analyse van rapporten over hemovigilantie
2016— Evelyne Van Gastel (FAGG)

Biovigilantie: case report — Evelyne Van Gastel
Debat en afsluitende opmerkingen

Einde




Place de la vigilance au sein de la DG POST autorisation
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Het melden van bijwerkingen via www.fagg.be
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Bijwerking

Home » Diergeneeskundig gebruik » Geneesmiddelen » Geneesmiddelen » Farmacovigilantie » Diergeneeskundige farmacovigilantie in Europa

dibent pancal - Geneesmiddelen Diergeneeskundige farmacovigilantie in Hetmeldenan
bijwerkingen en/ of
+ Geneesmiddelen de EU @ : ]- g
incidenten
» Gezondheidsproducten Een goed werkend farmacovigilantiesysteem zorgt voor het aan het licht komen
< : bijwerki bij di e ct op het milie ot
U bent arts, apotheker, tandarts, verpleegkundige of vroedkundige . 0 DWEIGeRbY MES B AR e deTiipstton et mill v vetr
Medische hulpmiddelen en hun bovendien de kennis over het diergeneesmiddel. - o
LS hulpstukken Bijsluiters en
Door uw meldingen, draagt u bij aan de verbetering van de kennis over SKP’s
1§ geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, wat ten goede komt aan de =
o Buzondere Pl'OdUCteﬂ dieren, hun eigenaars en actoren van de dierlijke gezondheid. (Samenvattmgen
» Crondstofien De "eenvoudige handleiding om bijwerkingen te melden” antwoordt aan de van de
volgende vragen: Kenmerken van
» Speciaal gereglementeerde stoffen het Product) van

= Wat is Farmacovigilantie? :
geneesmiddelen

» Grijze zone = Waarom is het belangrijk om vermoedelijke bijwerkingen te melden?

= Wat moet gemeld worden?
* Welk is het wettelijk kader?
* Hoe worden vermoedelijke bijwerkingen gemeld?

= Wat gebeurt er met een melding van een vermoedelijke bijwerking?
Nieuws

U bent dierenarts, apotheker, arts of eigenaar:

o=
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Evolutie van het aantal bijwerkingen
ontvangen door het FAGG

Notifications a I'AFMPS
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Evolutie van het aantal bijwerkingen ontvangen voor
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik

Meldingen van bijwerkingen voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik

2012 2013 2014 2015 2016 2017
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Informatiecampagne in december 2017

(0)

-
Hebt u een kinderwens? -
Bent u zwanger?

Geeft u borstvoeding?

En neemt u een geneesmiddel?

Sommige geneesmiddelen kunnen gevaarlijk zlin voor uw ongeboren kind of
uw kind dat borstvoeding krljgt. Vraag altijd raad aan uw arts, apotheker of
vroedvrouw voor u een geneesmiddel neemt.
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Contact

Agence fédeérale 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@afmps.be/ welcome@faqqg.be

www.afmps.be/www.fagg.be



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

Volg het FAGG op Facebook, Twitter en LinkedlIn
Suivez I’AFMPS sur Facebook, Twitter et LinkedIn




Vos medicaments et produits de sante,
notre préeoccupation

Uw geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, onze zorg
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