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Openbare samenvatting van resultaten
MDR artikel 93, lid 8, MDR/ IVDR artikel 88, lid 8:

"De lidstaten evalueren en beoordelen de werking van hun activiteiten inzake markttoezicht. Deze
evaluaties en beoordelingen worden ten minste elke vier jaar uitgevoerd en de resultaten ervan
worden aan de andere lidstaten en de Commissie meegedeeld. Elke betrokken lidstaat maakt een
samenvatting van de resultaten beschikbaar voor het publiek
door middel van het in artikel 100 MDR/artikel 95 IVDR bedoelde elektronische systeem."

Titel: Samenvatting van de resultaten van de beoordeling en evaluatie door lidstaten van de
werking van markttoezichtactiviteiten overeenkomstig artikel 93, lid 8, van Verordening (EU)
2017/745 en artikel 88, lid 8, van Verordening (EU) 2017/746 voor de periode 2022-2025

Verslagleggende autoriteit

Naam van de autoriteit die verantwoordelijk is voor de verslaglegging over het markttoezicht in het
kader van de MDR/IVDR:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG)

Belangrijkste verwezenlijkingen op nationaal niveau

Tussen 2022 en 2025 bleef het FAGG zijn markttoezicht op medische hulpmiddelen in Belgié
versterken via gerichte thema-acties, de ontwikkeling van processen voor signaaldetectie en verdere
digitalisering.

Die inspanning hield onder meer in dat het FAGG zijn interne opvolginstrumenten voor
markttoezichtactiviteiten verder ontwikkelde, waaronder een specifieke databank voor monitoring en
beheer van markttoezichtdossiers. Dankzij dat systeem kan het FAGG het dossierbeheer
centraliseren, consistente follow-up van lopend onderzoek garanderen en de traceerbaarheid van
reglementaire beoordelingen verbeteren. Markttoezichtactiviteiten komen tot stand ofwel na
beoordeling van meldingen die via de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED)
werden ingediend, ofwel als reactie op signalen (bijvoorbeeld van materiovigilantie), klachten of
informatie die werden ontvangen via belanghebbenden.

Belangrijk bij die inspanning was de uitrol en voortdurende verbetering van het autocontroleportaal
voor medische hulpmiddelen. Met die online tool kunnen de betrokkenen en de inspecteurs van het
FAGG vlotter communiceren en kan het FAGG inspecties plannen op basis van risicoanalyses. Tijdens
de verslagperiode werd het portaal uitgebreid, verfijnd en gebruiksvriendelijker. Het bestrijkt nu nog
beter de reglementaire verplichtingen en sluit nauwer aan bij de markttoezichtbevindingen in het
werkveld.

De signaaldetectiemethoden binnen vigilantie werden voortdurend verbeterd, wat de volledige
vigilantieactiviteiten ten goede kwam. Wijzigingen, qua ernst of frequentie, bij ernstige incidenten
komen nu eerder aan het licht en potentieel problematische medische hulpmiddelen worden sneller
opgespoord.

Het nationale proces voor het monitoren van en toezicht houden op tekorten, inclusief de publicatie
van actuele tekorten op de website van het FAGG, werd verder uitgerold.

Parallel daarmee verrichtte het FAGG een reeks thema-inspecties die gericht waren op specifieke
categorieén van medische hulpmiddelen, economische operatoren of nalevingsthema's die als
prioritair werden aangemerkt. Die acties hielpen om terugkerende problemen op te sporen,
belanghebbenden bewuster te maken en bijsturing te bevorderen waar nodig. De rapporten over die


https://www.fagg.be/nl/menselijk_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_en_hun_hulpstukken/algemene_9
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thema-acties, met de resultaten, belangrijkste vaststellingen en conclusies, staan op de website van
het FAGG.

Tijdens de verslagperiode vergrootte het FAGG zijn deskundigheid over op software gebaseerde
medische hulpmiddelen via gespecialiseerde opleidingen. Het FAGG verdiepte zijn kennis over
techniek en regelgeving, inclusief ontwikkelingen over Al-gebaseerde (artificiéle intelligentie)
systemen. Bijzondere aandacht werd besteed aan software die wordt ontwikkeld en ingezet binnen
zorginstellingen. Een thema-actie in Belgische ziekenhuizen bood een duidelijker beeld van intern
ontwikkelde medische software en de praktische implementatie daarvan. Op basis van die
bevindingen organiseerde het FAGG gerichte communicatie-initiatieven en trad in dialoog met
zorginstellingen, om het bewustzijn over de geldende regelgevingsvereisten te verhogen.

De afgelopen jaren is het FAGG ook gestart met een bemonsteringplan.

Al die initiatieven dragen bij aan een meer transparant, op risico gebaseerd en doeltreffend
markttoezichtsysteem, zodat het FAGG de patiént en gebruiker kan garanderen dat medische
hulpmiddelen veilig en performant zijn.

Coordinatie en samenwerking op het gebied van markttoezicht

Vermeld alle coordinatie- of samenwerkingsactiviteiten waaraan uw autoriteit tijdens de
verslagperiode heeft deelgenomen.

Dat kunnen gezamenlijke acties of initiatieven op EU- (Europese Unie), nationaal of internationaal
niveau zijn, denk aan gecoérdineerde activiteiten tussen lidstaten, inspanningen met verschillende
instanties in uw land of deelname aan initiatieven zoals de gezamenlijke actie voor naleving van
producten (JACOP), gezamenlijke inspecties of door de EU betoelaagde projecten.

Het FAGG nam actief deel aan verschillende Europese samenwerkingsprojecten om het toezicht op
medische hulpmiddelen te verbeteren.

Het FAGG is betrokken bij JAMS 2.0 (een gezamenlijke actie voor markttoezicht, ter verbetering van
het markttoezicht in de EU); waarbij wordt deelgenomen aan de vier werkgroepen die zich richten
op signaaldetectie en vigilantie, inspectie, markttoezichtcampagnes en MD/IVD universiteit. Het
FAGG codrdineert de werkgroep betreffende inspectieactiviteiten en ondersteunt de samenwerking
tussen autoriteiten.

Het FAGG neemt ook deel aan het JACOP-project voor medische hulpmiddelen. In 2024 werden
projecten gelanceerd over tandheelkundige implantaten en huidinjectieproducten op basis van
hyaluronzuur. Met dat soort bemonsterings- en testprojecten kunnen autoriteiten in heel Europa
gemeenschappelijke veiligheids- en nalevingsproblemen op een gecoérdineerde manier aanpakken.

Bovendien neemt het FAGG actief deel aan Europese expertgroepen waarin nationale autoriteiten
ervaringen uitwisselen en meer samenhang nastreven in hun inspectiepraktijken, vigilantie en
markttoezicht. Dit omvat eveneens samenwerking bij inspecties in verband met klinisch
onderzoeken en prestatiestudies van medische hulpmiddelen, evenals samenwerking bij de
toezichtactiviteiten van de aangemelde instanties.

Op nationaal niveau werkt het FAGG nauw samen met andere Belgische inspectie- en
controlediensten, zoals de economische inspectie, stralingsbescherming, volksgezondheid en
grenscontrole. Die samenwerking draagt bij aan een gecoérdineerde en doeltreffende aanpak van
het markttoezicht.

In aanloop naar de Europese Al Act werkte het FAGG samen met andere Belgische autoriteiten aan
de ontwikkeling van een nationale toezichtstructuur voor Al-systemen in de gezondheidszorg.



	Openbare samenvatting van resultaten

