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Nationaal niveau
Over het FAGG

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten, FAGG (voorheen
Directoraat-generaal Geneesmiddelen van FOD Volksgezondheid)

Oprichtingsdatum: 01.01.2007

Vioogdijminister: Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
Administrateur-generaal: Xavier De Cuyper Instelling van openbaar nut met rechtspersoonlijkheid,
ingedeeld in categorie A Bevoegde overheid op het viak van de kwaliteit, de veiligheid en de
doeltreffendheid van de genesesmiddelen en de gezondheidsproducten Competentiedomeinen:
onderzoek en ontwikkeling (R&D), registratie of vergunning voor het in de handel brengen, productie en
distributie (inspectie- en controleactiviteiten), vigilantie, goed gebruik van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten Personeel @ 390 medewerkers op 01.01.2012 voor het merendeel met een
wetenschappelijie vorming (0.a. geneesheren, apothekers, dierenartsen) Slogan : “Uw geneesmiddelen
en gezondheidsproducten, onze zorg”

Wie zijn wij?

Het FAGG, voomeen het Dlrecioraat—generaal Geneesmldde len van de FOD Volksgezondheid, is de
effendneid van de geneesmiddelen

en de gezondhetdproducien Wij werken samen met de gezondheidszorgbeosfenaars en de andere

bevoegde autoriteiten op de nationale en internationale niveaus om de burger van het ratienele gebruik van

de voor hem noodzakelijke geneesmiddelen en gezondheidsproducten te verzekeren.

Onze competentiedomeinen of activiteiten

Op het viak van onderzoek en ontwikkeling (R&D), staat het FAGG in voor de evaluatie van, het afleveren
van vergunningen voor, de opvolging en de controle van de klimische studies met geneesmiddelen en
gezondheidsproducten; en brengt wetenschappelijke adviezen uit.

Op het vlak van vergunning voor het in de handel brengen (VHB) of registratie, is het FAGG belast met
de evaluatie van de nieuwe aanvragen tot VHB of registratie van een geneesmiddel of van de aanvragen tot

reqisteat

wijziging van de bestagnde

Op het viak van vigilantie, bewaakt het FAGG de bijwerkingen verbonden aan het gebruik van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten door het verzamelen van informatie. Ze verzamelt de meldingen,
evalueert deze en neemt, indien nodig, maatregelen.

Op het viak van productie en unningen af en controleert de conformiteit
van de geneesmiddelen en de gezondh8|dsproducten aan de van kracht zijnde reglementering inzake de
fabricageactiviteiten, de distributie, de aflevering, de invoer en de uitvoer. Ze controleert ook de
artsenijbereidkunde (apotheken) en bestrijdt de illegale praktijken.

Het FAGG en in het bijzonder het departement BUM zorgt ervoor dat alle betrokkenen toegang krijgen tot
relevante info zodat geneesmiddelen op een rationele en veilige manier worden gebruikt. Ze controleert ook
de reclame voor de geneesmiddelen en de gezondheidsproducten.
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Januari 2015: O registraties in onze databank
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Nationaal niveau (huidige projecten)
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Als lid van deze werkgroep wenst het fagg zich te verdiepen in de vraag naar de actuele incidentie van

ALCL in vrouwen met borstimplantaten alsook de klinische kenmerken van deze aandoening. Daarom
startte het fagg een samenwerking met het Belgisch Kankerregister om alle ALCL casussen bij vrouwen
met borstimplantaten te kunnen detecteren. Hierdoor hebben we reeds 1 mogelijke casus gedetecteerd
die niet rechtstreeks aan de cel materiovigilantie van het fagg werd gemeld. Ik zou daarom graag u

aandacht vestigen op het feit dat het Koninklijk Besluit van 18 maart 1999 betreffende medische
hulpmiddelen recent werd gewijzigd (Belgisch Staatsblad 17/02/2015) en nu ook een verplichting inhoudt
voor de contactpunten materiovigilantie binnen verzorgingsinstellingen om alle incidenten te rapporteren —
aan het fagg waar mogelijk een causaal verband bestaat met het medisch hulpmiddel (art. 11 § 1 and 2). :
Gelieve er rekening mee te houden dat het fagg de diagnose van ALCL in vrouwen met borstimplantaten
als een rapporteerbaar incident beschouwt en dus verwacht dat verzorgingsinstellingen dergelijke

Casussen melden. Vanzelfsprekend worden alle meldingen op een strikt confidentiéle manier behandeld.

Ondernemingsnummer: BE 0884 579 424 1] 2 I
o

Het aantal meldingen dat wij ontvangen zal vergeleken worden met het totaal aantal ALCL diagnoses
geregistreerd bij het Belgisch Kankerregister. Dit zal ons de mogelijkheid bieden om samen met de
andere Europese competente autoriteiten dit probleem gedetailleerd in kaart te brengen en na te gaan of
het noodzakelijk is om risicobeperkende maatregelen te ondernemen opdat de wveiligheid van de
patiénten gegarandeerd wordt. 4. 2015

binnen het fagg

Hierbij wil ik echter nogmaals benadrukken dat ALCL in vrouwen met borstimplantaten een zeer zeldzame
aandoening is. Om deze reden adviseert het fagg niet om profylactisch de borstimplantaten te
verwijderen bij patiénten die geen symptomen of andere abnormaliteiten vertonen. Als we in de
toekomst meer zicht krijgen op de problematiek, kan dit advies nog veranderen.

Dit schrijven is vooral gericht om uw aandacht erop te vestigen dat er een mogelijk causaal verband
bestaat tussen borstimplantaten en ALCL en om alle zorgverleners te verzoeken bevestigde ALCL
casussen bij vrouwen met borstimplantaten aan de cel materiovigilantie binnen het fagg (e-mailadres:
meddev@fagg.be) te melden.
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Nationaal niveau (huidige projecten)

Januari 2015: O registraties in onze databank

Belgian Cancer Registry

L Retrospectief onderzoek in samenwerking
met de Belgische Stichting Kankerregister

2 gevallen van BIA-ALCL geidentificeerd

I Communicatie verspreid om clinici te
sensibiliseren en op hun meldingsplicht te

wijzen

Maart 2018: 6 registraties in onze databank




Nationaal niveau (toekomstige projecten)
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1. Administratieve Inlichtingen

Formulier bestemd voor (bevoegde autoriteit) Datum van de melding
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten

Adres

or Hortaplein 40/40
Brussel
afagg.be

Referentienummer van het incident bl) de melder referentienummer van de fabrikant

Referentlenummer van het fagg

2. Inlichtingen betreffende het contactpunt voor materiovigilantie in de verzorgingsinstelling of de melder

Naam en functie

E-malladres

Naam van de verzorgingsinstelling

Straat en nummer
Postcode Stad
Telefoonnummer Faxnummer




Nationaal niveau (toekomstige projecten)
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Device at Diagnosis Previous implants
Case Silicone / Saline, Implant indication yes / no Symptoms BIA-ALCL Diagnosis BIA-ALCL
reference Date of Birth Patient Initials Smooth / Textured, reconstructive / Implantation time (if known, please | (Description +time = (Description +time BIA-ALCL Stage Treatmant Follow-up
Name MF, aesthetic provide more info indication) indication)
References, ... on previous implant)
1
- Implant removal +
) Silicone, Textured, ; L.
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Reference unknown
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Nationaal niveau (toekomstige projecten)

=

We ontwikkelden in samenwerking met de

Hoge Gezondheidsraad een specifieke %
template op maat voor de melding van Hoge Gezondheidsraad
(vermoedelijke en bevestigde) gevallen van Sl S

BIA-ALCL

» Aanvullende documentatie enkel opgevraagd na
bevestiging van diagnose

» Minder administratieve rompslomp

» Doeltreffende opvolging van vermoedelijke gevallen

= Patiénten moeten door middel van ID-
referenties identificeerbaar zijn voor
gezondheidszorgbeoefenaars om dubbele
rapportage te vermijden

L ALCL@fagqg.be
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Nationaal niveau (toekomstige projecten)
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Nationaal niveau (toekomstige projecten)
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Europees niveau

Scientific Committee on
Health Environmental and Emerging Risks
SCHEER

The SCHEER adopted this final Scientific Advice
by written procedure on 19 October 2017
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Wereldwijd niveau
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ustralian Government
Medical Devices Department of Health

Therapeutic Goods Administration Search TGA
Home > Medical Devices >
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Breast In

Recalls and safety alerts Canadi A- A+ B = 5hare

o AR e e —— . e
Recalls & alerts - Kids® Food- Your Health - Environment - Consumer products

Home > Recalls & alerts & Share i} Contrast e Print

Labelng Breast Implants - Risk of Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) Related information
mplants
Starting date: November 24, 2017
re Posting date: November 24, 2017
Breastim Type of communication: Dear Healthcare Professional Letter pOl‘t a Concern
Subcategory: Medical Device Information for
Risks of £ Source of recall: Health Canada consumers and patients
Issue: New safety information ! N P N
Audience: Healthcare Professionals with breast implants is
Breast I Identification number: RA-65188 available fram
healthdirect Australia
 Breastin = Issue = Who is affected = Report health or safety concerns
Anaplast * Breast implants (all
Lymphot ) alerts’
Audiences
Breast Im

Healthcare professionals including family physicians, obstetricians and gynaecologists, oncologists, general pathologists and hematopatholegists,
hematolegists, radiclogists, general and plastic surgeons.

Key messages

. 3 ) . ical study™ of patients in
= Rare cases of breast plastic large cell lymphoma (BIA-ALCL) have been reported in Canada and

internationally.
Ll i data, from li e and inter i regulators, that BIA-ALCL occurs more frequently following

implantation of breast implants with textured surfaces compared to those with smooth surfaces. - o 23 March 2017.
= Healthcare professionals are encouraged to learn more about the signs, symptoms and testing steps to recognize and sue™ on arc .

diagnose BIA-ALCL.
Health canada is working with manufacturers to update this safety information on the product labelling for breast implants.

alth professionals’ contained
seen updated slightly.

Issue

) ) -~ . ‘ ‘ ) stic large cell
A safety review on the risk of BIA-ALCL was initiated by Health Canada to determine a Canadian-specific rate of BIA-ALCL cases relative to the
number of implants sold over the past 10 years. The safety review determined that the rate of BIA-ALCL reported to Health Canada is low and
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Contact

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten - FAGG

Victor Hortaplein 40/40
1060 BRUSSEL

tel. + 32 2 528 40 00

fax + 32 2 528 40 01

e-mail meddev@fagqg.be
alcl@fagg.be

www.fagqg.be
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Volg het FAGG op Facebook, Twitter en LinkedlIn
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