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Autocontrole in de sector van de medische ..-;;,1’6;0,.

hulpmiddelen Nt
 Directoraat-generaal INSPECTIE: rol en taken
« Nieuwe methodologie: waarom?
« Doelstellingen, concept en doelen

« Voor wie? Tegen wanneer?
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Organogram van het FAGG

Doorzichtigheidscomité

Afdeling Communicatie

Afdeling Kwaliteit

Afdeling P&0O

Juridische Afdeling

Raadgevend comité
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Ondersteunende diensten
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B&Bc

Afdeling
ICT

Eenheid
Vertaling

R R P RN

o Autocontrole in de sector van de medische hulpmiddelen/08.09.2017

FAGG/DG INSPECTIE

Wetenschappelijk
comité

Crisiscel
(niet permanent)

Codrdinatie Menselijk
Lichaamsmateriaal

Codrdinatie PPMO

Eenheid Internationale
Betrekkingen

SPEERPUNTEN

- Early Phase Development
- Oncologie
- Vaccins
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Organogram van het FAGG

Eenheid Wetenschap-
pelijk-Technisch Advies
& Kennisbeheer

Eenheid
Pharmacopeia/API
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DG PRE
vergunning

Afdeling R&D

(humaan)

Afdeling

Marketing Authorisation
(humaan)

Afdeling Geneesmiddelen
voor Diergeneeskundig
Gebruik

Afdeling Evaluatoren

DG POST
vergunning

Afdeling Marketing

Authorisation
(Variaties & Hernieuwingen)

Afdeling Vigilantie
(farmaco, materio,
hemo, bio)

Afdeling
Gezondheidsproducten

Afdeling Goed Gebruik

DG INSPECTIE

SOE

Afdeling
Industrie

Afdeling
Distributie

Afdeling
Aflevering

Afdeling
Vergunningen

Speciale Onderzoekseenheid
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Kerntaak en activiteiten van het KL IR
DG INSPECTIE ®t

Het Directoraat-generaal INSPECTIE waakt over de
kwaliteit van de praktijken die uitmonden in het
INn de handel brengen van geneesmiddelen en
gezondheidsproducten in Belgié
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Kerntaak en activiteiten van het %%
DG INSPECTIE D

Markttoezicht
» Organisatie van inspecties en controles bij marktdeelnemers

» Bemonsteringsschema’s na het in de handel brengen
» Bestrijding van illegale praktijken via onderzoeken

. maar ook:
» meewerken aan de bepaling van de regelgevingskaders en

gidsen,

» deelnemen aan overlegplatforms,

> actief meewerken aan transversale dossiers en deelnemen aan
vergaderingen op wetenschappelijk en politiek gebied
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Nieuwe methodologie: doelstellingen (s

 Een duidelijk kader inzake markttoezicht
Invoeren

« Optimaal beheren van de beschikbare middelen

« Rationaliseren van de organisatie van
opdrachten inzake markttoezicht

ol

 Voortzetten van de administratiev
vereenvoudiging en waarborgen van een
modernisering van de dienstverlening aan de
burger
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Systeem van autocontrole: concepten %%
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methodologie IRE
1. Registratie van marktdeelnemers - not%atie.

2. Creatie van een computerinterface of webportaal
om de informatie-uitwisseling met de bevoegde

diensten te vergemakkelijken.
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Systeem van autocontrole: concept en e
methodologie R

3. Omkaderen van de gezamenlijke
verantwoordelijkheid van professionals uit de

sector: zij zijn verantwoordelijk voor de

conformiteit van de verstrekte informatie.

(autocontrole).
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Systeem van autocontrole: concept en %%
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methodologie R
5. Gebruiken van de verstrekte gegevens in het kader van een

geinformatiseerde risk based aanpak.

=)

5

- Creéren van vertrouwen in de kwaliteit van de praktijken van de professionals uit de
sector

- Organiseren van onze middelen om de validatie van de methode te waarborgen.
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INnspectieproces

Identification and
risk assessment

* Have updated
data on all
actors

» All data
available to the
agency in one
databank per
actor

* Risk based
inspection
selection
methodology

o=

o * Relevant company data/relevant FAMPH (materiovigilance/DG POST authorisation...)/data last inspection
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Inspection
planning and
preparation

Inspector
determines
inspection data
+ type of
inspection

All relevant
data provided
by the
system™

Inspection

Risk based
inspection with
check-list

Validation
methodology
(control ><
inspection)

High risk
inspection
(pending on RB
inspections and
validation
methodology)

Fase 1 : voorbereiding Fase 2 : inspectie TEEE S ¢
follow-up

Rapporting

* Template
based
reporting (with
predefined
parts)

* Report send by
the system

. .l
.’ ..
o Sy, W
e 10: e
o Djaars o
—_—
.

Follow-up

Risk update
after inspection
(based upon
outcome report)

System
generates
rappels if
needed

CAPA review +
closure of
inspection

CAPA send by
the system

Upload/dowload
of inspection
related docs
(CAPA/reports)
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Nieuwe methodologie: doelen A

« Optimaliseren van de efficiéntie van de controles en
Inspecties door middel van risicoanalyses;

« Bevorderen van transparantie en administratieve
vereenvoudiging; g )
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Nieuwe methodologie ¢ (1)
Voor wie?

e Distributeurs van medische hulpmiddelen zoals
bepaald door de wet (apothekers, audiciens, opticiens,
bandagisten, ziekenfondsen, grootwarenhuizen)

- Uitvoerders
- Invoerders

- Fabrikanten en gemachtigde vertegenwoordigers
Timing : 2017

Afhankelijk van de bekendmaking van een koninklijk
besluit

Overgangsperiode van zes maanden
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Contact *(10)e

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 inspection@faqqg.be

www.faqgqg.be
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mailto:inspection@afmps.be
http://www.fagg.be/

Uw geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, onze zorg
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