federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
Eurostation Il - Victor Hortaplein 40/40

1060 BRUSSEL

www.fagg.be

DG INSPECTIE

Infosessie over autocontrole voor de sector van de medische hulpmiddelen

Wanneer Vrijdag 8 september 2017 van 13.45 uur tot 16.30 uur.

Waar Auditorium Storck (Eurostation Il) — Ernest Blérotstraat 1 te 1060 BRUSSEL
Het auditorium Storck bevindt zich recht tegenover het station Brussel-Zuid en is dus
makkelijk bereikbaar met het openbaar vervoer. Er is een mogelijkheid tot parkeren in de
ondergrondse parking van Q-park onder het Victor Hortaplein.

Praktisch De sprekers spreken in het Nederlands.
Deelname is gratis maar inschrijving is verplicht.

Programma

13.45 uur - Onthaal, registratie en koffie

14.30 uur - Welkomstwoord - Xavier De Cuyper, Administrateur-generaal van het FAGG

14.50 uur — Introductie - Augustin Coppée, Beleidscel van de Minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid

15.00 uur - Autocontrole voor de sector van de medische hulpmiddelen: concept en methode - Ethel
Mertens, DG INSPECTIE van het FAGG

15.20 uur - Nieuw juridisch kader: koninklijk besluit betreffende de notificatie van een contactpunt
materiovigilantie en de registratie van de distributeurs en uitvoerders van medische
hulpmiddelen - Steven Hippe, Juridische Afdeling van het FAGG

15.40 uur — Presentatie van het webportaal: identificatie, authenticatie en functies - Anas Helalouch,
Smals

16.00 uur — Vragen — antwoorden sessie

16.30 uur — Einde

Inschrijving

Stuur een e-mail naar autocontrole.event@fagg.be met de volgende gegevens:
- Naam en voornaam:

- Organisatie:

- E-mailadres:

BE 0884 579 424 1 I
L
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