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Evolution des notifications en matériovigilance

1800
1600
1400
1200

1000

800

600
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

—Incidents rapportés —Actions correctrices sur le terrain

I ’ Cinquiéme Journée Vigilance/Vijfde Vigilantiedag/29.03.2018
AFMPS — FAGG/DG POST autorisation/Division Vigilance — Afdeling Vigilantie 2



Graphique1

		2012		2012

		2013		2013

		2014		2014

		2015		2015

		2016		2016

		2017		2017

		2018		2018



Incidents rapportés

Actions correctrices sur le terrain

897

817

1123

868

1338

994

1395

906

1528

897

1704

843



Feuil1
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Evolution des notifications en hémovigilance
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Evolution des notifications en biovigilance

140
120
100
80
60
40

20

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

—Biovigilance

I ’ Cinquiéme Journée Vigilance/Vijfde Vigilantiedag/29.03.2018
AFMPS — FAGG/DG POST autorisation/Division Vigilance — Afdeling Vigilantie 4



Graphique1

		2008

		2009

		2010

		2011

		2012

		2013

		2014

		2015

		2016

		2017

		2018



Biovigilance

2

9

21

23

15

51

130

88

70

63

78



Feuil1

				Biovigilance
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Programme de I’'apres-midi : matério-, hémo- et
biovigilance

Modérateurs : Ludo Muylle (UA) et Richard Van den Broeck (Medical Devices consultant)

13 h 30 - Introduction — Hugues Malonne (AFMPS)

13 h 50 - ALCL associés a un implant mammaire — Albert De Mey (CHU Brugmann), Kelly Decaluwé
(AFMPS)

14 h 10 - Matériovigilance dans les inspections des organismes notifiés (Notified Bodies) et
fabricants de dispositifs médicaux — Katrien Martens (AFMPS)

14 h 30 - Débat

15 h 10 - Dispositifs de diagnostic in vitro et Periodic Safety Update Reports (PSUR) — Jeroen Poels
(1SP)

15 h 30 - Analyse des rapports en matiere d’hémovigilance 2016 — Evelyne Van Gastel (AFMPS)
15 h 50 - Biovigilance : étude de cas — Evelyne Van Gastel (AFMPS)
16 h 10 - Débat et remarques de cléture

16 h 30 - Fin
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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-malil welcome@afmps.be/ welcome@faqgqg.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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