Medegedeeld door het Centrum voor Geneesmiddelenbewaking

MATERIOVIGILANTIE

Het Federaal Agentschap voor Geneesmid-
delen en Gezondheidsproducten (FAGG)
is verantwoordelijk voor het verzamelen en
evalueren van ongewenste effecten van ge-
neesmiddelen  (geneesmiddelenbewaking),
maar ook voor het verzamelen en evalueren
van incidenten die optreden met medische
hulpmiddelen (materiovigilantie). Recente
voorbeelden van incidenten met medische
hulpmiddelen zijn gescheurde borstim-
plantaten van de firma PIP (zie mededeling
van het FAGG via www.fagg-atmps.be/nl/
news/news_implant_pip_02_2012jsp) en
metallose na plaatsing van metaal-metaal
heupprothese (zie mededeling van het
FAGG via www.fagg-atmps.be/nl/news/

news_protheses_hanche.jsp). De melding van
incidenten laat toe kwaliteitsproblemen op te
sporen en de nodige maatregelen te treffen:
terugtrekking of wijziging van het hulpmid-
del, wijziging van de gebruiksaanwijzing...;
dit laat een continue verbetering van de be-
schikbare medische hulpmiddelen toe.
Artsen, apothekers, tandartsen en het
verzorgend personeel worden gevraagd om
incidenten met medische hulpmiddelen
te melden aan het FAGG via het op hun
website beschikbaar specifiek formulier,
via www.fagg-atmps.be/nl/MENSELIJK
gebruik/gezondheidsproducten/
medische_hulpmiddelen_hulpstukken/
materiovigilantie/hoe_melden/index.jsp

Dankwoord aan experten

De Folia worden uitgegeven onder de verantwoordelijkheid van het BCFI. De drie
hootdredacteurs worden bijgestaan door de leden van de Redactieraad en tal van anderen.
Bij de voorbereiding van de artikels worden deze regelmatig nagelezen door experten.
Dank aan hen en aan alle medewerkers van de redactie. Wij danken in het bijzonder
volgende experten die in 2012 hun commentaren zonden:

Y. Antonissen, W. Buylaert, J. Bosmans,V. Chartier, P. Chevalier, G. De Backer, T. De Backer,
H. Decat, M. Decramer, A. De Geest, J. De Hoon, E. Delmée, M. De Meyere, T. De Potter,
A. De Sutter, P. Durez, E Froyman, P. Geelen, A. Geubel, M. Goethals, H. Habraken,
J. Hamdani, C. Hermans, A. Jeanjean, M. Laloup, J. Lasudry, G. Liistro, N. Maenhaut,
C. Mathieu, L. Muylle, P. Neels, E Nobels, W. Peetermans, C. Pilette, B. Pirotte, A. Persu,
M. Ponchon, M. Raes, K. Roelens, P. Santens, M. Temmerman, G. Top, S. Vanackere,
P.Van Crombrugge, P.Van Damme, G. Vandermeiren, C. Vandermeulen, E Van Gompel,
K.Vantieghem, R.Verbeeck, J.Verhaegen, A. Verstraete, M.Vroenhove, J. Warlin, J.C.Yombi,
D. Zegers de Beyl.

‘Wij hopen dat ze niet ontgoocheld zijn wanneer niet al hun suggesties werden opgenomen.
‘Wij verontschuldigen ons indien we iemand zouden zijn vergeten.
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