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Evaluatie van onbeschikbaarheden – FarmaStatus

▪ Derogatie vs. Import

▪ Kritieke onbeschikbaarheden → Task Force

Werkgroep Onbeschikbaarheden

▪ SMT (pilootproject)

EU

▪ ESMP

Beschikbaarheid van geneesmiddelen
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2 beslissingsbomen

▪ Tijdelijke onbeschikbaarheid + onderbreking commercialisatie

▪ Stopzetting commercialisatie

Evaluatie van onbeschikbaarheden - FarmaStatus

Evaluatie gebaseerd op o.a. : 

▪ Aantal beschikbare alternatieven (verpakkingsgroottes)

▪ Indicatie(s) (SKP)

▪ Mogelijkheid om te switchen naar alternatieve behandeling

▪ Beschikbaarheid buitenland
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Aanpassing behandeling niet mogelijk → mogelijkheid tot derogatie?

Derogatie vs. import (via art. 105 KB 14.12.2006)

Derogatie Import (art. 105 KB 14.12.2006)

Enkel bij genotificeerde onbeschikbaarheid Enkel bij genotificeerde onbeschikbaarheid of 
volgens de voorwaarden van het KB (vs + 
artsenverklaring)

MAH onbeschikbare geneesmiddel Geneesmiddel vergund in land van herkomst

Zelfde dosering en verpakkingsgrootte Dosering en verpakkingsgrootte kunnen 
verschillen

Toevoegen drietalige bijsluiter aan elke 
verpakking (uitzondering ZH: per order) + 
verklarende brief

Geen drietalige bijsluiter

Terugbetaald (Momenteel) niet terugbetaald
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! Kritieke onbeschikbaarheid of onderbreking commercialisatie

▪ Task Force

Evaluatie van onbeschikbaarheden - FarmaStatus

! Kritieke stopzetting commercialisatie

▪ Contact met MAH met vraag om op de markt te blijven

▪ Zoektocht nieuwe marktspeler

▪ Tussentijd: import + indien noodzakelijk communicatie of aanbevelingen
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Trombolytica

▪ urokinase (kritiek tekort BE) ↔ alteplase, tenecteplase (wereldwijd 

beperkt beschikbaar)

▪ Aanbevelingen Task Force

▪ Gecontroleerde distributie alteplase

▪ Strategische stock urokinase (o.a. solidariteit)

▪ Trombectomie

Kritieke onbeschikbaarheden → Task Force
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Sabril

▪ Tijdelijk onbeschikbaar van 23.02.2023 tot 01.07.2023

▪ Tekort gemeld in verschillende Europese landen

▪ Aanbevelingen Task Force voor (ziekenhuis)apothekers, artsen(-
specialisten) als ook voor patiënten

▪ Afbouw indien mogelijk in samenspraak met behandelende 
(kinder)neuroloog

▪ Derogatie beschikbaar vanaf 07.06.2023

▪ Tijdens kritieke onbeschikbaarheid → enkel verdeling via 

ziekenhuizen

Kritieke onbeschikbaarheden → Task Force
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Aspegic IV

▪ Tijdelijk onbeschikbaar tot 31.12.2023

▪ Tekort gemeld in verschillende Europese landen

▪ Vergunde indicaties vs. off-label indicatie

▪ Gebruik halveren

▪ Gecontroleerde distributie

Kritieke onbeschikbaarheden → Task Force
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SMT (pilootproject)

 Doel: 

Monitoring van stocks om beter te anticiperen op de risico's van onbeschikbaarheid van 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en deze risico's beter te kunnen beheren.

- 12 maanden en een tussentijdse evaluatie na 6 maanden

- Groothandelaar-verdelers, publieke apotheken, ziekenhuisapotheken en 
vergunninghouders

- Wekelijks doorgeven van de stocks

- 9 actieve bestanddelen

- Manueel (Web App) en automatisch (machine-to-machine) 

Werkgroep Onbeschikbaarheden
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ESMP (European Shortages Monitoring Platform)

= centraal Europees platform voor het melden, opvolgen, voorkomen en beheren van tekorten van 
kritieke geneesmiddelen tijdens een crisissituatie of die mogelijks kunnen leiden tot een crisissituatie
(deadline → 02/2025)

Europa - EMA

Firma’s 
(vergunninghouders)

informatie over o.a. 
- tekorten 
- productiecapaciteit, 
- actuele voorraad, 
- bevoorrading 
- alternatieve 

geneesmiddelen

ESMP  -  EMA
    

verzamelen van alle 
gegevens

Overheden (NCA’s) 

informatie over de noden 
op het terrein

Analysis tool
Monitoring dashboard

overzicht van de situatie 
in de EU
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Contact

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten - FAGG

Galileelaan 5/03
1210 BRUSSEL

tel. + 32 2 528 40 00
fax + 32 2 528 40 01
e-mail welcome@fagg.be

www.fagg.be

Volg het FAGG op Facebook, Twitter en LinkedIn

mailto:welcome@fagg.be
http://www.fagg.be/


Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg


	Dia 1
	Dia 2
	Dia 3
	Dia 4
	Dia 5
	Dia 6
	Dia 7
	Dia 8
	Dia 9
	Dia 10
	Dia 11
	Dia 12

