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Project « Actieve geneesmiddelenbewaking »:
de eerste resultaten
Thierry ROISIN, Coördinator van het speerpuntdomein 
Proactief vigilantiebeleid
In het domein van de farmacovigilantie van geneesmiddelen voor humaan gebruik is een belangrijk initiatief genomen, de lancering van het project “Actieve Geneesmiddelenbewaking”.

De bedoeling van het project van het Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen voor Humaan gebruik (BCGH) van het FAGG is de kennis van het veiligheidsprofiel van geneesmiddelen te verbeteren door een toename van:

· Het aantal meldingen van bijwerkingen rechtstreeks doorgestuurd naar het BCGH door de gezondheidszorgbeoefenaars,
· De kwaliteit van deze meldingen.

Het project, momenteel in de pilootfase, kent een groot succes bij de gezondheidszorgbeoefenaars en blijkt te beantwoorden aan een reële behoefte.
Hierbij vindt u een overzicht van de eerste resultaten.

1. DE DEELNEMERS AAN HET PROJECT
De eerste fase van het project, het samenstellen van een groep van ongeveer 200 gezondheidszorgbeoefenaars om deel te nemen aan het project, is al geslaagd. Wij hebben immers 224 inschrijvingen van gezondheidszorgbeoefenaars kunnen bevestigen en dit na 4 maand communicatie voor het project.
Bovendien kent de groep deelnemers een goede onderverdeling per type gezondheidszorgbeoefenaar:
· 59% van de deelnemers zijn artsen (132) waaronder 39% specialisten (51) en 61% huisartsen (81),
· 41% van de deelnemers zijn apothekers (92) waaronder 55% ziekenhuisapothekers (51) en 45% officina-apothekers (41).
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Gezien het de bedoeling is om het project, na de pilootfase, uit te breiden naar alle gezondheidszorgbeoefenaars, heeft het BCGH beslist om het aantal deelnemers niet te beperken.

Het emailadres adversedrugreactions@fagg-afmps.be blijft dan ook beschikbaar voor elke nieuwe inschrijving van geïnteresseerde artsen of apothekers.

2. HET AANTAL MELDINGEN

Een van de belangrijkste objectieven van het project « Actieve geneesmiddelenbewaking » is de toename van het aantal rechtstreekse meldingen van bijwerkingen aan het BCGH door de gezondheidszorgbeoefenaars. 

Het is dan ook zeer positief te kunnen vaststellen dat er, sinds het opstarten van het project, een belangrijke toename is van het aantal meldingen via de gele fiches dat het BCGH maandelijks ontvangt (geïllustreerd in onderstaande grafiek).
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3. DE GEPLANDE ACTIES

Om het aantal meldingen en de kwaliteit ervan te stimuleren, staan er nog een aantal acties op het programma:

· Sensibiliseringsacties omtrent geneesmiddelenbewaking zullen worden georganiseerd voor de deelnemers aan het project vanaf september 2008 en gedurende het jaar 2009,
· De sensibiliseringssessies in de ziekenhuizen zullen worden voortgezet,
· Begin 2009 zal een gebruiksvriendelijk online meldingssysteem aan de deelnemers ter beschikking worden gesteld,
· Een elektronische nieuwsbrief “VIG-NEWS” wordt verstuurd naar de deelnemers. Deze nieuwsbrief geeft een overzicht van de relevante berichten in het kader van de geneesmiddelenbewaking (komend van verschillende bronnen vb. FAGG, BCGH, FDA, EMEA, litteratuur) alsook van praktische informatie betreffende geneesmiddelenbewaking (vb. definities, FAQ).
Voor al uw vragen omtrent het project « Actieve geneesmiddelenbewaking » kan u het projectteam contacteren via adversedrugreactions@fagg-afmps.be of via 02 524 82 27.

We zullen bepaalde andere initiatieven in het kader van de pro-actieve vigilantie meer in detail bespreken in de volgende edities van @ctua.

Gebruikte afkortingen
BCGH
Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen voor Humaan gebruik

EMEA

European Medicines Agency

FAGG

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

FAQ

Frequently Asked Questions

FDA

Food and Drug Administration (VS)
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