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 Direction générale INSPECTION : role et

taches
« Nouvelle méthodologie : pourquoi?
« Objectifs, concept et buts

« Pour qui? Pour quand?
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Tache clé et activités de la e
DG INSPECTION Nt

La Direction genérale INSPECTION velille a la
gualite des pratigues conduisant a la mise sur le
marché belge des médicaments et produits de santée
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Tache clé et activites de la JECTR
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Surveillance du marché
» Organisation d’inspections et de contrbles chez les opérateurs

» Plan d’échantillonnage apres commercialisation
» Lutte contre les pratiques illégales via enquétes

. malis aussi :
» contribuer a définir les cadres réglementaires et guides,

> participer a des plateformes de concertation,

> s’impliguer dans dossiers transversaux et participer a des
reunions sur les plans scientifique et politiques,
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Nouvelle méthodologie : pourquoi ? 0 (10) s




Nouvelle méethodologie : objectifs

Instaurer un cadre clair en matiere de
surveillance du marché

« Gerer au mieux les ressources disponibles

 Rationaliser 'organisation des missions de
surveillance du marche -

« Renforcer la simplification administrative et
assurer une modernisation du service au
citoyen
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Systeme d’autocontrole : concept et L)

méthodologie o,

1. Enregistrement des professionnels du marche -

notii@ation.

2. Afin de faciliter les échanges d’informations avec
les services compétents, une interface

iInformatique ou webportail a été créée.
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Systeme d’autocontrole : concept et e

méthodologie 0. .
3. Encadrer la responsabilite conjointe des
professionnels du secteur : ils sont responsables

de la conformité des informations communiquées.

4. Elaborer des guides : les opérateurs choisissent

de suivre des guides (autocontrole).
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Systeme d’autocontrole : concept et 1-0.
methodologie e (109

5. Exploiter les données communiquéees dans le

cadre d’'une approche risk based informatisée.

- Permettre d'établir un degré de confiance dans la qualité des
pratiques des professionnels du secteur

- Organiser nos ressources pour assurer la validation de la
méthode.
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Processus d’inspection

Identification and
risk assessment

* Have updated
data on all
actors

» All data
available to the
agency in one
databank per
actor

* Risk based
inspection
selection
methodology
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o * Relevant company data/relevant FAMPH (materiovigilance/DG POST authorisation...)/data last inspection
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Inspection
planning and
preparation

Inspector
determines
inspection data
+ type of
inspection

All relevant
data provided
by the
system™

Inspection

Risk based
inspection with
check-list

Validation
methodology
(control ><
inspection)

High risk
inspection
(pending on RB
inspections and
validation
methodology)

Phase 1 : préparation Phase 2 : inspection

Rapporting

* Template
based
reporting (with
predefined
parts)

* Report send by
the system
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Follow-up

Risk update
after inspection
(based upon
outcome report)

System
generates
rappels if
needed

Capa review +
closure of
inspection

Capa send by
the system

Upload/dowload
of inspection
related docs
(capa/reports)
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Nouvelle méthodologie : buts *(10)e
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 Optimiser I'efficience des controles et inspections
par le recours aux analyses de risques ;

 Favoriser la transparence et la simplification
administrative ; g )
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Nouvelle méthodologie ¢ (10 e

Qui est concerné?

sLes distributeurs de dispositifs médicaux tels que
déefinis dans la loi (pharmaciens, audiciens, opticiens,
bandagistes, mutualités, grandes surfaces)

- ExXportateurs
- Importateurs
- Fabricants et représentants autorises

Timing : 2017
Dépendant de la publication d’un arréte royal
*Période transitoire de six mois
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Contact

Agence fedérale des médicaments et
des produits de santé - AFMPS

Place Victor Horta 40/40
1060 BRUXELLES

tél. + 32 2 528 40 00
fax + 32 2528 40 01
e-mail i@afmps.be

www.afmps.be
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http://www.afmps.be/
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