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Persbericht

Controle en traceerbaarheid van de implanteerbare medische hulpmiddelen:

Laurette Onkelinx stelt haar regeringscollega’s de grote lijnen van het “implantatenplan” voor
Het schandaal met de PIP-borstimplantaten heeft heel wat terechte en gewettigde vragen opgeroepen. 

Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid Laurette Onkelinx vond dat het dringend tijd werd om de regelgeving op de controle en de follow-up van de implanteerbare medische hulpmiddelen te herzien en te verstrengen. 
Het Belgisch voorzitterschap had dit punt al op de agenda van de Europese discussies gezet: de geneesmiddelenagentschappen en aanverwante Europese instellingen hebben hun samenwerking sindsdien al versterkt. De Europese Commissie heeft onlangs aangekondigd dat ze dit dossier wou laten vooruitgaan, door een ontwerprichtlijn neer te leggen. Gelet op de internationale aard van de implantatenmarkt zullen dergelijke maatregelen op Europees vlak nog doeltreffender zijn, zoals men bijvoorbeeld ziet in verband met de geneesmiddelenbewaking.
Laurette Onkelinx heeft echter niet willen wachten tot die werkzaamheden waren afgerond om in België maatregelen te nemen. Samen met het Belgische agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten (FAGG), de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en de vertegenwoordigers van de sector van de implanteerbare medische hulpmiddelen werkte ze een globaal actieplan uit.
De eerste acties zullen vanaf september dit jaar van start gaan, en in 2016 zal het implantatenactieplan volledig operationeel zijn.
Een globale hervorming die over meer dan borstimplantaten gaat...
Het implantatenplan biedt een antwoord op de lacunes die tijdens het PIP-schandaal aan de oppervlakte zijn gekomen. Het Plan geeft tevens een globaal, aangepast en efficiënt antwoord op de vele uitdagingen die de ontwikkeling van deze sector stelt en nog zal stellen. Het gaat om een ambiteus plan dat, naast andere maatregelen, 54 extra beambten wil aanwerven en een traceersysteem ontwikkelen dat België tot één van de ter zake verst gevorderde landen zal maken. 
Een breed overlegde hervorming
De hervorming werd ontwikkeld in samenwerking met alle betrokken besturen (FAGG, FOD Volksgezondheid, RIZIV, WIV, FOD Economie, enz.) en met de sector van de implanteerbare medische hulpstukken. Alle veldwerkers, patiëntenverenigingen en gezondheidszorgbeoefenaars zullen betrokken worden in de verschillende werkgroepen die het Plan zullen uitvoeren. 
Over welke implantaten gaat het?
Alle implantaten, en in de eerste plaats (onvolledige lijst): 
· prothesen (heup, knieën, enkel, discus, enz.)
· borstimplantaten
· cochleaire implantaten (doofheid)
· coronaire stents
· pacemakers
· hartkleppen
· defibrillatoren
· endoprothesen (stents)
· kunstharten
· hartmonitors
De 3 pijlers van de hervorming:
1. Identificatie en traceerbaarheid 
2. Controle 
3. Materiaalbewaking (materiovigilantie)
I. IDENTIFICATIE EN TRACEERBAARHEID 
België zal een echt traceersysteem van alle implantaten  invoeren, vanaf het op de markt brengen van het implantaat tot zijn plaatsing:
1. Een verplichte registratie van de implantaten, zodra ze op de markt verschijnen. 
Wanneer een implantaat in België in omloop komt, zullen het FAGG, de FOD Economie en het RIZIV alle gegevens met betrekking tot de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid moeten ontvangen opdat zij over identieke gegevens zouden beschikken om hun respectievelijke bevoegdheden uit te oefenen.
Die gegevens zullen door de vooraf in het systeem geregistreerde verdeler of fabrikant moeten worden geleverd.
(
April 2014: 
Die verplichting zal alleen gelden voor de implantaten waarvoor het traceersysteem al zal ontwikkeld zijn (heup- en knieprothesen, coronaire stents, pacemakers, hartkleppen, borstimplantaten, enz.) = de meest geplaatste implantaten
(
April 2016: deze verplichting zal voor elke implantatie gelden.
2. Een gecontroleerde levering van de implantaten  
Vanaf oktober 2013 zal er een echt wettelijk leveringssysteem worden ingevoerd, dat verplicht via de apotheken (officinae of ziekenhuizen) zal verlopen. 
Wanneer de apotheek, waarlangs het implantaat verplicht moet passeren
, een implantaat aflevert, moet zij het geleverde implantaat uitkiezen (het zal vooraf op het ogenblik dat het op de markt komt al in het systeem zijn opgeslagen), de beroepsbeoefenaar aan wie ze het levert (via het kadaster van beroepsbeoefenaars zal de beroepsbeoefenaar al in het systeem zitten) en de (al vooraf in het systeem opgeslagen) verdeler die het bezorgt aanduiden. 
De patiënt zal maar een implantaatpaspoort krijgen indien het implantaat via het apotheekcircuit is gekocht ( extra veiligheid om fraude te vermijden.
3. Een verplichte registratie door de gezondheidszorgbeoefenaar bij elke implantatie.
Vanaf uiterlijk april 2014 zullen de gezondheidszorgprofessionals elke implantatie in het systeem moeten invoeren.
4. Verplichte afgifte van een "implantaatpaspoort" aan de patiënt  
Vanaf april 2014 zal het traceersysteem een implantaatpaspoort (of implantaatcertificaat) uitreiken dat de professional aan de patiënt zal moeten overhandigen. Het zal de patiënt alle nuttige inlichtingen geven: soort implantaat, plaats, datum van de implantatie, levensduur en geplande datum voor de verwijdering, reeksnummer, apotheek die het hulpmiddel heeft afgeleverd, enz. 
· Het implantaatpaspoort zal voor de patiënt een waarborg zijn dat het implantaat het wettelijke circuit heeft doorlopen. Het is een instrument ten dienste van de informatie aan de patiënt en van de transparantie, en het vormt een heus kwaliteitsbewijs.
Het zal immers onmogelijk zijn om dat paspoort uit te reiken indien het wettelijk uitreikingcircuit niet werd gevolgd (door een beroep te doen op een geregistreerde verdeler, een implantaat te gebruiken waarvan het op de markt brengen aan het Agentschap werd gemeld, verloop via een apotheek/officina, enz.). Het implantaat zal niet uit een parallel of frauduleus verdeelcircuit kunnen komen.  
Wat zal er concreet veranderen:
· gecentraliseerde informatie van de implantaten die op ons grondgebied aanwezig zijn 


· in geval van problemen zal men op elk ogenblik weten waar de betrokken implantaten zich bevinden, en zal men de betrokken professionals en patiënten onmiddellijk kunnen waarschuwen
· een arts zal onmogelijk een implantaat kunnen plaatsen dat niet over een geldig EG-keurmerk beschikt, en een verdeler zal een onmogelijk rechtsreeks aan een zorgverlener kunnen verkopen: de verkoop via de apotheek vormt een extra controle- en veiligheidswaarborg
· met zijn "implantaatpaspoort" heeft de patiënt de waarborg dat zijn implantaat het wettelijke circuit heeft doorlopen, en weet de patiënt precies wat er werd ingeplant.
II. CONTROLE
1. Strengere controles vanaf september 2012.
Die controles betreffen: 
· de verdelers en fabrikanten: tussen september 2012 en januari 2013 zullen eerst de verdelers van implanteerbare medische hulpmiddelen worden gecontroleerd.
· de privéklinieken en ziekenhuizen: de eerste controles zullen vanaf november 2012 gebeuren en in 2013 worden opgevoerd.
2. Vanaf 2013 zal de controledienst - die geleidelijk aan (aanwerving gespreid over 3 jaar) met 41 extra VTE's (30 inspecteurs, 10 dossierbeheerders en 1 administratief deskundige) zal worden uitgebreid - eveneens actief zijn op het vlak van:
· het toezicht op de effectieve betaling van de heffingen,
· de strijd tegen de fraude in de sector, via de samenwerking met douane, politie, enz.
· het toezicht op de technische dossiers en klinische protocollen die in het kader van de klinische onderzoeken worden ingediend, vóór en na het in de handel brengen,
· het toezicht op de genotificeerde organen (2 in België: SGS en APRAGAZ) die het EG-certificaat afleveren,
· er zal ook een specifiek toezicht komen op het naleven van de reclameregels voor de medische hulpmiddelen.
( de juridische dienst zal worden versterkt om de follow-up van de vastgestelde inbreuken te verzekeren.
III. MATERIAALBEWAKING
1. Oprichting van "materiovigilantiemeldpunten" (MM) en van een verplichte procedure om risico's en ongevallen te melden.
Elke speler die een medisch hulpmiddel aflevert of ter beschikking stelt, moet over een MM beschikken die verantwoordelijk is voor de informatie in opgaande of neergaande lijn. Het MM zal verantwoordelijk zijn voor het beheer van alle aspecten met betrekking tot de materiaalbewaking.
· vanaf januari 2013: ziekenhuizen en verdelers, op vrijwillige basis. 
· vanaf oktober 2013: verplichting voor alle actoren om hun MM aan te duiden.
( Om de materiaalbewaking te verzekeren zullen de MM over verplichte gestandaardiseerde procedures beschikken om risico's en ongevallen te beoordelen en te melden.
2. Optimalisatie van het beheer van de incidentenrapporten 
Vanaf maart 2013 zullen er bij het geneesmiddelenagentschap 3 extra beambten worden aangeworven om het beheer van de incidentenrapporten te verbeteren. 
INFORMATIE - COMMUNICATIE - OPLEIDING
1. Er zal bijzondere aandacht worden besteed aan de informatieverstrekking aan de patiënt vóór de implantatie.
De precieze inhoud van die informatie zal tegen maart 2013 worden vastgelegd, in overleg met de patiëntenverenigingen. Het is de bedoeling dat de patiënt over een volledige, begrijpbare en systematische informatie beschikt met betrekking tot de voordelen, de risico's, de indicaties en contra-indicaties. 
2. De informatie/vorming/sensibilisering van de betrokken spelers zal worden versterkt via: 
· gerichte campagnes
· conferentiecycli bij beroepsorganisaties, universiteiten, enz. 
· evenals door een striktere communicatie tussen het Agentschap en de beroepsverenigingen, universiteiten, enz.
Tegen 31 januari 2013 zullen een communicatieplan voor de jaren 2013 en 2014 en de conferentiecyclus 2013 worden afgerond. 
3. Vanaf maart 2014 zal er een regelmatig bijgewerkte gids van de medische hulpmiddelen verschijnen om te verzekeren dat elke actor over een optimale informatie over zijn verplichtingen beschikt. 
4. De betrokkenen zullen meer worden gesensibiliseerd voor de materiovigilantie en de daarmee verbonden verplichtingen Vanaf januari 2013 komt er een driemaandelijkse nieuwsbrief i.v.m. materiovigilantie. De eerste thematische communicatie zal betrekking hebben op de verplichte melding van incidenten. 
5. Vanaf maart 2013 zullen de inspecteurs over een voortgezette opleiding beschikken.
HET IMPLANTATENPLAN IN CIJFERS
Tegen 2015 zal de afdeling "medische hulpmiddelen" van het Geneesmiddelenagentschap 54 extra VTE's tellen, waarvan er 41 zich met controles zullen bezighouden. 
Kosten van de invoering van het traceersysteem: 6,3 miljoen euro, verdeeld over 4 jaar, tussen 2013 en 2016.
Kosten over een volledig jaar: 7,5 miljoen euro (personeel en onderhoud van het traceersysteem). 
· de hervorming is budgettair neutraal aangezien ze volledig door de sector van de medische hulpmiddelen wordt gefinancierd, via een hogere heffing op het omzetcijfer.
CIJFERS 2011 betreffende de terugbetaalde implantaten
Orthopedie en traumatologie 
(heup-, knie-, schouder-, en enkelprothesen, osteosynthesemateriaal, enz.) 
· 832.067 terugbetaalde en dus geïmplanteerde stukken
Soms implanteert men alle onderdelen van het implantaat (de prothese, een stang, vijzen, enz.), en soms vervangt men één onderdeel in het lichaam van de patiënt. 
Specifiek geval van heupprothesen:
· 24.661 patiënten kregen een implantaat 
· in totaal 178.000 stukken, of ongeveer 7 stukken per patiënt  
· ook hier geldt dat men ofwel een prothese en alle onderdelen implanteert of dat men bepaalde elementen vervangt. 
Cijfers betreffende de terugbetaalde implantaten:
· coronaire stents: 21.996 implantaties
· pacemakers: 11.441 implantaties (nieuwe + vervangingen) 
· hartkleppen: 5.093 implantaties
· defibrillatoren: 1.860 implantaties
· endoprothesen: 1.190 implantaties
· kunstharten: 41 implantaties
· hartmonitors: 230 implantaties
· cochleaire implantaten: 239 implantaties
· borstimplantaten (wegens medische redenen): 1.604 implantaties [image: image1.png]



� Behoudens uitzonderingen: tandimplantaten, oogheelkundige implantaten





