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1. Introduction

BioVigilance est une application web permettant aux hopitaux et aux établissements SoHO (Substances
of Human Origin, Substances d'origine humaine) de notifier a I’AFMPS des réactions indésirables graves
(Serious Adverse Reaction, SAR) et des incidents indésirables graves (Serious Adverse Event, SAE) liés a
des prélévements et applications de matériel corporel humain.

2. Utilisation de l'application

2.1. Principes généraux

2.1.1. Etablissements
Chaque utilisateur est lié a un ou plusieurs établissements. Il en existe deux types dans BioVigilance :

e les établissements SoHO,
e les hopitaux.

2.1.2. Contenu d’un dossier
Un dossier est créé automatiquement lorsqu’un utilisateur soumet une nouvelle notification. Ce dossier
recoit directement une référence (« BV-yyyy-x » ol yyyy est I'année courante et x est un numéro).

Chaque dossier est composé des éléments suivants :
e une notification (toujours présente),

e une confirmation,
e des commentaires/messages pouvant contenir des fichiers attachés.

2.1.3. Statuts et traitement d’un dossier

Afin de pouvoir suivre I'évolution des demandes, il existe trois statuts.

Tout d’'abord, le statut d’encodage qui indique I’évolution du dossier. Voici les valeurs possibles.

e Provisoire : |la notification a été encodée (partiellement ou non) mais n’a pas encore été soumise a
I’AFMPS. Il s’agit donc d’un brouillon.

¢ Notification soumise : la notification a été soumise a I’AFMPS.

¢ Confirmation soumise : la confirmation a également été soumise a I’AFMPS.

e Dossier supprimé : le dossier a été supprimé par I’AFMPS (suite a une erreur d’encodage, doublon

ou autre raison).

Ensuite, la notification et la confirmation ont chacun leur propre statut.

¢ Recue : la notification/confirmation a été soumise par I'utilisateur et recue par I’AFMPS (mais pas
encore lue par I’AFMPS). A ce stade, I'utilisateur peut encore modifier la notification.

e Lue : un utilisateur de I'AFMPS a lu la notification/confirmation. Dans ce statut, |'utilisateur ne peut
plus modifier la notification/confirmation.

¢ En attente d’informations : 'AFMPS a ajouté une ou plusieurs questions au dossier qui nécessitent
une réponse et/ou une modification de la notification/confirmation. Elle peut donc a nouveau étre
modifiée si nécessaire.

« Informations regues : |'action requise a été effectuée et la notification/confirmation a été soumise a
I’AFMPS pour vérification.

e Traitée : I'’AFMPS considére que toutes les informations nécessaires sont présentes.

Voici une représentation graphique de I'évolution de ces statuts :
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Afin de pouvoir gérer les dossiers, il vous est donc demandé de vérifier régulierement si vous avez :

e des dossiers en statut « Notification soumise » : vous devez alors saisir la confirmation ;

¢ des notifications ou confirmations en statut « En attente d’informations » : vous devez vérifier
les questions et y répondre ou adapter le formulaire concerné.

Ces dossiers peuvent étre affichés via le sommaire des dossiers en utilisant les filtres sur les statuts (cf.
0. 2.3.1. Sommaire des dossiers). De plus, le systéme envoie des e-mails automatiques pour vous
informer de tels dossiers (cf. 0. 2.4.1. E-mails automatiques) si vous avez défini des adresses de contact
(cf. 0 2.2.2. Liste des contacts).

2.2. Mon établissement

2.2.1. Données de mes établissements

En cliquant sur « Etablissements » en haut de I'écran, vous pourrez consulter les données des
établissements auxquels vous appartenez. Si vous travaillez pour plusieurs établissements, vous pouvez
choisir celui que vous souhaitez consulter via la premiére liste déroulante.

-
ioVigi i Etablissements — Sp—
£ BioVigilance B> Dossiers ablissements | (3 Guide utilisateur

Données de I'établissement SOHO Test

@“nu un établissemant  SOHO Test - 784157 j Numéro AFMPS 784157

Type d'établissement  Etablissement ScHO Liéa I'hépital  Haospital 1

Stawt  Acuf

Adresse

Rue street mod Numéro  number mod Boite  mod

Code postal 1324 Commune  cityd mod

Les données ci-dessus, y compris le nom de |'établissement, sont gérées par I’AFMPS. Si une modification
est nécessaire, vous pouvez envoyer un e-mail a I'adresse biovigil@afmps.be.

2.2.2. Liste des contacts
Chaque établissement peut gérer sa propre liste de contacts. Au moins une personne de contact doit étre
présente.

Chaque personne de contact dispose de I'option « E-mails automatiques » qui indique si cette personne
doit étre incluse dans les e-mails automatiques adressés a I'établissement (cf. 0. 2.4.1. E-mails
automatiques). Il est également possible d'ajouter un contact qui n‘est pas une personne, par exemple un
secrétariat ou une adresse e-mail de groupe.
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Liste des contacts

+ Ajouter contact
Titref ) _— Adresse e-maill] E-mails automatiquesT] Tétéphonell Languell Actions
Dr. pharm Doe John ccc@hopital.com +3212345678 Frangals Néerlandais e K

P HM ceo@test.com v +3222222222 Frangals G @

2.2.3. Etablissements SoHO liés aux hdpitaux
Les utilisateurs des établissements SoHO peuvent voir a quel hopital leur établissement est lié.

E BioVigilance B> Dossiers [ Efabl nis @ Guide utilisateur

Donneées de I'établissement SOHO Test

Sélectionnez un établissement  SOHO Test - 784157 ~ Numéro AFMPS 784157
Type détablissement  Ltablissement SoHO Lié a'hépital  Hospital 1
Statut  Actif

Les hopitaux peuvent voir la liste des établissements SoHO liés a leur hopital.

Etablissements SoHO liés
Nom de I'établissement SoHO
SOHO Test - 784157

soho test new - 000004

2.3. Gestion des dossiers

2.3.1. Sommaire des dossiers

Dans le sommaire, vous pouvez effectuer des recherches grace a différents filtres. Un utilisateur ne peut
consulter que les dossiers créés par les établissements SoHO et hépitaux auxquels il appartient.

Pour consulter un dossier, cliquez sur son numéro de dossier. Il en va de méme pour les brouillons qui ne
posseédent pas de référence mais une date de création.

Etablissement v Votre numéro de suivi
Numéro de dossier Statut d'encodage | Sélectionnez une opfion v
Période du premier envoi a 'AFMPS  Début  jimm/aaaa Fin  jimmiaaaa Statut notification Sélectionnez une opfion v

ENtrez au fomat [JMTVaaaa (vec 125 « / ») ou URSeZ le calendrier

Statutconfirmation  Sélectionnez une option v

O Reéinitialiser Q Chercher
Remarque: e I et le filre des colonnes du tableau ne porte que sur 1a page aMchée & Iécran et non s page suvantes O Riinitialiser les fitres du tableau

y § Type de SoHO  Personne Statut Statut notification  Statut Date derniére

EtablissementT} Numéro de dossier!l Numéro de suivill Type de notificationT} tl nmooiall F il 10 oonfimmation]] Date 1e envoill medificationt)

v Tous v Tous ~ Tous ~ Tou “ Tous ~
..... Brauillon (créé le 02/0672026 Réaction indésirable - ) Un(e) - . P 058
SOHO Test 11,0858 par ) arave (SAR) Reproducteur 00 o) Provisoire Regue 02/06/2026 11.08:56
oo . Réaction indésirable | _ Unie) Notification 04/08/2026 . .
SOHO Test BY.2026.56 grave (SAR) Reproducteur 4l e Pt Regue tete o 04/06/2026 15:44:20
)& AFMPS/Guide utilisateur/BioVigilance



2.3.2. Création d’une notification
Pour créer une nouvelle notification, cliquez sur le bouton prévu a cet effet, en haut a droite du sommaire
des dossiers.

NL be

Lo
) Bi Te ] >, Dossiers Etabli i e
& BioVigilance > Dossie Etablissements (@ Plus d'infos

Sommaire des dossiers

Etablissement v Statut d'encodage Sélectionnez une option v

Vous étes ensuite redirigé vers un formulaire a quatre étapes.

1) Données administratives : sélectionnez |'établissement (si |'utilisateur appartient a plus d’un
établissement), choisissez entre SAR et SAE et complétez les autres champs du formulaire.

2) Etape dépendant du type de notification : le contenu de ce formulaire dépend des choix faits a
|'étape 1.

3) Pré-évaluation : formulaire de pré-évaluation dont le contenu varie en fonction des choix faits a
|"étape 1.

4) Récapitulatif : affiche toutes les données entrées dans les étapes précédentes et permet de
soumettre la notification a I’AFMPS.

Pour chaque étape complétée, I'utilisateur doit cliquer en bas de I'écran sur le bouton « Enregistrer le
brouillon et passer a la section suivante ». Le systéme vérifie alors les données saisies et affiche un
message d’erreur si quelque chose ne va pas (par exemple : un champ obligatoire est vide). Si tout est
correct, I'application met a jour le brouillon avec les données saisies pour cette étape et le numéro de
I’étape devient vert.

& BIongllance iers Etablissements  (?) Guide utilisateur

Créer une notification

o :

Données administratives Suspicion de SAR reproducteur chez la donnaur Pré-évaluation Récapitulatif

Substance dorigine humaine (SoHO) impliquée
SoHO impliqus et utilisation™ Sperma v
sperme’ () pon partenare
Don non partenaire

Le cas écheant ; specification(s)
(dirige, familial, etc.} (précisez)

Code et références d'identification

Code didentification unigue ou code

européen unique (code SEC) duldes
SoHO(s) concemné(s) par la suspicion
du SAR

En cas de suspicion d'une réaction
ntiellement causée par un

roduit, réactif, milieu ou encore un
matériel et équipement critique entré
en contact avec le SoHO, merci de
communiquer les références
didentification de ce(s) dernier(s)

& Supprimer brouillon & Quitter 4 Précedent > Sauver brouillon et passer a la section suivante

Si l'utilisateur quitte le processus sans soumettre, il retrouvera le brouillon dans le sommaire des dossiers
et pourra reprendre a la derniére sauvegarde.

Lors de la soumission de la notification, I'utilisateur peut choisir d’encoder directement la confirmation
liée, ou de reporter sa création, par exemple si I'enquéte est toujours en cours.

2.3.3. Création d’une confirmation

Si l'utilisateur a choisi de reporter la confirmation lorsqu’il a soumis la notification, il peut la créer
ultérieurement via un bouton se trouvant dans I’écran de consultation de ce dossier.

Contrairement a la notification, la création d’une confirmation est un processus en une seule étape. Il n'y
a donc pas de brouillon ou de sauvegarde intermédiaire.
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2.3.4. Consultation d'un dossier

L'écran de consultation d’un dossier contient trois onglets : « Notification », « Confirmation » et

« Commentaires ».

Chaque onglet posséde ses propres boutons. Si l'utilisateur souhaite créer ou modifier la confirmation, il
doit donc aller dans I'onglet « Confirmation ».

s BIOVIgIIance ¢ Dossiers Etablissements (8 Guide utilisateur

Dossier BV-2026-24

[ Export € Revenir au sommaire des dossiers.

Etablissement  SoHO test - 200000 Date 1eenvoi  19/06/2026

Statut d'encodage  Notification soumise

===

Meodifier notification

Données administratives

Statut de la notification  Regue

Les actions disponibles pour la notification ou la confirmation dépendent de leur statut respectif. La
modification n‘est possible que si le statut est « Regue » ou « En attente d'informations » (cf. 2.1.3.
Statuts et traitement d’un dossier).

2.3.5. Madification d'une notification ou d’une confirmation

La modification d’une notification suit le méme principe que la création : I'utilisateur modifie les données
d’une étape, clique sur le bouton « Sauver » en bas de |'écran, puis soumet la nouvelle version de la
notification depuis I'étape 4.

Pour la confirmation, cela se fait en une étape, comme lors de la création.

2.3.6. Commentaires

Les utilisateurs peuvent échanger des messages et des fichiers avec I’AFMPS via la section des
commentaires (échange dans les deux sens). Un maximum de cinq fichiers peut étre ajouté par
commentaire, avec des restrictions sur le type de fichier (sont acceptés les PDF, CSV, XLS, XLSX, PNG,
JPG, JPEG, BMP) et sur la taille du fichier (10 MB maximum par fichier).

2.3.7. Export d'un dossier

Lors de la consultation d‘un dossier, il est possible d’exporter son contenu dans un fichier zip contenant :
e un PDF avec la notification,

e un PDF avec la confirmation,

e un PDF avec les commentaires,

o le(s) fichier(s) attaché(s) aux commentaires.

E BioVigilance B> Dossiers Etablissements () Guide utilisateur

Dossier BV-2026-24

Etablissement  SoHO test - 200000 Date 1e envol 191062026

Statut d'sncodage  Netfication soumise

Modifier notification

Données administratives

Statut de la notification  Regue

2.4. Autres fonctionnalités
2.4.1. E-mails automatiques
Afin de faciliter le suivi des dossiers, divers e-mails automatiques existent, notamment pour signaler la

nécessité d'une action. La liste des destinataires correspond a la liste des personnes de contact de
I’établissement concerné ayant indiqué qu’elles souhaitent recevoir des e-mails automatiques (cf. 0.
2.2.2. Liste des contacts).
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La liste ci-dessous reprend les e-mails automatisés actuellement disponibles, mais peut s’étendre avec
les futures versions de I'application.

Sujet de I'e-mail Quand I'’e-mail est-il envoyé ?
Demande d’information sur | Lorsqu’une notification/confirmation est renvoyée par I’AFMPS
la notification/confirmation pour avoir des informations supplémentaires.
La notification/confirmation a le statut « En attente
d’informations ».
Rappel : demande Deux semaines aprés qu’une notification/confirmation a été
d’information sur la renvoyée par I'AFMPS pour demande d’informations et qu’elle
notification/confirmation n’'a pas été resoumise depuis.
Rappel : dossier Uniquement pour les dossiers reproducteur qui ne sont pas
reproducteur encore ouvert | encore cléturés 3 mois aprés la soumission initiale de la
notification.
Rappel : dossier non- Uniquement pour les dossiers non-reproducteur sans « test NAT
reproducteur encore ouvert | 6 mois » qui ne sont pas encore cloturés 2 semaines apres la
- sans test NAT 6 mois soumission initiale de la notification.
Rappel : dossier non- Uniquement pour les dossiers non-reproducteur avec « test NAT
reproducteur encore ouvert | 6 mois » qui ne sont pas encore cléturés 6 mois apres la
- avec test NAT 6 mois soumission initiale de la notification.

3. Question ou assistance
Pour toute question, remarque ou suggestion, contactez biovigil@afmps.be.
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