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commune




Acces via le_web portail (application «Mes dispositifs>)

| Se déconnecter @

Agence fédérale des médicaments
et des produits de sante

Mon entreprise ) . ) Mes dispositifs
Cliquez ici pour enregistrer ou
modifier vos dispositifs ‘in-

Nom h ’

ouse'.
- \ I Mes notifications de fabrication et de retraitement I
XXXX Ville

Belgique —
Numéro AFMPS: BE/CA01/1

Gérer mes données d'entreprise

Etablissement soins de santé Gérer mes contributions

Rem : I'enregistrement des dispositifs ‘in-house’, n’est possible qu'apreés I'enregistrement de votre
établissement de santé et de vos activités sur le portail web.

==
- :


https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr

Notifications de fabrication et de retraitement : partie 1

Aide . Se déconnecter

Mes dispositifs
Notifications de fabricat

ﬂ Gérer mes dispositifs Mes fabricants

Numéro entreprise AFMPS - |  BE/CAO1A-
Numéro TVA :

Numéro de l'entreprise (BCE) - Résumé des données de mon
Entreprise - | Nom / entreprise provenant de la
T : BCE.

Liste des notifications qui Langue de communncatnc-)n. Francais

ont été sauvegardées Siege social - | Rye ..

temporairement (voir XXXX Ville

slide 12). Belgique

Reprendre le brouillon. Supprimer
définitivement
le brouillon.

Mes brouillons

Type de notification

In-house IVDR

Classe IVDR B

o~ ’
Q 1 résultat(s)
4
O



Notifications de fabrication et de retraitement : partie 2

Différents statuts des notifications de I'’ES :

- validé : dispositif ‘in-house’ toujours fabriqués et utilisés par I'ES
- arrété : dispositif ‘in-house’ qui était précédemment fabriqué et utilisé par I'ES

Mes dispositifs - a corriger : ’'AFMPS a demandé une correction dans les données enregistrées par I'ES
- a valider : I'AFMPS doit vérifier les données encodées et si conforme valider le
dispositif ‘in-house’
(ECEN O W Aréte @  Acorriger @ Avalider @
Code notification AFMPS Opérateur économique MNom du dispositif Type de notification Classe de risque
Chercher par code d'identific Chercher par opérateur écon Chercher par nom du disposi v v Actions

Affichage des notifications selon le statut sélectionné (validé / arrété / a corriger / a valider)

Gestion des dispositifs médicaux in-house via une Interface Fichier

\ous pouvez utiliser une interface fichier afin d'obtenir une liste de vos dispositifs médicaux (in-house uniguement). Il est également possible d'ajouter ou de modifier des dispositifs.

Creer un fichier d'export avec tous mes dispositifs médicaux actuellement notifiés.

Créer le fichier

Importer un fichier mis a jour avec des nouveaux dispositifs ou des dispositifs modifiés.

Importer fichier avec des mises-a-jours




2 options pour lI'enregistrement du(des) dispositif(s) ‘in-house’

Mes dispositifs
ENEN W At @  Acoriger @ Avalider @

Code notification AFMPS Opérateur économigue MNom du dispositif Type de notification Classe de risque

e O

Chercher par code d'identific Chercher par opérateur écon Chercher par nom du disposi v v Actions

Pour une notification
manuelle (notification par
notification) : cliquez sur
«ajouter» pour afficher la
page «notification de
fabrication».

Rem : plusieurs dispositifs
peuvent étre notifiés en une
fois mais uniquement si les
données a compléter sont
identiques (voir slide 10
pour IVDs et slide 16 pour
MDs).

Gestion des dispositifs médicaux in-house via une Interface Fichier

Vous pouvez utiliser une interface fichier afin d'obtenir une liste de vos dispositifs meédicaux (in-house uniquement). Il est également possible d'ajouter ou de modifier des dispositifs.

Créer un fichier d'export avec tous mes dispositifs médicaux actuellement notifiés.

Créer le fichier

Importer un fichier mis a jour avec des nouveaux dispositifs ou des dispositifs modifiés.

Importer fichier avec des mises-a-jours

Pour une notification via le

fichier CSV (par groupe de

notifications) :

- Créer le fichier

- Compléter le fichier avec
vos données

- Importer le fichier avec
vos données

Consultez la note technique
pour plus d’informations ce
sujet.

Dans ce cas, tous les

dispositifs ‘in-house’ de I'ES
peuvent étre notifiés en une
seule fois, indépendamment
des données des dispositifs.

10) I
!



https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/FAMHP-Technical Note.pdf

Notification de fabrication
Notification de fabrication

* champs obligatoires

Identification de la notification:

Statut de I'organisation effectuant cette notification: () Etablissement de santé <€ ChOiSiSS.e,Z ‘le Stat_Ut
Si vous ne voyez pas la notification que vous voulez faire, vérifiez gu'elle soit bien enregistrée appropric a Savolk
dans "Mes activités". Il n'est pas possible de faire une notification pour une activité avec une « Etablissement de
date de fin santé » pour passer a la
suite.

Identification de la notification:

Statut de I'organisation effectuant cette notification: * ® Etablissement de santé

Sivous ne voyez pas la notification que vous voulez faire, vérifiez qu'elle soit bien enregisirée
darns "Mes activités". il i'est pas possible de faire une notification pour une activité avec urne

date de fin.
Dispositif* O Maotification de dispositifs in-house (MDOR) 2 Sélectionnez si votre
O Notification de dispositifs de diagnostic in vitro in-house (IVDR) notification concerne un

dispositif médical (MD)
ou un dispositif médical
de diagnostic in vitro
(IVD) pour afficher le
reste de la page.




Soumission d’un IVD ‘in-house’

Sujet/Date
9 AFMPS/Entité/Division/Unité/Cellule



Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 1

Identification de la notification:

Statut de I'organisation effectuant cette notification: * @® Etablissement de santé

Si vous ne voyez pas la notification que vous voulez faire, vérifiez qu'elle soit bien enregistrée
dans "Mes activiteés". Il n'est pas possible de faire une notification pour une activite avec une
date de fin.

Dispositif* O Notification de dispositifs in-house (MDR)
@® Notification de dispositifs de diagnostic in vitro in-house (IVDR)

Identification des acteurs

Role Adresse Personne de contact principale Responsable vigilance principal
Nom

Etablissement de Rue ... Toto Test Toto Test

santé OO Ville test@test.be test@test be
Belgigue 0475123456 0475123456

Résumé des données de l'acteur.

(©)



Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 2

Complétez toutes les informations requises en vous basant sur ce document, cela limitera les demandes de corrections de la part de I'’AFMPS.

Identification des dispositifs

Identification (modéle, numéro de

é serie,...): ” Appuyez sur Enter pour confirmer Complétez
¢« lidentification
de votre IVD
puis cliquer sur
« ajouter ».
Répétez
Description et utilisation prévue: * I’opération Si

plusieurs IVD
— sont regroupés.

En effet, vous
pouvez notifier

plusieurs IVD en
ﬁ Classe: * w

_ méme temps si
Si vous ne voyez pas volre classe de si les données a
nsque, vérfiez qu'elle soif bien

compléter sont
enregisirée dans "Mes activités” . p
identiques

(méme classe,
méme EMDN,

Justification de la classe (suivant les SIS

— régles de classification de I'annexe dG_S_CI‘Ip_tlon et
VIl du réglement (UE)2017/746): * utilisation
prévue). Voir

Yy point 1 du
document.

9o . .be



https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf

Q E : L L

Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 2 - exemple

Identification des dispositifs

Identification (modéle, numéro de

série,...): Appuyez sur Enter pour confirmer
Affichage des 3 IVD ‘in-house’
VD234 x | VD235 % | VD236 % < . z : . ;
- - ajoutes par I'établissement de santé
Description et utilisation prévue: * Réactifs destinés a la détermination quantitative de I'antigéne CA 19-9 chez les enfants (2-12 ans) associé a certains
cancer.
V.

Classe: * Classe IVDR C - Si la classe correcte du dispositif n‘est pas dans la
Si vous ne voyez pas votre classe de liste, veuillez mettre I'application «Mes activités» a
risque, vérifiez qu'elie soit bien jour.
enregistrée dans "Mes activités”

Justification de la classe (suivant les regle 3 point h

regles de classification de I'annexe justification : I'antigéne CA 19-9 est produit principalement par les cellules cancéreuses du pancréas, mais aussi pour

VIl du réglement (UE)2017/746): © les cancers du célon, du rectum, de I'estomac, des voies digestives et du foie.

.

Code EMDN: W 0102030103 <€

Les entrées pour le code EMDN sont limitées aux
g 1‘ caracteres respectant la structure de ’'EMDN. Plus I
[ ]

d’information sur le (i).




Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 3

Complétez les informations requises en vous basant sur ce document, cela limitera les demandes de corrections de la part de I'’AFMPS.

Déclarations

Vious devez approuver toutes les déclarations ci-dessous suivies d'un asterisque.

[ La documentation visée & l'article 5 §5 g) du réglement (UE) 2017/746 est tenue & disposition de TAFMPS. * <€
[] Je déclare que I'établissement de santé est conforme A l'article 585 du réglement (UE) 2017/746, & I'exception du point d). *

obligatoire.

Dans le cas des IVD de classe D, |'astérisque
sera présente cette documentation étant

Dans les autres cas, il n'y aura pas d’astérisque.

Rem : si pour une autre classe que la classe D, I'astérisque
était présente, modifiez plusieurs fois la classe de votre
IVD, cela devrait se corriger.

Les dispositifs de cette nofification satisfont-ils aux exigences générales en matiére de sécurite et de performances énoncées a I'annexe | du réglement (UE) 2017/7467 *

Une fois votre notification est validée par I'AFMPS, la déclaration publique visée a I'article 5, §5, ) du réglement (UE) 2017/746 sera publiée sur le site web de 'AFMPS. A cet effet, les

® Oui, pour toutes les exigences

() Oui, sauf pour les exigences suivantes:

Veeuillez fournir dans le champ ci-dessous des informations et une justification motivée sur les exigences n'étant pas satisfaites.

informations suivantes seront rendues publigues:

@

Annuler

= Le nom et l'adresse de I'établissement de santé;
= L'identification des dispositifs;

Si toutes les
exigences ne
<€ sont pas
remplies, vous
devrez

4 également
compléter ce
champ.

+ Une indication sur le fait que ces dispositifs satisfont totalement ou partiellement aux exigences genérales en matiére de sécurité et de performances
enoncées a I'annexe | du réglement (UE) 2017/746 ef, le cas echéant, les informations et Ia justification motivée sur les exigences n'étant pas

satisfaites.

Si vous cliquez ici, la
notification s’affichera
ensuite dans vos
brouillon (voir slide 4).

>l Sauvegarder temporairement Soumetire RFEEEEE

Si vous cliquez
ici, votre
notification sera
soumise pour
vérification par
I’AFMPS.



https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf

Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 3 - exemple

Apres avoir soumis votre IVD, un message s’affichera en bas a droite de votre page

Veuillez remplir tous les champs

obligatoires.

Dans ce cas, la soumission est un Dans ce cas, un ou plusieurs champs
succes, I'IVD notifié se trouve dans n‘ont pas été complétés. Les champs
les IVD sous le statut «a valider» concernés sont mis en évidence.
(voir slide 4). Aucune modification Corrigez et soumettez votre IVD de
ne pourra étre apportée avant nouveau.

vérification par ’"AFMPS

Mes dispositifs
valide @  Aréte @) Acoriger ) BENECER 1)

Code notification AFMPS Opérateur économique Nom du dispositif Type de notification Classe de risque
Chercher par code d'identific Chercher par opérateur écon Chercher par nom du disposi v v Actions
> Nom VD234, VD235 VD236 In-house VDR Classe WNDR C @
Continuer au slide 20 u
13 o




Soumission d’'un MD ‘in-house’

14



Notification de fabrication d’'un MD ‘in-house’ : partie 1

Identification de la notification:

Statut de I'organisation effectuant cette notification: * @® Etablissement de santé

5i vous ne voyez pas la notification que vous voulez faire, verifiez qu'elle soit bien enregistree
dans "Mes activites". Il n'est pas possible de faire une notification pour une activité avec une
date de fin.

Dispositif* (@ Notification de dispositifs in-house (MDR)
() Notification de dispositifs de diagnostic in vitro in-house (IVDR)

Identification des acteurs

Role Adresse Personne de contact principale Responsable vigilance principal
Mom

Etablissement de Rue ... Toto Test Toto Test

santé XXXX Ville test@test be test@test be
Belgique 0475123456 0475123456

Résumé des données de l'acteur.

(©)




Notification de fabrication d’'un MD ‘in-house’ : partie 2

Complétez toutes les informations requises en vous basant sur ce document, cela limitera les demandes de corrections de la part de I'’AFMPS.

Identification des dispositifs

Identification (modéle, numéro de

é série,...): " Appuyez sur Enter pour confirmer : Complétez
<— I'identification
de votre MD
puis cliquer sur
«ajouter».
Répétez
I'opération si
plusieurs MD

— sont regroupés.

Description et utilisation prévue: *

En effet, vous
pouvez notifier

3 Classe: * v plusieurs MD en
Si vous ne voyez pas votre classe de meme tefn ps‘ Sl
risque, vérifiez qu'elle soit bien les données a
enregistrée dans "Mes activités” com pleter sont
identiques

(méme classe,
méme EMDN,

Justification de la classe (suivant les méme
régles de classification de I'annexe destination et
= Vlll du reglement (UE)2017/745): * utilisation
révue). Voir
y prevue)
point 1 du
Code EMDN: © = document,

. be


https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07%20H%C3%B4pitaux%20et%20professionnels%20de%20la%20sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07%20H%C3%B4pitaux%20et%20professionnels%20de%20la%20sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf

Notification de fabrication d’un MD ‘in-house’ : partie 2 - exemple

Identification des dispositifs

Identification (modéle, huméro de
série,...): ©

Description et utilisation prévue: *

Clagse: ©

Justification de la classe (suivant les
regles de classification de I'annexe
VIl du réglement (UE)2017/745): *

Code EMDN: © =

t

Appuyez sur Enter pour confirmer

canule trachéale en silicone sans ballonnet destinés aux enfants

-MD42 ;1D enire 3 et 3.5 mm
-MD43 ;. ID enire 3,5 et 4 mm
-MD44 - 1D entre 4 et 4.5 mm

Classe MDR lib
Sivous ne voyez pas volre classe de
risque, vérifiez qu'elle soit bien
enregistrée dans "Mes activités”

<€

Affichage des 3 MD ‘in-house’
ajoutés par I'établissement de santé

4

Si la classe correcte du dispositif n‘est pas dans la

<€

liste, veuillez mettre I'application «Mes activités» a
jour

régle 5 troisiéme tiret

car jnvasif destiné 4 usage lonjg terme (utilisation en continu pendant plus de 30 Jours)

Y

R 0103501 01 01 <

Les entrées pour le code EMDN sont limitées aux

caracteres respectant la structure de I'EMDN. Plus

d’information sur le (i)
. be




Notification de fabrication d’'un MD ‘in-house’ : partie 3

Complétez les informations requises en vous basant sur ce document, cela limitera les demandes de corrections de la part de I'’AFMPS.

Déclarations

Vous devez approuver toutes les déclarations ci-dessous suivies d'un asterisque.

[[] La documentation visée a l'article 5 §5.f du réglement (UE) 2017/745 est tenue & disposition de I'AFMPS. *
[[] Je déclare respecter les exigences de l'article 5 §5 du réglement (UE) 2017/745. =

Les dispositifs de cette notification satisfont-ils aux exigences générales en matiére de sécurité et de performances énoncées a l'annexe | du réglement (UE) 2017/7457 *
® Cui, pour toutes les exigences
(O Oui, sauf pour les exigences suivantes:

Veuilfez fournir dans le champ ci-dessous des infarmations et une justification motivée sur les exigences n'étant pas satisfaites.

£ Si toutes les exigences ne sont pas remplies, vous

devrez également compléter ce champ.

4

Une fois votre notification est validée par IAFMPS, la déclaration publique visée a l'article 5, §5, e) du réglement (UE) 2017/745 sera publiée sur le site web de 'AFMPS. A cet effet, les
informations suivantes seront rendues publiques:

* Le nom et l'adresse de I'établissement de santé;

+ L'identification des dispositifs;

+ Une indication sur le fait que ces dispositifs satisfont totalement ou partiellement aux exigences générales en matiére de sécurité et de performances
énoncées a l'annexe | du réglement (UE) 2017/745 et, le cas échéant, les informations et la justification motivée sur les exigences n'étant pas satisfaites.

Si vous cliquez ici, la

notification s’affichera > ! &
Annuler ensuite dans vos Sauvegarder temporairement Soumettre

9 brouillon (voir slide 3)

Si vous cliquez
ici, votre
notification sera
soumise pour
vérification par

I’AFM Pi.j -.e



https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/07 H%C3%B4pitaux et professionnels de la sant%C3%A9/instruction-data-webportail-FR.pdf

Notification de fabrication d’un MD ‘in-house’ : partie 3 - exemple

Apres avoir soumis votre MD, un message s’affichera en bas a droite de votre page

Veuillez remplir tous les champs

obligatoires.

Dans ce cas, la soumission est un Dans ce cas, un ou plusieurs champs
succes, le MD notifié se trouve dans n‘ont pas été complétés. Les champs
les MD sous le statut « a valider » concernés sont mis en évidence.
(voir slide 4). Aucune modification Corrigez et soumettez votre MD de
ne pourra étre apporté avant nouveau.

vérification par ’"AFMPS

Mes dispositifs
valide @@  Arete @ Acomiger @) A valider )

Code notification AFMPS Opérateur économigue Nom du dispositif Type de notification Classe de risque
Chercher par code d'identific Chercher par opérateur écor Chercher par nom du disposi v v Actions
> Nom MD42 MD43 MD44 In-house Classe MDR lIb @

19




Vérification et validation par I’/AFMPS de votre
dispositif ‘in-house’ (IVD ou MD)

20



Vérification par I’AFMPS - exemple

Apres vérification par I'AFMPS, vous serez averti par mail du changement de statut.
Veuillez consultez vos notifications de fabrication et de retraitement dans lI'application « mes dispositifs » (slide 3) pour savoir :

-si votre dispositif est validé (dispositif dans la rubrique « Validé »).
si des corrections sont attendues (dispositif dans la rubrique « A corriger »).

Mes dispositifs

Validé 0 Arréte @ A corriger o Avalider °

Chercher par code d'identific Chercher par opérateur écon Chercher par nom du disposi v v Actions

Code notification AFMPS Opérateur économique Nom du dispositif Type de notification Classe de risque

Si le statut du dispositif est « A corriger », veuillez consultez la notification ou modifiez la pour connaitre la ou les corrections
demandée(s).

Mes dispositifs

Valide @ — Amété @ I NS 1 A valider @)

Code notification AFMP S Opérateur économique Nom du dispositif Type de notification Classe de risque
Chercher par code d'identific Chercher par opérateur €con Chercher par nom du disposi v YW Actions
MNom VD234,IVD235,IVD236 In-house VDR Classe VDR C I @4 I

(o)

21




Correction(s) attendue(s)

La ou les corrections demandée(s) sont affichées en haut de la notification. Corrigez et soumettez de nouveau votre IVD ou MD. Vous
avez également la possibilité d’ajouter un commentaire destiné a I’AFMPS si nécessaire.

Notification de fabrication

Raison: Probléme avec le(s) code(s) EMDN
Remarque:

Le code EMDN utilisé n'existe pas.

Ajoutez un commentaire

* champs obligatoires

Identification de la notification:

Statut de I'organisation effectuant cette notification: Etablissement de santé

Dispositif Matification de dispositifs de diagnostic in vitro in-house (VDR)

o .



Affichage des dispositifs validés et actions possibles

Tous les dispositifs validés sont présents sur la page « Notifications de fabrication et de retraitement » dans l'application « mes
dispositifs médicaux » (voir slide 3).

Les actions futures possibles sont :
- L’arrét du dispositif ‘in-house’ auquel cas vous devrez fournir une date d’'arrét
- La modification du dispositif ‘in-house’ auquel cas I’AFMPS devra de nouveau vérifier et valider les données entrées.

Numéro entreprise AFMPS . BE/CAO1A-

NumeroTVA:  BE[
Numeéro de l'entreprise (BCE) : _

Entreprise - Nom
Langue de communication : Francais
Siége social - Rue ...
XXXX Ville
Belgique

Mes brouillons

Opérateur économique Nom du dispositif Type de notification Classe de risque Actions

Aucune donnée n'a été trouvée

0 résultat(s)

Mes disposilifs
m Arréte “ A COrmcer ﬂ A wahder “-

Code notification AFMPS Opérateur économigque Hom du dispositf Type de notification Classe de rsque

Cherchier par code didentfic Cherc her par opdrateur &eor ChEncher par nom du Qespos - w Actions
BE/CANM-00001 -D0201-HMD Mom MD42 MD43 MD24 In-house Classe MOR b @750 /

@ BE/CANM-00001 -DI00-IHNVD Mom VD234 VD235 ND23E In-house VDR Classe NDR C @70

Actions

@ﬂi

@ g




Vos médicaments et produits de santég,
notre préoccupation
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