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Web portail

Application «Mes dispositifs»

Enregistrement des dispositifs ‘in-house’ 
par un établissement de santé (ES)



2

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

Enregistrement d’un MD ou d’un IVD ‘in-house’ : partie 
commune
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Application «Mes dispositifs»

Accès via le web portail (application «Mes dispositifs»)

Cliquez ici pour enregistrer ou 
modifier vos dispositifs ‘in-
house’.

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

https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
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Résumé des données de mon 
entreprise provenant de la 
BCE.

Liste des notifications qui 
ont été sauvegardées 
temporairement (voir 
slide 12).

Reprendre le brouillon. Supprimer 
définitivement 
le brouillon.

Notifications de fabrication et de retraitement : partie 1
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Notifications de fabrication et de retraitement : partie 2

Affichage des notifications selon le statut sélectionné (validé / arrêté / à corriger / à valider)

Différents statuts des notifications de l’ES : 

- validé : dispositif ‘in-house’ toujours fabriqués et utilisés par l’ES
- arrêté : dispositif ‘in-house’ qui était précédemment fabriqué et utilisé par l’ES
- à corriger : l’AFMPS a demandé une correction dans les données enregistrées par l’ES
- à valider : l’AFMPS doit vérifier les données encodées et si conforme valider le 

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

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 l’ES 
peuvent être notifiés en une 
seule fois, indépendamment 
des données des dispositifs. 

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

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

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
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Choisissez le statut 
approprié à savoir 
« Etablissement de 
santé » pour passer à la 
suite. 

Notification de fabrication 

Sélectionnez si votre 
notification concerne un 
dispositif médical (MD) 
ou un dispositif médical 
de diagnostic in vitro 
(IVD) pour afficher le 
reste de la page.
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Soumission d’un IVD ‘in-house’
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Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 1

Résumé des données de l’acteur.
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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 l’AFMPS. 

Complétez 
l’identification 
de votre IVD 
puis cliquer sur 
« ajouter ». 
Répétez 
l’opération si 
plusieurs IVD 
sont regroupés. 

En effet, vous 
pouvez notifier 
plusieurs IVD en 
même temps si 
si les données à 
compléter sont 
identiques 
(même classe, 
même EMDN, 
même 
description et 
utilisation 
prévue). Voir 
point 1 du 
document. 

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

Affichage des 3 IVD ‘in-house’ 
ajoutés par l’établissement de santé

Si la classe correcte du dispositif n’est pas dans la 
liste, veuillez mettre l’application «Mes activités» à 
jour.

Les entrées pour le code EMDN sont limitées aux 
caractères respectant la structure de l’EMDN. Plus 
d’information sur le (i).
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Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 3 

Si toutes les 
exigences ne 
sont pas 
remplies, vous 
devrez 
également 
compléter ce 
champ.

Dans le cas des IVD de classe D, l’astérisque 
sera présente cette documentation étant 
obligatoire. 
Dans les autres cas, il n’y aura pas d’astérisque. 

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

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

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

Si vous cliquez 
ici, votre 
notification sera 
soumise pour 
vérification par 
l’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
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Notification de fabrication d’un IVD ‘in-house’ : partie 3 - exemple 

Dans ce cas, un ou plusieurs champs 
n’ont pas été complétés. Les champs 
concernés sont mis en évidence. 
Corrigez et soumettez votre IVD de 
nouveau. 

Dans ce cas, la soumission est un 
succès, l’IVD notifié se trouve dans 
les IVD sous le statut «à valider» 
(voir slide 4). Aucune modification 
ne pourra être apportée avant 
vérification par l’AFMPS

Après avoir soumis votre IVD, un message s’affichera en bas à droite de votre page 

OU

Continuer au slide 20 
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Soumission d’un MD ‘in-house’
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Notification de fabrication d’un MD ‘in-house’ : partie 1

Résumé des données de l’acteur.
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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 l’AFMPS. 

Complétez 
l’identification 
de votre MD 
puis cliquer sur 
«ajouter». 
Répétez 
l’opération si 
plusieurs MD 
sont regroupés. 

En effet, vous 
pouvez notifier 
plusieurs MD en 
même temps si 
les données à 
compléter sont 
identiques 
(même classe, 
même EMDN, 
même 
destination et 
utilisation 
prévue). Voir 
point 1 du 
document. 

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


17

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

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

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

Si la classe correcte du dispositif n’est pas dans la 
liste, veuillez mettre l’application «Mes activités» à 
jour

Les entrées pour le code EMDN sont limitées aux 
caractères respectant la structure de l’EMDN. Plus 
d’information sur le (i)
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Notification de fabrication d’un MD ‘in-house’ : partie 3 

Si toutes les exigences ne sont pas remplies, vous 
devrez également compléter ce champ.

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

Si vous cliquez ici, la 
notification s’affichera 
ensuite dans vos 
brouillon (voir slide 3)

Si vous cliquez 
ici, votre 
notification sera 
soumise pour 
vérification par 
l’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
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Notification de fabrication d’un MD ‘in-house’ : partie 3 - exemple 

Dans ce cas, un ou plusieurs champs 
n’ont pas été complétés. Les champs 
concernés sont mis en évidence. 
Corrigez et soumettez votre MD de 
nouveau. 

Dans ce cas, la soumission est un 
succès, le MD notifié se trouve dans 
les MD sous le statut « à valider » 
(voir slide 4). Aucune modification 
ne pourra être apporté avant 
vérification par l’AFMPS

Après avoir soumis votre MD, un message s’affichera en bas à droite de votre page 

OU
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Vérification et validation par l’AFMPS de votre 
dispositif ‘in-house’ (IVD ou MD)
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Si le statut du dispositif est « A corriger », veuillez consultez la notification ou modifiez la pour connaitre la ou les corrections 
demandée(s). 

Vérification par l’AFMPS – exemple 

Après vérification par l’AFMPS, vous serez averti par mail du changement de statut.

Veuillez consultez vos notifications de fabrication et de retraitement dans l’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 »). 
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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 à l’AFMPS si nécessaire.  
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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’arrêt du dispositif ‘in-house’ auquel cas vous devrez fournir une date d’arrêt

• La modification du dispositif ‘in-house’ auquel cas l’AFMPS devra de nouveau vérifier et valider les données entrées. 



Vos médicaments et produits de santé, 
notre préoccupation
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