
Enregistrement et utilisation du web 
portail pour les fabricants de 

dispositifs sur mesure
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• Aspects légaux

• Comment utiliser le web portail en tant que fabricant de 
dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”)

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes contrôles”)

o Déclarer le chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux (application
“mes contributions”)

Table des matières
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Loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux (art. 
15): les fabricants ou mandataire de fabricant de dispositifs sur 
mesure établis en Belgique doivent notifier les informations 
suivantes à l'AFMPS, au plus tard le jour où les dispositifs sont mis 
sur le marché :

• son nom ou sa raison sociale ainsi que son domicile ou son siège social 
et, s'il est différent, le lieu où s'exercent les activités ;

• la classe des dispositifs qui sont mis sur le marché ;

• la description du dispositif ;

• le code de la nomenclature (cf. art. 26 du règlement 2017/745)

• le certificat de conformité, si applicable ;

• la notice d'utilisation, si applicable ;

• la déclaration de conformité.

Cet enregistrement se fait via le web portail de l’AFMPS

Aspects légaux

https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=fr&la=F&table_name=loi&cn=2020122240
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr/
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Comment utiliser le web portail en tant que 
fabricant de dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”)

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes 
contrôles”)

o Déclarer du chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux
(application “mes contributions”)
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Accès aux applications en ligne : 

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

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

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

L’enregistrement dans nos applications est GRATUIT

https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/nl
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/en
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Accès seulement pour les 
employés de l’AFMPS

Manuel d’utilisation

Partie pour les entreprises belges
- Délégation des droits via « configurer mes accès »
- Gérer les données de l’entreprise => « Inloggen »

Partie pour les entreprises basées en dehors de la Belgique

Recherche publique
Guides autocontrole
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Avec carte d’identité électroniqueSans carte électronique
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Nom de l’entreprise
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Application regroupant:
- Les détails de l’entreprise
- Les données qui seront utilisées dans 

les autres applications

Application regroupant les 
différentes activités de l’entreprise
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La première étape pour 
l’utilisateur est de controler et 
mettre à jour les données de 
l’entreprise

YYYYY numéro unique de l’entreprise

Résumé de l’entreprise provenant de la BCE



14

YYYYY numéro unique de 
l’entreprise

Résumé de l’entreprise
provenant de la BCE

Historique des notifications
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Résumé de l’entreprise provenant
de la BCE

Données complètes provenant de 
la BCE
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Données complètes provenant de la BCEDonnées supplémentaires
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Mettre à jour les données de l’entreprise
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Certaines données peuvent être ajoutées ou modifiées:

• des unités d'établissement supplémentaires,

• adresses e-mail des représentants légaux,

• autres points de contact.

Les autres données ne peuvent pas être mises à jour directement, 
telles que:

• adresse de l'entreprise,

• nom des représentants légaux,

• adresses des unités d’établissement

=> Modifications nécessaire?? Il faut mettre à jour les statuts de 
l'entreprise.
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Ajout d’une unité d’établissement 
supplémentaire
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Ajout de l’adresse email, numéro de téléphone d’un représentant légal
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Ajout de poins de contact qui seront utilisées dans les 
autres applications
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Comment utiliser le web portail en tant que 
fabricant de dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”)

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes 
contrôles”)

o Déclarer du chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux
(application “mes contributions”)
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Après le controle des données, il faut déclarer les activités de l’entreprise
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Résumé de 
l’entreprise
provenant de la BCE

Lien vers les activités
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Pour la 
notification de 
l’activité de 
fabricant sur
mesure
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Le “+” permet d’ajouter une activité spécifique et d’ouvrir le formulaire concerné
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Date de début d’activité à laquelle
l’activité a commencé

Classification des dispositifs médicaux liè à l’activité

Lieux d’activité – données
provenant de “mon entreprise”

Personne de contact et responsable
pour la matériovigilance
Données provenant de “mon
entreprise”

Où trouver les classifications? 
Soit sur la déclaration de conformité
Soit prendre contact avec le fabrikant/grossiste

Qu’est ce qu’un point de contact pour la matériovigilance? 
un responsable désigné au sein de l'entreprise qui s'assure que le fabricant / distributeur et l'AFMPS sont directement informés
d'un incident, y compris des rappels sur les dispositifs médicaux qu'il distribue.
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Ajout d’un lieux d’activité
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Fournir le type de lieu

Sélectionner un lieu.
Si le lieu désiré n’est pas présent dans la 
liste, veuillez mettre à jour “Mon Entreprise”
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Ajout d’une personne de contact
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Sélectionner le nom de la 
personne ainsi que son backup.
Si le nom d’une personne n’est 
pas présent, veuillez mettre à 
jour “Mon entreprise”



32Dernière étape pour l’ajout d’une activité
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Comment utiliser le web portail en tant que 
fabricant de dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”) 

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes 
contrôles”)

o Déclarer du chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux
(application “mes contributions”)
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Notification du dispositif concerné
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Résumé de 
l’entreprise 
provenant de la BCE

Liste des notifications 
enregistrés comme brouillon

Différents statuts des notifications
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Ajouter une notification
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Résumé de l’activité par rapport 
à la notification. Dans le cas 
d’une notification de fabrication 
de dispositif sur mesure, le 
statut indiqué sera soit 
représentant autorisé soit 
fabricant. 

Résumé de l’acteur. Les 
représentants autorisés peuvent 
sélectionner le fabricant 
concerné par la notification dans 
cette section.

Information du/des dispositif(s)
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Ajouter un dispositif à la fois, puis cliquer sur 
« ajouter ». Rassembler plusieurs dispositifs est possible 
si l’intention d’utilisation et la classe est la même

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

Si le code EMDN est disponible, veuillez le fournir
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Veuillez fournir la déclaration de conformité du dispositif

Toutes ces déclarations doivent être respectées

Soit sauvegarder temporairement – enregistrer comme brouillon
Soit soumettre le formulaire 
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Comment utiliser le web portail en tant que 
fabricant de dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”)

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes 
contrôles”)

o Déclarer le chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux (application
“mes contributions”)
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Remplir un nouveau formulaire

Un symbole d'avertissement est utilisé pour vous informer 
que vous devez effectuer une action. Cette action implique 
l'achèvement complet du formulaire.

L’application « mes contrôle » est accesible par cette tuile. 
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Cliquez ici pour remplir le formulaire

Informations relatives à l’entreprise
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Remplir un nouveau formulaire
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Remplir un nouveau formulaire
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Vous pouvez lire toutes vos 
réponses ici.

Après avoir rempli le formulaire, vous 
verrez cette information.
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Pour corriger, modifier ou mettre à jour des 
données, vous devez remplir un nouveau 
formulaire.

Voici les informations sur 
votre dernier formulaire.

Pour une correction
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1) Ouvrez l'application "Mes controles" et complétez le formulaire 
complètement

→ Timing: 45 jours après l’enregistrement

→ Un rappel est envoyé après 30 jours

2) Le rapport d’un inspecteur a été ajouté par un inspecteur

→ Timing: vous avez 30 jours pour fournir votre plan d’actions correctrices 
(CAPA) 

→ un rappel est envoyé après 15 jours

Les différents email automatique et les délais



48

3) Un document a été ajouté à votre dossier par un inspecteur

4) Le CAPA a fait l'objet d'une enquête par un inspecteur

5) Le dossier d'inspection a été fermé par un inspecteur

6) Le formulaire a expiré (après 3 ans)

→ Rappel: temps requis pour remplir le formulaire: 45 jours

7) L’expiration d’un formulaire a été forcée par un inspecteur

→ Soumettre à nouveau le formulaire 15 jours après la réception d'un e-mail 
automatique

Les différents email automatique et les 
délais
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Comment utiliser le web portail en tant que 
fabricant de dispositifs sur mesure ?

o Accès au portail

o Enregistrement de l’activité de fabricant de dispositifs sur mesure
(application “mes activités”)

o Notifier la mise sur le marché de dispositifs sur mesure (application
“mes dispositifs”)

o Compléter le formulaire d’autocontrôle (application “mes 
contrôles”)

o Déclarer le chiffre d’affaire lié aux dispositifs médicaux (application
“mes contributions”)



50

Remplir un nouveau formulaire
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Remplir un nouveau formulaire
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