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DISTRIBUTIECENTRUM (DBC)

Å Software: SAP

Å Beheer van: steriele en niet steriele 
medische hulpmiddelen (+)

Å Aantal cijfers:
Å Steriele MH: 2.206
Å Niet-steriel MH: 2.572

Medische hulpmiddelen in az groeninge

APOTHEEK

Å Software: Infohos

Å Beheer van: implanteerbare en 
aanrekenbare medische hulpmiddelen

Å Aantal cijfers:
Å Steriel: 8.400 uniek opgevolgde 

implantaten (= 3.700 referenties)
Å Niet-steriel: 12.500 stuks (= 2.600 

referenties)

CMM = Comité Medisch Materiaal



CMM ïComité Medisch Materiaal

CMM = Comité Medisch Materiaal

KERNGROEP

Å Voorzitter (arts)
Å Ondervoorzitter (hoofdapr.)
Å Secretaris (aprs.)
Å Inkoop apotheek (apr.)
Å Inkoop DBC (manager)
Å Beheerscontrole
Å Ziekenhuishygiëne (vpk.)
Å Zorgmanager
Å Logistiek (manager)

Bijeenkomsten: 2 / maand

Dagdagelijkse werking: (nieuwe) 
aanvragen, testen, materiovigilantie, 
beheerscontrole, inkoop, opleiding,é

GROOT CMM

Å Directie:
Å Financieel
Å Verpleegkundig
Å Hoofdgeneesheer

Å Afgevaardigden MR (artsen)
Å Ziekenhuishygiëne (arts)
Å Sympathisanten

Bijeenkomsten: 4 / jaar 
(+ jaarverslag)

Bekrachtiging werking kerngroep



Workflow medische hulpmiddelen

FAGG ïVeiligheidswaarschuwing: DEBôs
03/07/2019



De aanvraag

Å Elektronisch (intranet)

Å Elke medewerker van azg

Å Min. aantal verplichte velden

Å Jaarverbruik (inschatting)

Å Motivatie (keuzelijst)

Å Motivatie uitleg

Å Bijlages (offerte ïbrochure)

Workflow medische hulpmiddelen



Evaluatie diensthoofd

Workflow medische hulpmiddelen

Å Notificatie per mail

Å Goedkeuren/afkeuren

Å Commentaarveld



Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist

Analyseren ïAanvullen ïAnticiperen (3 niveaus)



Productspecialist - Dossierniveau

Workflow medische hulpmiddelen

Å Selectie flow: Apotheek of DBC

Å Terugbetaling (i.v.t.)

Å Financiering (ten laste van)

Å Financiële impact

Å Data



Productspecialist - Artikelniveau

Workflow medische hulpmiddelen

Å Per artikel

Å Uniforme omschrijving

Å Attributen

Å Classificatie
Å DBC = UNSPSC
Å Apo = Notificatie (UNSPSC)

Å Begroting (boekhouding)

Å Artikelvraag

Å Voorraadbeheer

Å Instructies (verdere flow)



Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist - Conformiteit

CHECKLIJST VOOR AANKOOP

ÇFirma heeft FAGG-registratie verdeler medische hulpmiddelen

ÇGeldig CE-certificaat i.g.v. I s, Im, I r, II a, II b of III

ÇGeldige conformiteitsverklaring: altijd nodig 



1. FAGG-registratie verdelers medische hulpmiddelen

Elke verdeler (fabrikant/distributeur) van medische hulpmiddelen* moet zich registreren bij de overheid (FAGG). 
Na een correcte en volledige registratie, wordt het bedrijf een FAGG-notificatienummer toegekend.
Het ziekenhuis mag enkel medische hulpmiddelen afnemen van geregistreerde leveranciers.

Reden van aanmelding:

Å Materiovigilantie (welke spelers op de markt) 
Å Inspectie (ú)

Conformiteitscontroles

Controle VÓÓR aankoop (of levering)



Controle VÓÓR aankoop (of levering)

1. FAGG-registratie verdelers medische hulpmiddelen

Genotificeerde/erkende leveranciers opzoeken: https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml

Conformiteitscontroles

https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml


Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïConformiteit (FAGG)

CHECKLIJST VOOR AANKOOP

ÇFirma heeft FAGG-registratie verdeler medische hulpmiddelen

ÇGeldig CE-certificaat i.g.v. I s, Im, I r, II a, II b of III

ÇGeldige conformiteitsverklaring: altijd nodig 



Controle VÓÓR aankoop (of levering)

2. Europese Conformiteitsverklaring ( DoC)

Elk medisch hulpmiddel (IVD) MOET beschikken over een:

Europese Conformiteitsverklaring (of Declaration of Conformity = DoC)

De EU Conformiteitsverklaring is een verplicht document uitgegeven door de 
fabrikant of gemachtigde vertegenwoordiger (EC REP) waarin men verklaart 

dat het product aan de EU normering voldoet. Hiermee neemt de 
ondergetekende de volledige verantwoordelijkheid voor wat betreft de 

conformiteit

DoC omvat : 
Å Naam/adres onderneming,
Å Serie of modelnummer (referentie), 
Å Verklaring verantwoordelijkheid, 

Å Gegevens notified body (indien van toepassing),
ÅWetgeving en/of normen voldoen,
Å Datum, naam en handtekening

Conformiteitscontroles



Naam/adres onderneming

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïConformiteit ( DoC)

Serie of 
modelnummer 
(referentie)



Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïConformiteit ( DoC)

Ik verklaaré.

Gegevens notified body

Datum, naam en handtekening



CHECKLIJST VOOR AANKOOP

ÇFirma heeft FAGG-notificatie verdeler medische 

hulpmiddelen

ÇGeldig CE-certificaat i.g.v. I s, Im, I r, II a, II b of III

ÇGeldige conformiteitsverklaring: altijd nodig 

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïConformiteit ( DoC)



De CE-markering die op een medisch hulpmiddel wordt aangebracht, 
garandeert dat de essentiële eisen zijn nageleefd en dus dat de prestaties, de 

veiligheid en de voordelen van het medisch hulpmiddel bewezen worden 
geacht voor de gebruiksomstandigheden die door de fabrikant worden beoogd.

Controle VÓÓR aankoop (of levering)

3. CE-certificaat

Elk medisch hulpmiddel klasse I*, IIa , IIb en III MOET ook beschikken over een:

CE-certificaat

CE-certificaat omvat : 
Å Naam/adres NB + NB-nummer
Å Scope (FQA), 
Å Start- en einddatum,

Å Gegevens onderneming,
ÅWetgeving voldoen,
Å Datum, naam en handtekening

Conformiteitscontroles



Notified body

Wetgeving

Onderneming

Desbetreffende product Start en einddatum

NB nummer

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïCE-certificaat



NB nummer

Bevoegd voor certificatie

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist ïCE-certificaat



Conformiteitsverklaring ( DoC) ïverklaring door fabrikant dat product voldoet aan EU -normen

CE-certificaat uitgeleverd door een Notified Body (NB)

Klasse I Klasse II Klasse III

I I * :I s / Im /I r IIa IIb III

Controle VÓÓR aankoop (of levering) = MUST HAVE
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Conformiteitscontroles



ñEen certificaat is een certificaat, niet?ò

Conformiteitscontroles



2017

MDR = Medical Devices Regulation (EU) (2017/745) (+ IVDR)
Č In voege vanaf 26 mei 2021

Å Verplichtingen voor distributeurs, importeurs en gemachtigden (EC REP)
Å Kwalificatie en (her)classificatie van medische hulpmiddelen (oa. software)
Å UDI (Unique Device Identifier )
Å Klinische studies en evaluatie
Å Post-marketing surveillance
Å Incidentmelding (vigilantie)
Å Certificatie van het kwaliteitssysteem
Å EUDAMED

The future isé MDR



EUDAMED = EUropese DAtabank MEDische hulpmiddelen

ACTOREN

Registratie 
martkdeelnemers
(SRN)

HULPMIDDELEN

Registratie medische 
hulpmiddelen

CERTIFICATEN

Notified bodies en 
verstrekte 
certificaten
(historiek)

KLINISCHE 
STUDIES

Registratie en 
evaluaties

MARKTTOEZICHT

Autoriteiten
Preventieve 
maatregelen

Deels publiek toegankelijk (?)FAGG-registratie 
*

CE en Doc (?)
(attributen)

The future is é. EUDAMED oré

VIGILANTIE

Incidenten
FSN
FSCA



CHECKLIJST VOOR AANKOOP

ÇFirma heeft FAGG-notificatie verdeler medische 

hulpmiddelen

ÇGeldig CE-certificaat i.g.v. I s, Im, I r, II a, II b of III

ÇGeldige conformiteitsverklaring: altijd nodig 

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist - Conformiteit



Productspecialist - Conformiteit

Workflow medische hulpmiddelen



Workflow medische hulpmiddelen

Kerngroep en verderé

Infohos

SAP



Controle NA aankoop (of levering)

Conformiteitscontroles



Conformiteitscontroles

Controle NA aankoop (of levering)



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



2017

MDR = Medical Devices Regulation (EU) (2017/745) (+ IVDR)
Č In voege vanaf 26 mei 2021

Å Verplichtingen voor distributeurs, importeurs en gemachtigden (EC REP)
Å Kwalificatie en (her)classificatie van medische hulpmiddelen (oa. software)
Å UDI (Unique Device Identifier )
Å Klinische studies en evaluatie
Å Post-marketing surveillance
Å Incidentmelding (vigilantie)
Å Certificatie van het kwaliteitssysteem
Å EUDAMED

The future isé MDR



Definitie

UDI (Unique Device Identification ) is een unieke (alfa)numerieke code met als doel ondubbelzinnige 
identificatie en tracering van medische hulpmiddelen.

Voordelen

Traceerbaarheid 

Terugroeping éénvoudiger

Namaak moeilijker

Veiliger voor patiënt

UDI



Europese Commisie: entiteiten voor beheer van een systeem voor de toekenning van unieke codes voor 
hulpmiddelidentificatie

HIBCC

ICCBBA

UDI

IFA

GS1



UDI -PI
= Production Identifier

Bevat de gegevens van de productie:
Å Lotnummer (10)
Å Vervaldatum (17)
Å Serienummer (21)
Å Productiedatum (11)

UDI -DI 
= Device Identifier

Uniek nummer toegewezen aan één 
medisch hulpmiddel (01)
(GS1 = GTIN)

AIDC

HRI

UDI



UDI



UDI



Wat?

De BASIC-UDI-DI is een unieke identificatie van een productgroep (dus geen specifiek product) ï
van eenzelfde actor!

Å Niet: op product zelf
ÅWel:
Å CE-certificaten en conformiteitsverklaringen
Å Technische documentatie
Å Samenvattingen van veiligheids- en klinische prestaties

BASIC -UDI

1 UDI -DI = 1 Basic -UDI
1 Basic -UDI = x UDI -DI



KLINISCHE 
STUDIES

CERTIFICATENHULPMIDDELEN VIGILANTIEACTOREN MARKTTOEZICHT

EUDAMED = EUropese DAtabank MEDische hulpmiddelen

(Basic) UDI-DI = Unique Device Identification

UDI - EUDAMED



UDI - EUDAMED



UDI - EUDAMED



UDI - EUDAMED



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



Workflow medische hulpmiddelen

Apotheek



Workflow medische hulpmiddelen

Č Voeden facturatiepakket

Č Voeden patiëntendossier apotheek

Č Voeden CTR (op basis van notificatie



Workflow medische hulpmiddelen

Distributiecentrum



Workflow medische hulpmiddelen

Distributiecentrum


