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Introduction 

Tous les acteurs économiques ayant une activité dans le secteur des dispositifs médicaux sont invités à 

s’identifier sur le portail de l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS). 
La procédure d’utilisation expliquée dans ce manuel est spécifiquement destinée aux entreprises situées 
en dehors de la Belgique.  
 
La procédure d’utilisation se déroule en plusieurs étapes : 

• l’encodage des données des entreprises ; 
• la vérification et la validation de ces données par les services internes de l’AFMPS ; 
• la configuration de l’accès au Gestionnaire d’Accès Principal (GAP) sur CSAM ; 
• la configuration des accès à la sécurité social ; 
• la configuration KeyCloak. 

 

Les étapes à suivre pour s’enregistrer et se connecter sur la plateforme de l’AFMPS sont résumées dans 
le schéma ci-dessous. 
 

http://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
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Procédure d enregistrement à l AFMPS pour les étrangers (non détenteurs d une carte d identité belge)
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Etape 1 Enregistrement
Compléter les informations 

requises.

Contrôle des informations 
par l AFMPS

Refus 
d enregistrement

Invalidé

Réception d un email contenant :
- Numéro BCE
- Numéro NISS

- Mot de passe temporaire

Validé

Etape 2 Configuration CSAM
Désignation du gestionnaire d accès principal

SUIVRE la procédure EXCEPTIONNELLE du manuel CSAM

Télécharger, imprimer et signer le document 
récapitulatif et envoyer le par email à 

accesspers@smals.be

Contrôle des informations 
par la SMALS

Refus 
d enregistrement

Invalidé

Réception d un email contenant :
- Le login

Réception d un SMS contenant :
- Le mot de passe

Validé

Etape 3 Configuration sécurité sociale
- Activer la qualité   Institution liée aux domaines de la santé  

- Définir les applications nécessitant un accès

Etape 4 Configuration keyclock
1. Installation d une application d authentification 

2. Connexion avec NISS et mot de passe temporaire
3. Scanner le QR code

4. Modification du mot de passe temporaire

 
Figure 1 

  



 

AFMPS  

5 | 33 

 

Etape 1 : S’enregistrer 

Sur le portail web de l’AFMPS, cliquez sur le lien « s’enregistrer » (Figure 2). 

 

 
Figure 2 

 

1.1. Vérification du numéro d’entreprise 

1.1.1. Vous ne disposez pas de numéro BCE et votre entreprise est située hors Europe 

L’application vous invite à introduire le numéro d’entreprise tel que repris à la Banque Carrefour des 
Entreprises (BCE). Si vous ne disposez pas d’un numéro d’entreprise BCE, contactez l’AFMPS à l’adresse 
e-mail notifications.meddev@fagg-afmps.be pour l’enregistrement à la BCE. 
 

Figure 3 

 

1.1.2. Vous ne disposez pas de numéro BCE et votre entreprise est située en Europe 

Pour les entreprises de l’Espace économique européen ou de l’union douanière de l’Union européenne, 
l’application vous invite à introduire ou sélectionner les données suivantes (figure 4). 

- Le pays dans lequel l’entreprise est basée (à sélectionner à l’aide du menu déroulant). 
- Indiquez que vous ne disposez pas de numéro BCE. Si vous n'êtes pas certain que votre entreprise 

soit enregistrée à la BCE, vérifiez-le sur son site. 
- Le numéro de TVA de l’entreprise (numéro de TVA intracommunautaire). 

 

1.1.3. Vous disposez d’un numéro BCE et votre entreprise est située en Europe 

Pour les entreprises de l’Espace économique européen ou de l’union douanière de l’Union européenne, 
l’application vous invite à introduire ou sélectionner les données suivantes (figure 4). 
- Le pays dans lequel l’entreprise est basée (à sélectionner à l’aide du menu déroulant).  

- Le numéro de la BCE si l’entreprise y est déjà enregistrée. Il est important de communiquer ce 
numéro afin d’éviter un double encodage des données déjà transmises à l'administration. Cela 

http://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
mailto:notifications.meddev@fagg-afmps.be
https://kbopub.economie.fgov.be/kbopub/zoeknaamfonetischform.html?lang=fr
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rallonge la procédure de validation de vos données. Si l’entreprise n’est pas enregistrée à la BCE, 

indiquez que vous ne disposez pas de numéro BCE.  
- Si vous n'êtes pas certain que votre entreprise soit enregistrée à la BCE, vérifiez-le sur son site. 

- Le numéro de TVA de l’entreprise (numéro de TVA intracommunautaire). 

Figure 4 
 

Une fois ces données complétées, cliquez sur le bouton « Identification d’entreprise ». 
 
Le système vérifiera la validité du numéro d’entreprise via une banque de données européennes, le 
système VAT Information Exchange System (VIES). 

 
Si le numéro de TVA de l’entreprise n’est pas reconnu par le système VIES, nous vous invitons à 
consulter le site de la Commission européenne. 
 

1.2 .Encodage 
Une fois la vérification du numéro d’entreprise effectuée, l’étape suivante consiste à l’encodage des 

données d’entreprise. 
Pour ce faire, il vous sera demandé de fournir au minimum les informations suivantes. 
- Les données d’entreprise (figure 5). 

o Encodez le nom commercial de l’entreprise. 
o Sélectionnez la langue à utiliser pour les échanges entre l’entreprise et l’AFMPS. 

Seules certaines langues sont utilisées par l’AFMPS pour les échanges, à savoir le français, le 

néerlandais ainsi que l’anglais. 
o Téléchargez la preuve officielle du registre du commerce et/ou un extrait de la chambre de 

commerce.  
Assurez-vous que le nom commercial complet de l’entreprise ainsi que les noms des 
administrateurs y soient repris. Si ce n’est pas le cas, votre demande sera refusée.  
Vous pouvez télécharger un seul fichier .pdf, mais vous pouvez préalablement combiner 
plusieurs fichiers dans un seul fichier et puis le télécharger. 

o Encodez l’adresse du siège social. 

Figure 5 

http://ec.europa.eu/taxation_customs/vies/help.html
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- Encodez les unités d’établissements1 de votre entreprise. 

 
Figure 6 
 

- Indiquez l’identité du(des) représentant(s) légal(-aux) de l’entreprise. 
Si la personne légale est déjà connue à la Sécurité sociale belge, encodez le numéro NISS2 (le numéro 
d'identification unique à la Sécurité sociale) de la personne afin de ne pas réencoder ses données. 
 

Figure 7 
 
- Indiquez l’identité d’une ou plusieurs personnes de contact (si par exemple vous souhaitez déléguer 

la gestion du portail à d’autre(s) personne(s) que le représentant légal de l’entreprise). 

 
1 Une « unité d'établissement » (UE) est un lieu d'activité, géographiquement identifiable par une adresse, où s'exerce au moins une 

activité de l'entreprise ou à partir duquel elle est exercée. 
2 Le numéro NISS ou numéro BISS est un numéro d'identification unique attribué aux personnes qui ne sont pas enregistrées dans le 

registre national Belge. 
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Figure 8 

 
Une fois les données d’entreprises encodées et validées par nos services, les responsables légaux de 
l’entreprise recevront un e-mail avec toutes les informations expliquées au point suivant. 
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Etape 2 : Configuration CSAM 

Avant de pouvoir utiliser la plateforme de l’AFMPS, le représentant légal de l’entreprise est invité à 

désigner un Gestionnaire d’Accès Principal (GAP3). 
Le système a été conçu pour que le GAP soit également désigné Gestionnaire d’accès (GA4) pour chaque 
groupe d'applications (domaine). 
 
Le GAP, ou le Responsable Accès Entreprise (RAE), est la personne responsable de la gestion des accès 

de l’entreprise et le point de contact principal vis-à-vis de la Sécurité sociale et des autres institutions. Il 
a la responsabilité de gérer les différentes qualités liées à ses activités professionnelles et peut accéder à 
diverses informations. 
 
S’il le souhaite, il peut à tout moment déléguer la gestion des accès en désignant un ou plusieurs GA ou 
Co-Responsable Accès Entreprise (Co-RAE) par groupe d’applications. 

 
Belges5  
- Pour désigner un GAP, connectez-vous sur CSAM et suivez les étapes décrites dans le manuel de 

CSAM au chapitre I (procédure standard) : « Désigner un gestionnaire d’accès principal (GAP) – 
Désigner un gestionnaire d’accès principal (GAP) ». 

- Pour désigner des GA, suivez les étapes décrites dans le manuel de CSAM au point IV : « Désigner 

des gestionnaires d’accès (GA) ». 

 
Non-Belges6  
- Pour désigner un GAP, connectez-vous sur CSAM et suivez les étapes décrites dans le manuel de 

CSAM au point II (procédure exceptionnelle) : « Désigner un gestionnaire d’accès principal (GAP) 
– Procédure exceptionnelle ». 

- Pour désigner des gestionnaires d’accès (GA), nous vous invitons à suivre les étapes décrites dans le 
manuel de CSAM au point IV : « Désigner des gestionnaires d’accès (GA) ». 

Etape 3 : Configurer les accès à la sécurité sociale 

Il revient au GAP (voir étape 2) d'activer les qualités de l'entreprise. Après avoir terminé toutes les 
étapes sur le site CSAM, le GAP recevra le login et le mot de passe pour réaliser la configuration de la 
plateforme de l’Office National de la Sécurité Sociale (ONSS). 
 

3.1. Connexion à la sécurité sociale via le site CSAM 

3.1.1 Non-Belge7 

a.  Allez sur le site de CSAM et cliquez sur « En savoir plus » dans la partie « Gestion des gestionnaires 
d’accès »  (Figure 9). 

 
3 Le Gestionnaire d’Accès Principal doit être un représentant légal de l’entreprise 
4 Gestionnaire d’accès (GA) ou Gestionnaire local est la personne qui donnera accès aux utilisateurs pour l’utilisation du 

portail de l’AFMPS. Le GAP est automatiquement GA mais il peut désigner d’autres GA. 
5 Personne Belge ou étrangère qui dispose d’une carte d’identité électronique belge 
6 Personne qui ne dispose pas d’une carte d’identité électronique belge 

 
7 Personnes ne disposant pas d’une carte d’identité électronique belge ou d’un document électronique belge délivré à une personne 

étrangère 

http://www.csam.be/
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
http://www.csam.be/
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
https://www.csam.be/
http://www.socialsecurity.be/
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Figure 9 

b. Dans la section « Gérer les accès », cliquez sur « Gestion des accès » dans la partie « EHEALTH » 
(Figure 10).  

 

 
Figure 10 
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c. Cliquez sur « se connecter » « avec vos codes d’accès » (Figure 11). 

Figure 11 
 

d. Cliquez sur « Continuer à utiliser l’option moins sûre » (Figure 12). 

 
Figure 12 
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e. Connectez-vous à l’aide avec des codes d’accès qui vous ont été envoyés après la désignation du 

gestionnaire d’accès principal (Figure 13). 

Figure 13 

 
 
 

 
 
 
 
 

3.1.2. Belge8 

a. Allez sur le site de CSAM et cliquez sur « En savoir plus » dans la partie « Gestion des gestionnaires 
d’accès » (Figure 14). 

 

 
Figure 14 

 
8 Personnes disposant d’une carte d’identité électronique belge ou d’un document électronique belge délivré à une personne étrangère 

https://www.csam.be/
http://www.socialsecurity.be/
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b. Dans la section « Gérer les accès », cliquez sur « Gestion des accès » dans la partie « EHEALTH » 
(Figure 15).  

 
Figure 15 

 

c. Cliquez sur « Se connecter via CSAM (Figure 16). 
 

Figure 16 
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d. Cliquez sur « IDENTIFICATION avec un lecteur de cartes eID » ou « IDENTIFICATION via itsme » 
(Figure 17). 

 

Figure 17 
 

Connexion via eID 
e. Vous êtes redirigé vers une nouvelle fenêtre. Suivez les instructions à l’écran et cliquez sur 

« S’identifier » (Figure 18). 

 

 
Figure 18 
 

f. Une fenêtre apparaît. Vérifiez qu’il s’agit bien de votre identité. Si plusieurs certificats vous sont 
présentés, sélectionnez votre identité puis cliquez sur « OK » (Figure 19). 

 
Figure 19 
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g. Taper votre code Pin et recliquer sur « OK » (Figure 20). 
 

 
Figure 20 
 
 

Connexion via itsme 
d. Indiquez votre numéro de téléphone ou scannez le QR Code puis cliquez sur envoyer (Figure 21). 

 
Figure 21 
 

e. Ouvrez l’application itsme qui se trouve sur votre téléphone. 
f. Sélectionnez « Connexion l’Administration en ligne ». 
g. Sélectionnez « Confirmer ». 

h. Encodez votre code pin et terminez par « Ok ». 

 
 

 

Si vous avez des questions concernant l’accès au portail de l’agence, contactez-nous par e-mail via : 
support.portal@fagg-afmps.be. 
 
 
 
 
 
 

mailto:support.portal@fagg-afmps.be
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3.2. Activer la Qualité de l’entreprise 

a. Choisissez l’entreprise pour laquelle vous souhaitez configurer les accès (figure 22). 

Figure 22 
 

b. Si la qualité de l’entreprise est déjà active (Institution liée au domaine de santé), l’information 
apparaitra sur l’écran (Figure 23). 

Figure 23 
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c. Si vous ne retrouvez pas cette qualité dans la liste : cliquez sur le « Dénomination … (Responsable 

Accès Entité) » (Figure 24). 

Figure 24 

 

d. Sélectionnez « Institution liée au domaine de la santé » (Figure 25). 
e. Cliquez sur « Suivant ». 

Figure 25 

 
f. Ajoutez une adresse e-mail pour la qualité (Figure 26). Cette adresse est de préférence une adresse 

commune/partagée des utilisateurs de la qualité. 
 

Figure 26 
 

g. Sélectionnez l’option « Je désire assurer moi-même la gestion de la qualité » : 
- cliquez sur « Suivant » ; 



 

AFMPS  

18 | 33 

 

- confirmez les données qui ont été introduites en cliquant sur « Confirmer » (Figure 27). 

 

Figure 27 

 

 

3.3. Ajouter un gestionnaire d’accès9 (GA) 

En tant que Gestionnaire d’Accès Principal, vous avez la possibilité de déléguer la gestion des accès à une 
autre personne. Toutes les étapes sont décrites dans le manuel CSAM au chapitre IV. 
 

3.4. Ajouter les accès à des utilisateurs non-Belge 

1. Cliquez sur le menu « Home » situé au-dessus à droite de l’écran (Figure 28). 

 

Figure 28 

 

2. Sélectionnez la qualité « Institution liée au domaine de la santé » (Figure 29). 

 
Figure 29 
 

 
9 Le gestionnaire d’accès (GA) ou gestionnaire local (GL) est la personne qui donnera accès aux utilisateurs pour l’utilisation du portail 

de l’AFMPS. Le GAP est automatiquement GA mais il peut désigner d’autre GA. 

https://www.csam.be/fr/documents/pdf/guide-utilisateur.pdf
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3. Cliquez sur le menu « Utilisateurs » (Figure 30). 

Figure 30 

 
4. Sélectionnez l’action « Ajouter un utilisateur » (Figure 31). 
5. Insérez le numéro NISS de l’utilisateur (Figure 31). 
6. Cliquez sur « Suivant ». 

Figure 31 
 
7. Complétez les données de l’utilisateur (nom d’utilisateur, mot de passe, civilité, langue et adresse e-

mail) (Figure 32). 

 
8. Sélectionnez les applications (Figure 32) : 

a) autocontrôle, 
b) Contributions, 
c) Co-reponsabiliation GMP/GDP, 
d) Portail MEDSIEP, 
e) Source authentique des acteurs, 

f) Source Authentique des Activité et Classes, 
g) Source authentique des certificats à l’exportation, 
h) Source Authentique des Dispositif Médicaux, 
i) Source authentique des Représentants Autorisés. 

 
9. Cliquez sur « Enregistrer » (Figure 32). 
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Figure 32 

 
10. Vérifiez les données et cliquez sur « Confirmer » (Figure 33). 

 

Figure 33 
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3.5. Ajouter les accès à des utilisateurs non-Belges après l’enregistrement 

Tous les non-Belges10 introduits pendant la demande d’enregistrement ont reçu leur numéro NISS et un 
compte a été automatiquement créé. Ils peuvent être définis comme utilisateurs de nos applications. 

Si de nouvelles personnes non-Belges doivent être ajoutées après l’enregistrement de l’entreprise, il faut 
les ajouter comme personnes de contact dans la tuile « Mon entreprise » du portail web. 
Quand on n’entre pas de numéro NISS11 , le système va demander les données personnelles afin d’en 

générer un. 
Après l’enregistrements des modifications dans la tuile « Mon entreprise » (bouton en bas), une 
validation est faite par nos service, puis les personnes vont recevoir leur numéro NISS et mot de passe 
temporaire. Ensuite, le gestionnaire des accès pourra les désigner comme utilisateur du portail web sur la 
plateforme de la sécurité sociale (voir point 3.4.). 
 

Etape 4 : Configuration Keycloak et Time Based On Time Password (TOTP) 

La plateforme de l’AFMPS permet aux entreprises non belges de se connecter en utilisant le système 
Time-based-One-Time- Password (TOTP), un système octroyant un mot de passe renouvelé toutes les 30 
secondes, via smartphone. 
Les représentants légaux et les personnes de contact ayant reçu par e-mail : 
- leurs identifiants (numéro NISS) ; 

- leurs mots de passe temporaires, à modifier lors de la première connexion. 

 
Pour se connecter sur la plateforme, téléchargez au préalable un générateur de mots de passe à usage 
unique disponible sur les différentes plateforme de téléchargement d’application : Apple App Store, 
Microsoft Store et Google Play Store. 
 
Les applications d'identification, telles que FreeOTP ou Google Authenticator, peuvent être installées et 
utilisées gratuitement sur PC ou smartphone. Elles respectent le protocole utilisé pour le TOTP. 

Dans ce manuel d’utilisation, l’exemple utilise Google Authenticator. Pour la configuration, référez-vous 
au manuel Google. 
 
1. Connectez-vous sur le portail de l’AFMPS. 
2. Cliquez sur « Se connecter » (Figure 34). 
 

Figure 34 
 
 

 
10 Personnes ne disposant pas d’un numéro de registre national belge (NISS ou BISS) 
11 Numéro d'Identification à la Sécurité Sociale belge 

https://support.google.com/accounts/answer/1066447?visit_id=1-636419424614564129-3563439325&rd=1
http://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
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3. Cliquez sur l’option qui représente une tablette et un smartphone (Figure 35). 
 

Figure 35 

 
4. Insérez votre login (votre numéro NISS) dans le champs « Username » et votre mot de passe 

provisoire dans le champs « Password » (figure 36). Vous avez reçu ces informations par e-mail lors 
de l’enregistrement de l’entreprise. 

Figure 36 
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5. Ouvrez l’application d’authentification et scannez le QR Code (Figure 37). 

Figure 37 

 

6. Introduisez le mot de passe à usage unique (affiché sur votre smartphone) sur la plateforme. (Figure 

38). Faites attention : le code est renouvelé chaque 30 secondes. 
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Figure 38 
 
7. Si c’est la première connexion, l’application vous demandera d’insérer le nouveau mot de passe 

(Figure 39). 
 

Figure 39 
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Connexion au portail web 

1. Procédure de connexion pour les non-Belge après configuration Keycloak 
1. Allez sur le portail de l’AFMPS. 
2. Cliquez sur l’option qui représente une tablette et un smartphone (Figure 40). 
 

Figure 40 

 
3. Introduisez votre login (numéro NISS) et votre mot de passe (Figure 36). 
4. Cliquez sur « Log in ». 
5. Ouvrez l’application sur votre téléphone (Figure 41). Introduisez votre code « One-time code » sur le 

PC (Figure 42). 

Figure 41                                                       Figure 42 

 

  

http://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
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2. Procédure de connexion pour les Belges 

1. Allez sur le portail de l’AFMPS. 
2. Connectez-vous en tant qu’entreprise en dehors de la Belgique en cliquant sur « Se connecter » 

(Figure 43). 
 

Figure 43 

 
3. Cliquez sur « Continuer par CSAM » (Figure 44). 

Figure 44 

 
 
 
 
 

http://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
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4. Connectez-vous en utilisant l’une des 2 options suivantes « IDENTIFICATION avec un lecteur de 

cartes eID » ou « IDENTIFICATION via itsme ».(Figure 45). 

Figure 45 

 

5. Après les étapes de connexion, sélectionnez l’organisation pour laquelle vous voulez vous connecter 
et cliquez sur « Confirmer le profil » (Figure 46). 

 
Figure 46 

 
6. Vous arrivez sur le portail de l’AFMPS (Figure 47). 
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 Figure 47 
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Description du portail 

Ce portail a été élaboré dans le cadre d’un projet de réforme de la politique de contrôle de la direction 

générale Inspection de l’AFMPS. D’autres applications s’intégreront progressivement au fur et à mesure 
de leurs développements. 
 
Les buts poursuivis sont : 
- rationaliser les activités de surveillance du marché par les services compétents de l’AFMPS ; 

- optimiser la planification et l’exécution des inspections par le recours aux analyses de risques ; 
- renforcer la simplification administrative (respect du principe « only once », digitalisation des 

processus administratifs) ; 
- renforcer la transparence et les synergies avec toutes les parties prenantes. 
 
Le portail héberge un certain nombre d’applications permettant l’échange d’informations, de données et 

de documents avec les services compétents de l’AFMPS. 
 

1. Utilisation du portail web 
Avant de vous connecter via la tuile disponible sur la page d’accueil du portail de l’AFMPS comme non- 
Belge, munissez-vous de votre numéro NISS (login), de votre mot de passe ainsi que de votre 
générateur de mot passe temporaire (application TOTP) sur le téléphone. Les Belges ou les personnes 

domiciliées en Belgique ont besoin de leur eID ou de l’application itsme. 
 
Nous vous recommandons de consulter la tuile « Infos et documentation » présente sur cette même page 
d’accueil. Elle contient une source d’information vous permettant de vous guider au mieux et/ou de 
répondre à vos premières questions. 
Dans chacune des applications disponibles, vous retrouverez des petites icônes « ? ». Il s’agit d’infobulles 
contenant des informations explicatives et/ou complémentaires. Nous vous recommandons de les utiliser 

lors de vos premières utilisations du portail. 
 
En cas de difficultés d’ordre technique ou en cas de questions lors de l’utilisation des applications, 
contactez support.portal@fagg-afmps.be. 
 

2. Mon entreprise 

La tuile « Mon entreprise » (Figure 48) contient les données d’entreprises provenant de la BCE ainsi que 
les informations complémentaires concernant les représentants légaux, les unités d’établissement et les 
personnes de contact. 
 

A partir de cette tuile, vous pouvez enregistrer, consulter et modifier les données de votre entreprise. 
 

 
Figure 48 

 

https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr/
mailto:support.portal@fagg-afmps.be
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3. Mes activités 

La tuile « Mes activités » (Figure 48) contient les domaines d’activité de l'entreprise (par 
exemple : mandataire européen, distribution, importateur, fabricant) avec les classes de risques, lieux 

d'activités et personnes de contact. 
A partir de cette tuile, vous pouvez notifier, consulter, modifier et désactiver les activités de votre 
entreprise. 

Dès que la première activité est enregistrée, l’entreprise va obtenir son numéro AFMPS et l’entreprise 
sera mise dans la liste publique des entreprises enregistrées. 
Vous trouverez plus d’informations concernant les activités dans la FAQ activités. 
 

4. Mes Contrôles 
La tuile « Mes contrôles » (Figure 48) est spécifiquement dédiée à l’échange de données et de 

documents avec les services d’inspection de l’AFMPS. Elle se veut flexible. 
Il vous est possible d’introduire toutes les modifications et adaptations nécessaires après la première 
utilisation. 
Ce portail vous invite, en particulier, à remplir le formulaire prévu par la loi et simplifie la communication 
des rapports d’inspection, des plans d’actions correctrices et autres documents utiles entre vous et les 
services d’inspection de l’AFMPS. 
 

Tenant compte des informations et données échangées, « Mes contrôles » facilite la réalisation d’analyses 

de risques par les services d’inspection de l’AFMPS. 
 
Grâce à ce portail, l’AFMPS dispose d’une base de données dynamique et évolutive permettant la 
planification et l’exécution rationnelles des missions de surveillance du marché. 
 

5. Mes dispositifs 
La tuile « Mes dispositifs » est dédiée à la gestion des dispositifs médicaux. Elle contient le module des 
fabricants et représentants autorisés qui permet aux : 
 • distributeurs notifiés à l’AFMPS d’ajouter/modifier/supprimer l’identité et la localisation (pays) de 
ses fournisseurs, à savoir ses fabricants et représentants autorisés ; 
 • fabricants notifiés à l’AFMPS d’enregistrer les dispositifs médicaux qu’ils commercialisent en 

Belgique ; 
 • représentants autorisés notifiés à l’AFMPS de notifier (ajouter/modifier/supprimer) l’ensemble des 
entreprises qu’ils représentent. 

 

6. Mes Certificats de libre vente 
La tuile « Mes certificats de vente libre » permet aux entreprises actives dans le domaine des 

dispositifs médicaux de gérer leurs demandes de certificats de vente libre (CVL). Ces certificats sont 
requis pour l’exportation de dispositifs médicaux vers certains pays hors Union européenne. Depuis cette 

tuile, l’utilisateur peut : 

• introduire une nouvelle demande de certificat, 

• suivre l’état d’avancement des demandes en cours, 

• consulter et télécharger les certificats délivrés. 
L’interface est conçue pour faciliter la soumission des informations nécessaires, notamment les 
références des dispositifs concernés, les pays de destination, et les documents justificatifs. Cette 

fonctionnalité vise à simplifier les démarches administratives et à garantir la conformité des exportations 
avec les exigences réglementaires internationales. 
 
 

7. Mes contributions 

La tuile « Mes contributions » permet aux entreprises de déclarer les contributions annuelles dues à 
l’AFMPS conformément aux obligations réglementaires. L’utilisateur peut y : 

• sélectionner l’année concernée, 

• compléter les informations demandées selon les modalités en vigueur, 

• soumettre les données nécessaires à la déclaration. 
Cette fonctionnalité centralise les démarches liées aux contributions financières et facilite le suivi des 

obligations de l’entreprise vis-à-vis de l’AFMPS. En cas de besoin, vous pouvez contacter la sécurité 
sociale pour toute question relative aux accès, à l’activation de la qualité ou à la gestion des utilisateurs 
dans l’entreprise. 
 

  

https://www.afmps.be/fr/faq_portail_web
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Aide 

Si vous avez une question ou besoin d’aide concernant les accès, l’activation de la qualité ou la gestion 

des utilisateurs dans votre entreprise, adressez-vous au centre de contact de la Sécurité sociale : 
• par téléphone au + 32 2 511 51 51, 
• par e-mail ContactCenter@eranova.fgov.be, 
• via le formulaire de contact de la Sécurité sociale. 
 

Pour des questions technique et l’utilisation du portail de l’AFMPS, envoyez un e-mail à 
support.portal@fagg-afmps.be. 
 
Pour des questions concernant la législation des dispositif médicaux, envoyez un e-mail à 
notifications.meddev@fagg-afmps.be 
 

Pour des questions concernant la déclaration du chiffre d’affaire, envoyez un e-mail à 
contributions.meddev@fagg-afmps.be 
 

 
 

  

mailto:ContactCenter@eranova.fgov.be
https://www.socialsecurity.be/site_fr/employer/general/contactcenter/index.htm
mailto:support.portal@fagg-afmps.be
mailto:notifications.meddev@fagg-afmps.be
mailto:contributions.meddev@fagg-afmps.be
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FAQ 

1. Mon entreprise n’est pas reprise dans la liste des entreprises connues à l’AFMPS (voir Public 

Search). Pourtant, j’ai suivi la procédure d’enregistrement. 
 
Cela signifie que vous n’avez pas notifié vos activités (fabricant, distributeur …) via l’application « Mes 

activités ». Connectez-vous sur le portail et notifiez vos activités. 
 

2. Qu’est-ce qu’un numéro NISS ? 
Pour avoir accès aux applications fédérales belges, un citoyen non-belge a besoin d'un numéro NISS qui 
correspond au numéro national. Ce numéro commence par l'année de naissance, le mois de naissance + 
40 + 5 chiffres. Ce numéro est généré lors de l’encodage des données de l’entreprise ou lors de l’ajout de 

nouveau contact dans la tuile « Mon entreprise ». 
 

3. Je n’ai pas accès à l’application « Mes dispositifs médicaux ». 
Assurez-vous que vous avez accès à l’application « Source Authentique des dispositifs médicaux » décrit 
au point 3.4. Figure 32. 
 

4. Le responsable légal n’a pas reçu le login et mot de passe provisoire qui permettent de se 

connecter sur la plateforme. 
Les e-mails d’enregistrements sont envoyés aux responsables légaux de votre entreprise. Si ces derniers 
n’ont pas reçu ces informations, vérifiez les e-mails indésirables (spams/junk e-mail). 
 

5. Je n’ai pas reçu mon mot de passe TOTP. 
Consultez les messages indésirables (spams/junk e-mail). 
À défaut, redemandez un nouveau mot de passe en suivant les étapes décrites à l’étape 4 et à cliquer sur 
le bouton « Forgot Password » Figure 36. 
 

6. Je souhaite déléguer la gestion de mes données sur le portail web de l’AFMPS à une 

personne n’ayant pas un numéro NISS. 
La personne doit être ajoutée comme contact dans le portail web, dans la tuile « Mon entreprise ». 
Après réception de son NISS, ajoutez la personne dans la liste des utilisateurs sur le site de la sécurité 
social en suivant les étapes décrites au point 3.4. 

 

7. Je n’arrive pas à activer les applications sur la Sécurité sociale. 
Assurez-vous que la qualité « Institution liée au domaine de la santé » est activée (voir point 3.2) et 
ensuite suivez les étapes décrites au point 3.3. 

 
 

8. Comment recevoir le code OTP sur un nouveau téléphone ? 
Utilisez la fonctionnalité « Forgot Password » sur la page de connexion. Il faut fournir l’adresse e-mail liée 
au compte. Le système enverra à cette adresse le nouveau mot de passe temporaire pour redémarrer la 
procédure avec le code QR pour lier le téléphone à l’application. 
 
Le lien dans l’e-mail ne fonctionne que pendant cinq minutes après envoi et ne peut être utilisé qu’une 

seule fois. Mais on peut toujours cliquer de nouveau sur « Forgot Password ». 
 
Si cette procédure ne fonctionne pas, envoyez le numéro NISS (numéro nationale belge), nom et adresse 
e-mail du compte à l’adresse email support.portal@fagg-afmps.be pour que nous puissions demander la 
réinitialisation du compte. 
 

9. Est-il possible de se connecter au portail web de l’AFMPS avec la carte d'identité de 

résident ? 
Non, ce n'est pas possible. Seule la carte d'identité belge peut être utilisée. 

 

10. J'ai envoyé mon formulaire signé à accesspers@smals.be pour devenir GAP. Combien de 

temps la procédure dure-t-elle ? 
Cette procédure peut prendre environ quinze jours. 
 

11. Où trouve-t-on le registre national ou le numéro NISS ? 
Ce numéro a été envoyé par courriel au(x) responsable(s) légale(-aux) de l’entreprise lors de 

l’enregistrement de l’entreprise sur le portail de l’AFMPS. 
 

https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml
https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml
mailto:support.portal@fagg-afmps.be
mailto:accesspers@smals.be
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Pour les belges, il s’agit du numéro NISS, cette information se trouve au dos de la carte d’identité 

électronique. 
 

12. Mon deuxième code TOTP ne fonctionne pas. Que faire ? 
Désinstallez l’application d'identification et d’authentificateur TOTP. 
 

Réinstallez une autre application d’authentification (Google Authenticator/FreeOTP/Authy/ …).  
Synchronisez ensuite les fuseaux horaires. Exemple de Google Authenticator : accédez au menu principal 
de l'application Google Authenticator -> onglet Autres paramètres -> onglet Correction du temps pour les 
codes -> onglet Sync maintenant. 
 
 

13. Je n’arrive pas à me connecter. Le système d’authentification indique que mon profil n’est 

pas valable. 
Cette erreur peut avoir trois explications : 
1. L’autorisation de l’accès venant de la sécurité sociale n’est pas toujours envoyée directement vers 

nos applications. Il faut attendre le lendemain pour pouvoir se connecter. 
2. Votre entreprise n’a pas la qualité « Institution liée au domaine de la santé » (voir point 3.2). 

3. Vous n’êtes pas désigné comme gestionnaire ou utilisateur de nos applications (voir point 3.3 ou 
point 3.4). 

Si toutes les actions ci-dessus n’ont pas résolu le problème, envoyez-nous un e-mail avec la capture 
d’écran de la sécurité sociale et avec vos accès. 

 
 
 

 


