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Introduction

Ce document présente les différentes étapes nécessaires pour pouvoir enregistrer votre entreprise (située
en Belgique) sur le portail web de I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS).
L'objectif de ce document est de vous aider dans I'utilisation des différents outils qui viennent en amont
de la connexion au portail. Ce document détaille toutes les étapes nécessaires pour les personnes
disposant d’un document d‘identité belge.

Attention : la condition préalable pour pouvoir démarrer le processus d’enregistrement est de
posséder un numéro NISS (Numéro d’'Identification National Belge) aussi appelé numéro de
registre national.

Pour les personnes ne disposant pas d’'un document d’identité belge, donc pas de numéro NISS, et
souhaitant accéder au portail pour une entreprise située en Belgique, I'AFMPS procede a la demande de
création d’un numéro. Envoyez les informations suivantes a |'adresse support.portal@afmps.be :

e nom et prénom complet de la personne,

lieu et date de naissance,

adresse de résidence,

adresse e-mail,

passeport ou autre document d’identité.

Nous vous enverrons le numéro NISS de la personne nouvellement créée. Ce numéro est indispensable
pour pouvoir étre désigné comme gestionnaire d’accés principal, comme gestionnaire d'acces ou comme
utilisateur de nos applications.

1. Désigner un Gestionnaire d’Acces Principal
Il est possible que votre entreprise dispose déja d'un Gestionnaire d’Acces Principal (GAP) dans le cadre
des déclarations pour I’'ONSS, I'ONEM ou le SPF Finances.

Si ce n'est pas le cas ou si le GAP désigné n’est plus actif dans I'entreprise, il faut désigner un nouveau
GAP.

1.1. Qui peut étre GAP ?

Le GAP peut étre :
e un représentant Iégal de I'entreprise,
e un travailleur de I'entreprise.

1.2. Comment désigner le GAP ?
Allez sur le site de CSAM dans la section « Gestion des Gestionnaires d’Accés » (cette démarche doit
impérativement étre effectuée par un représentant Iégal de I'entreprise).

CSAM, la porte d'accés aux services de |'Etat

Facilitez-vous la vie avec CSAM. Vous retrouvez un environnement familier et fiable a chaque fois que vous vous connectez, que vous désignez des
gestionnaires d'accés, gue vous concluez un mandat etc. Puisque CSAM veille a ce gue chacun suive les mémes régles et utilise des services génériques, il
garantit un niveau de sécurité élevé et constant.

CSAM VOUS PROPOSE LES SERVICES SUIVANTS :

& MES CLES NUMERIQUES ﬁ GESTION DES GESTIONNAIRES w GESTION DES MANDATS
D'ACCES
Gérez vos clés numériques pour Structurez la gestion des acces au Gérez lensemble de vos mandats.
accéder aux services en ligne de sein de votre entreprise

I'administration.

En savoir plus En savoir plus En savoir plus
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® DESIGNER UN GESTIONNAIRE D'ACCES PRINCIPAL

Vous avez ici la possibilité de désigner ou modifier un Gestionnaire d'Accés Principal (GAP). Ce GAP doit &tre un employé ou un représentant
l&gal de l'entreprise.

Le Gestionnaire d'Accés Principal :

o estresponsable de la désignation des Gestionnaires d'Accés qui veillent a la gestion des accés dans les domaines qui leur sont attribués ;
o peut se faire assister en désignant un ou plusieurs co-Gestionnaires d'Accés Principaux.

Il existe encore des procédures exceptionnelles pour la désignation d'un Gestionnaire d'Accés Principal. Si ces exceptions ne vous concernent
pas, vous devez suivre la procédure standard.

PROCEDURE STANDARD PROCEDURE EXCEPTIONNELLE

. N Vous n"avez pas d'elD ou de carte électronique pour étrangers ?
Désigner un Gestionnaire d'Accés Principal & p 4 P 9

Suivez alors cette procédure pour désigner un Gestionnaire
Attention | Cette procédure ne peut étre suivie que par un d'Accés Principal &
représentant I&gal de l'entreprise.

Attention ! N'envoyez pas vos documents par courrier !
Afin de garantir un traitement efficace de vos demandes, suivez bien
les étapes décrites dans la procédure.

Choisissez entre les deux procédures possibles.

Procédure standard

La procédure standard :

e est obligatoire si le représentant Iégal dispose d’une carte d'identité électronique (eID) ou une carte
électronique pour étrangers ;

e permet un accés immédiat au GAP.

Procédure exceptionnelle

La procédure exceptionnelle est nécessaire :

e sile représentant légal n’est pas domicilié en Belgique ;

e sile représentant légal de I’'entreprise est une autre entreprise.

La procédure exceptionnelle est réservée aux personnes qui n'ont pas d’eID ou de carte électronique pour
étrangers. Si vous avez une elID ou une carte électronique pour étrangers, vous devez passer par la
procédure standard. Si vous passez par la procédure exceptionnelle, votre demande d'accés sera refusée
et vous devrez recommencer via la procédure standard.

Vous trouverez toutes les étapes des procédures Standard et Exceptionnelle dans le manuel
édité par CSAM

Des questions sur la procédure de désignation d’'un Gestionnaire d’Acceés Principal ?
Contactez CSAM.

Par téléphone + 32 2 511 51 51

Par e-mail : centredecontact@eranova.fgov.be

J AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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2. Configurer les acces a la sécurité sociale via CSAM

Une entreprise ou entité peut avoir plusieurs qualités (Employeur ou Entreprise sans personnel, Finances,
Soins de Santé ...) et chacune de ces qualités regroupe des applications spécifiques.

Pour accéder au portail de I’'AFMPS, il est nécessaire d’activer la qualité « Institution liée au domaine de la
santé ».

Entité - n° BCE \ﬁ- Gestionnaire d'Acces Principal (Responsable Acces Entreprise)
- - === = %
Domaine (Qualité) « (LSestIlonnalre Domaine (Qualité) fest;onnalre Domaine (Qualité) 4, Gestion-
Employeur X Finances e Institution liée au naire Local
domaine de la santé
Ex. ONSS & ONEM Spf Finances AFMPS
Utilisateurs il o
DD D PSP D& & Utilisateurs S Utilisateurs

C'est au GAP que revient la tache d'activer des nouvelles qualités pour I'entreprise. Ce faisant, le GAP
peut également désigner un Gestionnaire d’Accés (gestionnaire local) pour l'aider a gérer la qualité
activée. Les étapes pour désigner un gestionnaire local sont reprises au point 2.3 de ce document.

L'identité visuelle du service et la terminologie de certains labels sont graduellement adaptées
La nouvelle terminologie est introduite petit a petit partout. Sur certains écrans, vous pouvez donc encore
rencontrer les anciennes dénominations. A terme, seule la nouvelle terminologie (voir ci-dessous) sera
encore utilisée.

Responsable Accés Entité (RAE) devient Gestionnaire d'Accés Principal (GAP)
Gestionnaire local devient Gestionnaire d’Acces (GA)
Les applications sont regroupées par « domaine ».

2.1. Connexion

1. Allez sur le site de CSAM et cliquez sur « En savoir plus » dans la partie « Gestion des gestionnaires
d’acceés ». Cette action doit étre réalisée par un GAP ou GA.

u ‘ SAM ACCUEIL QUEST-CEQUECSAM? SERVICES~  CONTACT

CSAM, la porte d'accés aux services de |'Etat

Facilitez-vous la vie avec CSAM. Vous retrouvez un environnement familier et fiable 4 chaque fois que vous vous conneciez, que vous désignez des gestionnaires
d'accés, que vous concluez un mandat etc. Puisque CSAM veille & ce gue chacun suive les mémes régles et utilise des services génériques, il garantit un niveau
de sécurité élevé et constant

CSAM VOUS PROPOSE LES SERVICES SUIVANTS :

& MES CLES NUMERIQUES ﬂ GESTION DES GESTIONNAIRES w GESTION DES MANDATS
D'ACCES
Gérez vos clés numériques pour Structurez la gestion des accés au Gérez 'ensemble de vos mandats
accéder aux services en ligne de sein de volre entreprise

I'administration

En savoir plus En savoir plus En savoir plus

POUR LES RESPONSABLES D'APPLICATIONS DU SECTEUR PUBLIC

Vous étes responsable d'une application €lectronique pour une institution ? Si les services proposeés par CSAM vous intéressent, rendez-vous sur notre page Contact

}, AFMPS/DG POST/division Produits de santé
5123


https://www.csam.be/
http://www.socialsecurity.be/

2. Dans la section « Gérer les accés », cliquez sur « Gestion des accés » dans la partie
« EHEALTH ».

u CSAM ACCUEIL QUEST-CE QUE CSAM? SERVICES v  CONTACT

B Gestion des Gestionnaires d’Acces

Pour permettre aux membres du personnel de votre entreprise d'accéder aux services en ligne publics, vous devez
enregistrer votre entreprise dans la Gestion des Gestionnaires d'/Acces (GGA). Pour en savoir plus sur la procédure,
consultez notre « Guide step-by-step @ ».

Tout d'abord, vous désignez ou modifiez un Gestionnaire d'Accés Principal. Celui-ci est le responsable principal de la gestion des accés de votre entreprise et
peut désigner des Gestionnaires d'Accés. Ces derniers gérent 3 leur tour les accés pour un certain groupe (« domaine ») d'applications, comme les finances, la
mobilité, etc.

® DESIGNER UN GESTIONNAIRE D'ACCES PRINCIPAL

] DESIGNER DES GESTIONNAIRES D'ACCES

® GERERLES ACCES

L'octroi d'accés aux différents services en ligne publics ne reléve pas de CSAM. En effet, les méthodes peuvent différer selon le service en
ligne.

Les systémes suivants existent actuellement -

SECURITE SOCIALE EHEALTH SPFBOSA DG DT

Gestion des Accés @ Gestion des Accés @ Ma Gesfion des rdles eGov @

3. Cliquez sur « Se connecter via CSAM »,

) AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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0 g ;
.\ 2 Socialsecurity.be be
L)
NL 2 DE EN
Accédez aux services sécurisés
[qcsam Codes d'accés
elD et lecteur de carte Application itsme EIDAS (:
Identification électronique européenne [CHD|

-7 @ @

Identifiant et application mobile ou email
Belgian ID pour étranger

(o >
Se connecter via CSAM -
Se connecter

4. Cliquez sur « IDENTIFICATION avec un lecteur de cartes eID » ou « IDENTIFICATION via itsme ».

Choisissez votre clé numérique pour vous identifier. Besoin d'aide?

Clé(s) numérique(s) avec l'elD ou identité numérique

Q (2]
IDENTIFICATION IDENTIFICATION
avec un lecteur de cartes elD via itsme

Créer votre compte itsme

2.2. Activer la qualité « Institution liée au domaine de la santé »

Si vous avez plusieurs entreprises, sélectionnez celle pour laquelle vous souhaitez activer la qualité
« Institution liée au domaine de la santé » en cliquant sur « Employeur ONSS - Gestionnaire local » dans le
cadre correspondant a I'entreprise concernée.

Q AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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NL FR DE EN

Sélectionner l'entreprise avec laguelle vous désirez étre connecté sur le portail de la Sécurité Sociale

Numéro d'entreprise SN

o Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Numéro d'entreprise :IIEEG_—_—_—
o Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Numéro d'entreprise : INREG_
o Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Numéro d'entreprise :

o Inspection Soins de Santé AFMPS - Utilisateur

Numéro d'entreprise : NN
o Employeur ONSS - Gestionnaire Local
o Institution liée au domaine de la santé - Gestionnaire Local

I Numéro d'entreprise : I

o Employeur ONSS - Gestionnaire Local

1. Sila qualité de I'entreprise est déja active (Institution liée au domaine de santé), |'information
apparaitra sur I’écran. Vous pouvez, si vous le souhaitez, éditer les informations relatives a celle-ci en
cliquant sur le lien « Qualité ...(Institution liée au domaine de la santé) ».

Mg Gestion d'acces .
@ pour Entrepnses et OI’QEJ.['IISB.’[IOFIS

Bienvenues . wous vous trouvez sur la page d'accueil de I'application de Gestion des accés pour Entreprises et Organisations.
Dans la liste déroulante ci-dessous se trouvent toutes les entités dans lesquelles vous &tes enregistré(e].
Lorsque vous sélectionnerez une entreprise ou une organisation dans cette liste, les différents rdles qui vous ont été donnés s'afficheront en dessous, sous la forme d'un hyperlien. Cliguez zlors sur le lien souhaité,

Vous pouvez revenir sur cette page-ci 3 tout moment en cliguant sur le bouton Home se trouvant dans le coin supérieur droit de |a fenétre.

En cas de nécessité, le manuel utilisateur est accessible via le lien Help.

Choisissez I'entreprise ou I"organisation pour | lle vous haitez travailler au sein de cette application

: Numero d'entreprise: -

Cliguez sur le lien souhaita

inati ; Numéro d'entreprise (Responsable Accés Entité)
" Qualité: Employeur ONSS: Matricule ONSS:| |

(Gesti ire Local)
! -Qualihél Institution lide au domaine de |a santé; Numéro d'entreprise: _{Gestionnaire Local] I

2. Sivous ne retrouvez pas cette qualité dans la liste : cliquez sur le lien « Dénomination ...
(Responsable Acceés Entité) ».

Q AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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Wy Gestion d'acces

“?» pour Entreprises et Organisations

Bienvenue . vous vous trouvez sur la page d'accueil de I'application de Gestion des accés pour Entreprises et Organisations.
Dans |a liste déroulante ci-dessous se trouvent toutes les entités dans lesquelles vous &tes enregistré(e].
Lorsque vous sélectionnerez une entreprise ou une organisation dans cette liste, les différents réles qui vous ont &té donnds s'afficheront en dessaus, sous la forme d'un hyperlien. Cliquez alors sur le lien souhaits.

ous pouvez revenir sur cette page-ci 3 tout moment en cliguant sur le bouton Home se trouvant dans le coin supérieur droit de |2 fenétre.

En cas de nécessits, le manuel utili st ible via le lien Help.

Choisissez I'entreprise ou l'or isation pour vous tr au sein de cette application

: Numéro d'entreprise: b

Cliquez sur le lien souhaité

rise: (Responsable Accés Entité)
“ Qualité: Empl OMSS: Matricule ONSS: {Gestionnaire Local)

Dénomination| ; Numéro d'entre

3. Sélectionnez, dans la liste déroulante, « Institution liée au domaine de la santé ».

Ny Gestion d'acces

“»» pour Entreprises et Organisations

Dénomination: i Numéro d'entreprises
Biznvenus vous accédez en tant qus Responsable des Accés au portsil de la Sécurité Sociale:
Dénomination:

Numéro d'entreprise:
Date de création: 19/07/201%

Pensez & vérifier régulié les données relatives 3 vos activités pi lles et 3 mettre 3 jour vos propres données lorsque celles-ci changent.
La gestion des d ines est dé is exclusi prise en charge au sein de I'appli Gestion des i ires d'accés (GGA).
Liste des qualités =&
Nom Identifiant
Employaur ONSS Matricule ONSS :
Activer la qualité | W | Suivant
Tnspection sociale du Service public de Wallonie a

Inspaction sociale du SPF Mabilité &t du Transport

Institution de soin de santé

o s e T |

grateur de logicie]

4. Cliquez sur « Suivant ».
5. Ajoutez une adresse e-mail pour la qualité. Cette adresse est de préférence une adresse commune a
tous les utilisateurs de la qualité.

)& AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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béﬂfﬁéhﬁéprises et Organisations

Dénomination: ; Numéro d'entreprise:

Activer une qualité

Données d'identification de la qualité

Qualité : Institution liée au domaine de la santé

Numéro d'entreprise

Données de contact de la qualité

* |'adresse email de la qualité est utilisée dans le cadre de contacts liés au domaine de cette qualité; par exemple: campagne de communication, ...

Adresse e-mail de la qualité *

Gestionnaire Local

® Je désire assurer moi-méme la gestion de la qualité |

O Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité
L I —

AnnUIe

6. Cochez soit :

a. « Je désire assurer moi-méme la gestion de la qualité ». Le GAP sera désigné Gestionnaire
d’acces ( GA) et pourra créer des accés pour les utilisateurs et gérer la qualité. Complétez le
champ « Adresse e-mail de la qualité » puis cliquez sur « Suivant »,

b. « Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité ». Le GAP peut alors
désigner une autre personne pour la gestion de la qualité et des accés des utilisateurs.

Afin de désigner une autre personne, le GAP doit disposer du numéro NISS du nouveau
GA.

7. Complétez les champs vides et terminez par « Enregistrer ».

AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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\'I 12SC 1l d
“» pour Entreprises et Organisations

s T s & e

Activer une qualité
Las champs marques d'un * soot obligatoires

Données d'identification de la qualité

Quatté : Insutution lée au domane de a santé
Numéro dentreprise |=———-
Donnees de contact de la qualite

Adresse e-mai de la quaiité [ —
Gestionnaire Local

Nom dueizstear A
Nom a3

brénom ==

Titre L2

NisS f ]
Choox kinguistigue t [Fanals v

Adresse e-mai utlisateur ™ - I

Adresse e-mal locale

cette adresse peut dtre Utiisde dans le cadre de vos contacts individuels avec le centre de contact Eranova)

Forthopidie o Inscrire hewrs Produlls sur s Jates des produks sdmis ey rETOOUTLEEn],

ex UfOITnatons ser hes ABSS servies

e fateicants ou o8 fournisseurs de produlls mivikaus pour lesquels eles vonl faire des demandes de mise s ke Marché belge ou & btention de CertiNiCals & TExpertation, Les sites de Sroduction

treprises afin qu'eles pussent se cunnaltre & TATMPS

Mrportation. services) ef Clesses Tactivitds dlectroniguement & TAgence Médérsie des Médicaments et Frodults de Santé (AFMPS

Tann e bk Gonnies & travers dus 2PPICAIONG accessities par le

8. Cliquez sur « Confirmer ».

2 La qualité a été activée.

2.3. Ajouter un gestionnaire d’acceés (gestionnaire local)

Il y a deux possibilités pour ajouter un GA :

o I'ajout lors de I'activation de la qualité (voir chapitre « Activer la qualité Institution liée au domaine de la
santé ») ;

e |'ajout apres avoir activé la qualité.

2.3.1 Ajouter un gestionnaire d’accés lors de I'activation de la qualité
Lors de l'activation de la qualité, cochez « Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité ».

Le GAP peut alors désigner une autre personne pour la gestion de la qualité et des accés des utilisateurs.
Les étapes précédentes sont reprises dans le chapitre « Activer la qualité Institution liée au domaine de
la santé ».

a. Afin de désigner une autre personne, le GAP doit disposer du numéro NISS du nouveau GA. L'adresse
e-mail de la qualité peut étre complétée a I'étape suivante. Ajoutez le numéro NISS du GA et cliquez
sur « Suivant ».

) AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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W, Gestion d'acces .
“» pour Entreprises et Organisations

Dénomination:’  ; Numéro d'entreprise:|

Activer une qualité

Données d'identification de la qualité

Qualité : Institution lige au domaine de la santé

Numéro d'entreprise : I

Données de contact de la qualité

Adresse e-mail de la qualité * | : | ‘ |

* L'adresse email de la qualité est utilisée dans le cadre de contacts liés au domaine de cette qualité; par exemple: campagne de communication, ...

Gestionnaire Local

@ Je désire assurer moi-méme la gestion de la qualité

O Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité

e

Annuler

b. Complétez les différents champs et cliquez sur « Enregistrer ».

Mg Gestion d'acces ‘
“»» pour Entreprises et Organisations

PI— ——

Activer une qualité

Lk Charmpn marguin Sun * 10N DbEGELoIre.
Données d'identification de la quainé
Quass Inatitition S au domane de la santé

Numino ertreproe

Donnees de contact de s Gualite

Adresse e-mai de 1s Guable [

Gestiomnaire Local

Introdumes deur fok W nom de Futiisateur:
Nom Fubtisatiur (premidee ton) *

M tieatear (confmation) ¢

Introduises devs Toks te mol de pesse:
Mot de passe (premidee fois) *
Mot de passe (confiemation) *

NISS
Chom inguitizes

Adresse s-mall Uisateus * of |

Adresse e-mail oo
(Cotte adressu Pout 0w Viilude dons e cadre du vos Contacts individuals aves le Cantre de Gontact Eranove

Applicstions sécurisées

* CT Mty Mudeor
U apication e g wcarih e pevet mr AT ot ax DICares ol I de Aot s de tarxdagntors o U Urifogide mcriow I srodits s i Ides de oroduts admes ey remiureent
* Autocentriie (NTWPS)
Astocentsiie permet s apecteors de TATMPS O'élabls un scove O rGUE Pour K3 SctEurs des soin e santé.
* teann 271 portsl
Catte avplication et um portail permettant s Lchniciens 0es SITEnnts pirtinuires (G wouknt Itogres L des Services cHOMA & cbtenir dos informutions sur Jes AP services.
* Source authentiges des Reprisentants Autorisés

Bt SARA enl e ALK mel i § USSR s ST Dusges A1) Qu Wies sl (v et T TEe (o TADCANES O 0 Uiy (0 [YOXs (AR [ Rumts hes vord fare des OurTismies e e wir b mancié Dege ou Lo vt Fatricants were
panord gdren daen SARA

* Source sultentiges des adews (ATWS)
L appication SAA permt aux entrop - o Fatrmpe. Cant wre apphcation web Gui st s & SUpoution de ntreprisus alin Gu'wies jrussent s cornalre b TATNSS.

* Source Autheetique des Activitis f Classes
L Sousrcn Authertags des AcTiviie of Climss, SANAC, 5t rs agpiCaIon Gu Permet Az erirepres §Wregutser lers alivilis (Surdution, arcaton, mporialin, wrvces) of Gaises £atvibs dncronmeert § [Agence Fiirale do MaScaments o Produts de Santé (ATMES).
* Putt MEDTED
Aot ok o Phgonie Picirate des Micaments el des Procuts Oe Sntd
» Source Authertague des Disponilils Médeaus
L Soumn Athertius des Sspositits rmidcaus , SADN, ext cre appication Got permet sux entrepraes (Satribeliurs of fabricants) Cenregatrer lowrs upealtls mikScrss dectronkyurt & (Agence Fiskivale des Misicaments ef Produts de Santd (APWPS).
» Portst Unigue
Lo Purtad Unigue” St deveny e poiet Sentrbe unkiue pous e professionnel des scins de antd. Dans W phase | ¥ pourra comsidler ses donmbes profeskeles crrues Ohes s dfTirenios auhentés. Dans b phs D e professonns! ourra chumper e sbection e we Qs & aver oo apsications sccessiios pur b portal,
+ ebeath Suftware Regeter
Bane e unnie Contratae et Oicietie des Kot & destiation de W premlre of deucdme e de ok SUNRME ks services « eaantd =
o Contrtueine
Le profet Contributions permet de déclare, dans wne sppication wed, Kes ONTDES &aflsies fime distrRution des dspeskis Mméicaus sur e marche betge.
+ Corespunsebilisation GMP/GDS
Ot de geatio: commman des repections GMOP
o CT-lemglents
Trmtervent dees domsers de drrnde dars e Cadve O Ingsaers
o Sorce atPwitigee des certficats & Fesprtation
Cappention SACEX est une apication web mése & dsposition Jes entreprises Deiges afn qusies pulssent y fsine leur dewende de Cortiicats 4 fesportation
. DY
Ce et aux de aves Vasnse (VSD) et Zurghassen dars e Gade du sysiisne e Liers pavent.

==
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c. Cliquez sur « Confirmer ».

= La qualité a été activée.

2.3.2 Ajouter un gestionnaire d’accés apreés avoir défini la qualité
a. Cliquez sur « Home » dans le coin supérieur droit.

| o s

Ny

poyur Emrepnées et Organisations

b. Cliquez sur « Employeur ONSS... (Gestionnaire Local). »

i ollUll U alLlLoo

" pour Entreprises et Organisations

Bienvenue M. . vous vous trouvez sur la page d'accueil de |'application de Gestion des accés pour Entreprises et Organisations.

Dans la liste déroulante ci-dessous se trouvent toutes les entités dans lesquelles vous &tes enregistré(e).

Lorsque vous sélectionnerez une entreprise ou une organisation dans cette liste, les différents réles qui vous ont été donnés s'afficheront en dessous, sous la forme d'un hyperlien. Cliquez alors sur le lien souhaité.
ous pouvez revenir sur cette page-ci & tout moment en cliguant sur le bouton Home se trouvant dans le coin supérieur droit de |a fenétre.

En cas de nécessité, le manuel utilisateur est accessible via le lien Help.

Choisissez I'entreprise ou I' isation pour | lle vous souhaitez travailler au sein de cette application

| ; Numéro d'entreprige: -

Cliguez sur le lien souhaité

Dé ination: ; Numéro d'entreprise: (Responsable Accés Entité)
Qual\t*: Employeur ONSS; Matricule ONSS: (Gestionnaire Local) I

c. Cliquez sur le menu « Utilisateur ».

Fonctionnalités

Gestion Qualité
w Accueil

onsulter cu medifier le detail de |2 gualite

®m Rechercher utilisateurs

Messages structurés
m Messages structures

Données personnelles
m Modifier mes données personnelles

m Modifier mon mot de passe

B Gestion du certificat 3 utiliser sur le portzil de la
Sécurité Sociale

d. Sélectionnez la fonction « Ajouter un Co-Gestionnaire Local ».
Insérerez le numéro NISS du Co-gestionnaire ;
Cliquez « Suivant ».

} AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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Mg Gestion d'acces .
“»n pour Entreprises et Organisations

Dénomination:; ; Numéro d'entreprise:
- Qualité: Employeur ONSS; Matricule ONSS:

Utilisateurs

Afficher la liste des utilisateurs en fonction des critéres suivants

Nom . Prénom
Nom d'utilisateur . Type

. Statut
niss' : =

Applications sécurisées

®F

MNombre d'utilisateurs:

Page 1 Un utilisateur trouvé.
O Nom Prénom Nom d'utilisateur Type NISS Statut Action
GL Actif &,

Exporter les utilisateurs (.csv), Excel
Supprimer ulilisateur(s) v | Exécuter Exporter les utilisateurs (.csv),

Ajouter un utilisateur v NISS:\:I Suivant

Ajouter un utilisateur
Ajouter un Co-Geslionnaire Local

e. Complétez les différents champs puis cliquez sur « Enregistrer ».

Mg Gestion d'acces T
“» pour Entreprises et Organisations

Dénominsson SN N enreoce: [N

Qualité: Institution liée au domaine de la sante; Numero d'entreprise- NN

Création d'un Co-Gestionnaire Local
Les champs marqués d'un * sont obligatoires

Données d'identification

Introduisez deux fois le nom de Tutiisateur

Nom d'wilisateur (premidre fois) *

Nom d'wtilisateur (confirmation) *

Tntrodulsez deux fols le mot de passe &
Mot e passe (premidre fois) *
Mot de passe (confirmation) *

i

Nom * [

Prénom * .|
Titre (V]

NISS f———1
Choix linguistique :

Adresse e-mail utilisateur * t

Adresse e-mal locale : |

(cette adresse peut étre utilisée dans le cadre de vos contacts individuels avec le centre de contact Eranova)
Applications sécurisées
o Autocontriie (AFMPS)
Autocontrile permet aux inspecteurs de IAFMPS 0'étabiic un score de risque pour Jes acteurs des 5oins Ue santd.
« Contributions
Le projet Contributions permet de déclarer, dans une appication web, fes chiffres &'affaines d'une distribution des Gispositifs midicaux sur Je marché beige.
o Co-responsabliisation GMP/GOP
Outht de gestion commun des inspections GMDP
o CT-Implants
Tratement des dossiers de demande dans le cadre des implants
« CT Meddey Medeor
Une application en ligne sécurisée permet aux distributieurs et aux fabricants d'sppares suditifs, de dispositifs médicaux de bandagisterie ou d'orthopédie dnscrive leurs produits sur les listes des prodults admis au remboursement.
o eHealth AT portal
Cette application est un portail permeltant aux techniciens des differents partenaires (Qul veulent integree un des services eMealth JA &'obtenic des Informations sur les APIs services.
o e-health Software Register
Base de donnée centralisée et officielle des logiclels  Gestination de la premiére et deuxiéme ligne de soins utRsant Jes Services « e-santé »
o EMMA
Cette sppication permet aux de 2 avec Visamse Sociale Bescherming (VSB) et Zorgkassen dans le cadre du systéme de liers payant.
Portad MEDSETP
Portail g'accued et de communication des acteurs en colisboration avec I\gence Fédéraie des Médicaments et des Produits de Santé
o Source authentique des acteurs (AFMPS)
Liappication SAA permet aux entreprises d'enregistrer les coordonnées de leur entreprise b Vafmps. Clest une appiication web qui est mise b disposition des entreprises afin qu'elles puissent se connaltre & TAFMPS
o Source Authentique des Activités et Classes

La Source Authentique des Activités et Classes, SANAC, est une appikation qul permet aux entreprises d'enregistrer leurs activités (distriution, fabrication, importation, services) et classes Sactivités électroniguement 4 Agence Fédérale des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS).
* Source suthentique des certificats & Fexportation

Liapplication SACEX est une application web mise & disposition des entreprises belges afin qu'elles puissent y faire feur demande de certificats & lexportation.
* Source Authentique des Dispositifs Médicaux

La Source Authentique des dispositifs médicaux , SADM, est une application qui permet aux entreprises (distribriteurs et fabricants) denregistrer leurs dispositifs médicaux électroniquement & I'Agence Fédérale des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS).
 Source suthentique des Représentants Autorisés

Lapplication SARA est une apphication web mise & Gisposition des entreprises beiges afin qu'elies puissent y géver leur répertoire de fabricants ou e fournisseurs de Produils médicaux pour lesquels elies vont faire des demandes de mise sur ke marché beige ou Sobtention de Certificats & Fexportation, Les sites de production
des tadricants sont également gérés dans SARA

f. Cliquez sur « Confirmer ».

= Le nouveau gestionnaire local est ajouté

AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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2.4. Ajouter des utilisateurs

Les utilisateurs pourront accéder au portail web de I’'AFMPS mais n’auront pas accés au services de la
Sécurité sociale et ne pourront donc pas gérer les acces.

1. Cliquez sur le menu « Home » situé au-dessus a droite de I'écran.

Wy Ges
“Z" pou

>

uonil ‘A\i\.\'\u . NL | FR | DE Home [Jvos Responsables Help Quit
r Entreprises et Organisations L RnEaR
2. Sélectionnez la qualité « Institution liée au domaine de la santé ».

Choisissez I'entreprise ou I'organisation pour laguelle vous souhaitez travailler au sein de cette application

| ; Numéro d'entreprise

Cliguez sur le lien souhaité

Dénomination: ; Numéro d'entreprise: (Co-Responsable Accés Entité)
Qualit*: Institution liée au domaine de |a santé; Numeére d'entreprise: _(Utilisateur)

3. Cliquez sur le menu « Utilisateurs ».

Fonctionnalités

Gestion Qualité
w Accueil

m Lhili
m Consulter ou modifier le détsil de la gualite

teurs

B Rechercher utilisateurs

Messages structurés
B Messages structurés

Données personnelles
m Modifier mes donneées personnelles

® Modifier mon mot de passe

B Gestion du certificat 3 utiliser sur le portzil de |2
Sécuriteé Socizle

4. Sélectionnez I'action « Ajouter un utilisateur ».
5. Insérez le numéro NISS de I'utilisateur.

) AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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6. Cliquez sur « Suivant ».

AALAO U Tl GO

pour Entreprises et Organisations

Dénomination: ; Numéro d'entreprise:
- Qualité: Institution liée au domaine de la santé; Numéro d'entreprise:

Utilisateurs

Afficher la liste des utilisateurs en fonction des critéres suivants

Nom . Prénom
Mom d'utilisateur . Type
Statut
NISS &
Applications sécurisées : v
Page 1
(Il Nom Prénom Nom d'utilisateur Type
1 GL

| Supprimer utilisateur(s) w| Exécuter

NL | FR | DE

Mombre d'utilisateurs: @

Un utilisateur trouvé.
NISS Statut Action
Actif &4

Exporter les utilisateurs (.csv), Excel

[ Ajouter un utilisateur

v] niss:| | suivant

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

mail).

8. Sélectionnez les applications dont I'utilisateur aura besoin (pour pouvoir accéder aux applications du

portail - « Portail MEDSIEP » doit au moins étre coché) :
Autocontrole (AFMPS),

Contributions,

Co-responsabilisation GMP/GDP,

Portail MEDSIEP,

Source authentique des acteurs (AFMPS),

Source Authentique des Activité et Classes,
Source authentique des certificats a I'exportation,
Source Authentique des Dispositif Médicaux,
Source authentique des Représentants Autorisés.

;J AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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9. Cliquez sur « Enregistrer ».

W Gestion d'acces o
“»» pour Entreprises et Organisations

oéncmination: [ n.ivo o cocerie SN

Qualité; Institution liée su domaine de Is santé; Numéro d"entrepri:

Création d'un Utilisateur

Les champs margués d'un * sont obligatoires
Données d'identification

Introduisez dewx fois le nom de Futiissteur &
Nom dutilisateur (premidre fois) *

Nom d'utilisateur (confinmation) *

Introduisez deux fois le mot de passe &
Mot de passe (premidre fols) *
Mot de passe (confirmation) *

Nom *
Prénom *
Titre
NISS

Choix lingulstigue

Adresse -l uateue N |

Adresse e-mail locale t [ |

(cette adresse peut tre ulilisée dans le cadre de vos contacts Individuets avec le centre de contact Eranova)

Applications sécurisées

Jrutocontrdie (ArMPS)
[ Autocontrbie permet aux inspecteurs de FAFMPS &'établir un score de risque pour les acteurs des soins de santé,
jcontributions

Le projet Contrivutions permet de déclarer, dans une application web, les chiffres &'affaires &'une distribution des Jisposiifs médicaux sur le marché beige
Jco-responsatilisation GMP/GOP
Outis de gestion commun des inspections GMOP
() CT-Implants
Traitement des dossiers de demande dans le cadre des implants
CT Meddev Medeor

Une application en ligne sécurisée permet aux distributeurs et aux fabricants d'sppareils audiifs, de dispositits médicaux de bandagisterie ou dorthopédie dinscrire leurs produits sur les Rstes des produits admis au remboursement.
") eteaith API portal
Cette appiication est un portall permettant aux techniciens des differents partensires (qui veuknt integrer un des services eHealth)A d'obtenir des informations sr les APIs services.
[] e-health Software Register
Base de donnée centralisée et officielie des logiciels & destination de la premidre et deuxibme ligne de soins utilisant Jes services « e-santd ».
EMMA

Cette application permet aux de avec Visamse Sockle Bescherming (VSO) et Zorgkassen dans le cadre du systéme de tiers payant.
ail MEDSEIP

il d'accuel et de communication des acteurs en collaboration avec IAgence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

ource authentique des acteurs (ATMPS)

‘application SAA permet aux entreprises d'enregistrer fes coordonnées de leur entreprise & Fafmps, Clest une spplication web qui et mise & Jisposition des entreprises alin qu'elles pulssent s¢ connaltre & IATMPS.
ree Authentique des Activités et Classes

Source Authentique des Activités et Classes, SANAC, est une application Qui permet aux
ource authentique des certificats & l'exportation

gl Jeurs activités . fabrication, ., services) et classes dactivités dlectroniquement & I'Agence Fédérale des Médicaments et Prodults de Santé (AFMPS).

‘application SACEX est une application web mise 4 ispasition des entreprises beiges afin gu'eiles pulssent y faire leur demande de certificats & Texportation.

urce Authentique des Dispositifs Médicaux

Source Authentique des dispasitifs médicaux , SADM, est une appiication Qui permet aux entreprises (distribriteurs et fabricants) d'enregistrer leurs dispositits médicaux électroniquement & ('Agence Fédéraie des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS),
ource authentique des Représentants Autorisds

‘spplication SARA est une appilcation wed mise & disposition des entréprises belges afln qu'elies puissent y gérer leur répertoire de fabricants ou de fournisseurs de prodults médicaux pour lesquels elfies vont faire des demandes de mise sur le marché belge ou d'obtention de certificats & lexportation. Les sites de
oduction des fabricants soat également gérés dans SARA.

10. Cliquez sur « Confirmer ».
2 Le nouvel utilisateur est ajouté et a accés aux applications cochées.

Des questions sur l'activation de la qualité ou I'ajout d’utilisateur ?
Contactez la Sécurité sociale.

Par téléphone +32 2 511 51 51.

Via formulaire de la Sécurité sociale.

Par e-mail : centredecontact@eranova.fgov.be.

AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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https://www.socialsecurity.be/site_fr/employer/general/contactcenter/index.htm
mailto:centredecontact@eranova.fgov.be

3. Accéder au portail des dispositifs médicaux de I'AFMPS

1. Allez sur le portail web de I'AEMPS.

2. Cliquez sur l'application « Dispositifs médicaux »

Agence fédérale des médicaments

et des produits de sa

Le portail web de 'AFMPS a &ié développé dans le cadre d'un projet de réforme de la polifique

= Assurer |a transparence et la synergie avec toutes les parties prenantes.

LE PORTAIL WEB DE L AFMPS

Objectifs
= Rationaliser la surveillance du marché par les services compétents de TAFMPS.
= Opfimiser la ificafion et I'exécution des i i sur la base d'une analyse des risques.
= R la & de sil linis ive (| le principe « only once », érisation des inistratifs).

de contrile de FAFMPS.

Accéder au module

A Iheure actuelle, le portail web peut étre utilisé par les acleurs du secteur des et par les titulaires d'officines pharmaceutiques ouveries au public.
lis sont de la ité des i fournies ainsi que de la mise @ jour et de I'ajout de leurs données le cas échéant. UAFMPS utilise les informations recues par
le biais du portail web pour optimiser Fefficacité des contrdles.
Dispositifs médicaux Fabricants et distri de médi 1ts et de

actives (API)

Accéder au module

Officines pharmaceutiques ouvertes au public

Accéder au module pour les pharmaciens fitulaires d'une officine pharmaceutique
ouverte au public

Accéder au module du cadasire des pharmacies

Pharmacies hospitaliéres

Accéder au module des transactions de stupéfiants/psychotropes

Accéder au module du cadastre des pharmacies

3. Sous la dénomination « Vous représentez une entreprise belge ». Cliquez sur « Se

connecter ».

gence fédérale des médicaments
et des produits de sant

PRESENTATION DU PORTAIL GENERIQUE

Le portail héberge un certain nombre d'applications visant a permettre 'échange
d'informations et/ou de documents avec les services compétents de I'AFMPS.

+ Plus de détails

Les acteurs du secteur des dispositifs médicaux peuvent s'enregistrer ici. Etre
enregistré sur le portail permet :

o d i ses activités (distril fabricant, représentant autorisé, ...)

de faire des demandes de certificats de libre vente au format électronique

de notifier la distribution d'implants, de dispositifs invasifs a long terme et
d'applications mobiles

de notifier la fabrication de dispositifs sur mesure

de notifier les dispositifs fabriqués et utilisés exclusi en leur sein pour les
établissements de santé

de notifier le retraitement de dispositifs a usage unique pour les établissement
de santé

~ Aa ramnlic in ire A A Aa ricruial ot cimnlifiar 1a

-

°

°

°

°

°

Vous représentez une entreprise belge

Sivous étes déja qgistré a 'AFMPS, veuillez-vous connecter avec votre carte
d'identité (elD Belgique), vos données sont reprises de la Banque Carrefour des
Entreprises. Sinon vous devez d’abord enregistrer votre entreprise et configurer les
données d'accés au Service de Gestion des Gestionnaires d'Accés (manuel
d'utilisation).

Configurer mes accés

Vous représentez une entreprise située en dehors de la Belgique

Si vous étes déja enregistré a 'AFMPS, connectez-vous a I'aide de votre nom
d'utilisateur et mot de passe. Sinon vous devez d'abord vous enregistrer.

S'enregistrer Se connecter

Vous étes membre de I’

Se connecter

g AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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https://www.vas.ehealth.fgov.be/portal/fr/
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr

4. Cliquez sur « Continuer via CSAM ».

rgaiz v

Se connecter pour Portail MEDSEIP

Choisissez un gestionnaire pour continuer:

» Besoin d'aide ?

5. Cliquez sur « IDENTIFICATION avec un lecteur de cartes eID » ou « IDENTIFICATION via itsme ».

Choisissez votre clé numérique pour vous identifier. Besoin daide?

Clé(s) numérique(s) avec I'elD ou identité numérique

IDENTIFICATION IDENTIFICATION
” avec un lecteur de cartes elD via itsme

Créer votre compte itsme

Connexion via eID
Si vous optez pour l'identification via eID, vous serez redirigé vers une nouvelle fenétre.
Cliquez sur « Identification ».

); AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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[ csAMm S'identifier a I'administration en ligne

S'identifier avec un lecteur de cartes elD

- 1 Connectez votre lecteur de cartes elD & votre ordinateur

2 Insérez votre carte d'identité électronique (elD), carte pour étrangers ou Kids-
ID dans le lecteur de cartes

3 Cliguez sur S$'identifier, sélectionnez votre certificat et saisissez le code PIN
de votre carte d'identité lorsqu'on vous le demandera

Choisissez une autre clé numeérique S'identifier

Vous n'avez pas d'elD ?

Cliquez ici pour savoir comment utiliser les services
publics en ligne sans elD.

Une fenétre apparait. Vérifiez qu'il s’agit bien de votre identité. Si plusieurs certificats vous sont

présentés, sélectionnez votre identité puis cliquez sur « OK ».

Select a certificate

Select a certificate to authenticate yourself to certif.iamfas.belgium.be:443
Subject Issuer Senal

I Citizen CA |

Certificate information

Taper votre code Pin et recliquer sur « OK ».

== Sécurité Windows

Carte a puce

Entrez votre code PIN

Code PIN

Code PIN

Annuler

Sélectionnez I'organisation pour laquelle vous voulez vous connecter et cliquez sur «

Confirmer le profil ».
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® Frangais v
Se connecter pour Portail MEDSEIP

Choisissez votre profil:

Je souhaite me connecter

Au sein de I'organisation:

| Choisissez un profil v |

Confirmer le profil

‘ » Besoin d'aide ?

Vous arrivez au portail de I'AFMPS.

ne EEE e

formulaire de plan d'action & remplir par
VOS soins vous ont été envoyés il y a 30

@ 24/2/2025 Un rapport d'inspection et un
Jours. Nous sommes toujours en attente o

de votre plan d'action Mes controles

@ 9/2/2025 Un rapport dinspection et un
formulaire de plan d’action & remplir par
vOS S0ins vous ont été envoyés il y a 30
Jours. Nous sommes toujours en atiente Mon dossier
de votre plan d'action

Fabricant

i Distributeur
® 9/1/2025 Suite a fexamen du plan

d'action que vous nous avez Mon dossier (1)
COMMUNIQUE, NOUS VOUS invitons a
prendre connalssance de lanalyse de ce
plan faite par nos services

Consulter les guides autocontrdle

Etablissement soins de santé

Mon d
Mon entreprise

Représentant autorisé

Mon dossie

Numéro de TVA: §
Numero AFMPS: BE/CA01/14

Gérer mes données d'entreprise

i Sedéconnecter @

Mes certificats de libre vente

Gérer mes demandes de centificat

Contributions

Gérer mes contributions

Connexion via itsme

Pour vous connecter via itsme, indiquez votre numéro de téléphone puis cliquez sur

« Envoyer ».

AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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Identifiez-vous @

1. Ouvrez I'application itsme® sur votre )
—_—

smartphone - -

2. Sélectionnez 32

3. Scannez le code QR itsme®, votre identité numérique

Besoin d'aide?

Utilisez itsme® pour vous identifier en ligne en
toute sécurité

Téléchargez 'appli gratuite

BLESUR

, I5P
L ¢ 'App Store Google Play

Ouvrez |'application itsme installée sur votre téléphone.
Sélectionnez « Connexion I’Administration en ligne ».
Sélectionnez « Confirmer ».

Encodez votre code pin et terminez par « OK ».

Vous arrivez sur le portail de ’'AFMPS.

| I (cc:

Seaéoonneuer? 7 h
Agence fédérale des médicaments ‘ °
et des produits de santé meS v

e iaeieiiinkics

®  24/2/2025 Un rapport d'inspection et un Gérer mes activités Mes dispositifs distribués/fabriqués
formulaire de plan d'action & remplir par
VOS S0ins vous ont été envoyés il y a 30
Jours. Nous sommes toujours en attente
de votre plan d'action

Mes notifications de fabrication et de retraitement

Mes certificats de libre vente

Mes controles

@ 9/2/2025 Un rapport dinspection et un
formulaire de plan d'action & remplir par
VOS S0iNS vous ont été envoyés il y a 30
Jours. Nous sommes toujours en atiente Mon dossjer
de votre plan d'action

- Distributeur
@ 9/1/2025 Suite a l'examen du plan Contributions
d'action que vous nous avez Mon dossler (1) 4
COMMUNIQUE, NOUS Vous invitons a8

prendre connalssance de analyse de ce
plan faite par nos services.

Fabricant

Gérer mes demandes de centificat

Consulter les guides autocontrdle
Geérer mes contributions

Etablissement soins de santé

Mon dossier
Mon entreprise

Représentant autorisé

Mon dossier

Numéro de TVA: I
Numeéro AFMPS: BE/CAO1/1

Gérer mes données d'entreprise

o AFMPS/DG POST/division Produits de santé
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Le portail de 'AFMPS fonctionne comme un tableau de bord ou les différentes applications apparaissent
sous forme de tuiles. Grace a la tuile « Mon entreprise », vous pouvez vérifier et compléter les
informations administratives de votre entreprise. Cependant, I'enregistrement officiel n’est validé que
lorsque vous créez au moins une activité via la tuile « Mes activités », ce qui déclenche alors I'attribution
du numéro AFMPS.

Il est impératif d’utiliser a la fois la tuile « Mon entreprise » et la tuile « Mes activités » : ces
deux étapes sont indispensables pour finaliser et officialiser I'’enregistrement de votre société.

Des questions sur I'accés au portail de I'’AFMPS ?
Contactez I'AFMPS.
Par e-mail : support.portal@afmps.be

FAQ
Consultez notre page « Questions-Réponses » dédiée au portail web de I'AFMPS.

Contacts

Des questions concernant les accés sur le site de la Sécurité sociale ?

Si vous avez une question ou besoin d’aide concernant les acces, I'activation de la qualité ou la gestion
des utilisateurs dans votre entreprise, vous pouvez vous adresser au centre de contact de la Sécurité
sociale.

Par téléphone :+32 2 511 51 51.

Via un formulaire de la Sécurité sociale.

Par e-mail : centredecontact@eranova.fgov.be.

Des questions concernant la procédure de désignation d’'un gestionnaire d’acces ?
Contactez CSAM via le formulaire de contact.

Des questions sur l'utilisation du portail de I’/AFMPS, la connexion ou I'enregistrement ?
Contactez I’'AFMPS par e-mail : support.portal@afmps.be.

Des questions sur la notification de dispositif médicaux ?
Contactez I'AFMPS par e-mail : notifications.meddev@afmps.be.

Des questions sur la déclaration de contribution ?
Contactez I’AFMPS par e-mail : contributions.meddev@afmps.be.
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