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Introduction
This document sets out the various steps required to register your company (based in Belgium) on the
web portal of the Federal Agency for Medicines and Health Products (FAMHP).

The aim of this document is to assist you in using the various tools available prior to logging in to the
portal. This document details all the necessary steps for individuals holding a Belgian identity document.

Please note that the prerequisite for starting the registration process is to have a SSIN
number (Belgian national identification number), also known as the national registration
number.

For individuals who do not hold a Belgian identity document, and therefore do not have a SSIN number,
and who wish to access the portal for a company based in Belgium, the FAMHP will proceed with the
request to create a number. You need to send the following information to support.portal@fagg-
afmps.be:

Full name of the person

Place and date of birth

Residential address

Email address

Passport or other identity document

We will send you the newly created SSIN number. This number is essential if you wish to be appointed as
a chief access manager, an access manager or a user of our applications.

1. Appointing a Chief Access Manager (CAM)

Your company may already have a Chief Access Manager (CAM) for declarations and returns to the
National Social Security Office (ONSS-RSZ), the National Employment Office (ONEM-RVA) or the FPS
Finance.

If this is not the case, or if the appointed CAM is no longer active in the company, a new CAM must be
appointed.

1.1. Who can be a CAM?

The CAM can be:
e A legal representative of the company.
e An employee of the company.

1.2. How to appoint a CAM?
Go to the CSAM website and navigate to the "Management of Access Managers” section (this step must
be carried out by a legal representative of the company).

u (:SAM HOME WHATIS CSAM? SERVICES ~  GONTACT

CSAM, the gateway to the services of the government

Make your life easier with CSAM. You will find yourself in a familiar and reliable environment every time you log in, designate access managers, conclude
mandates etc. Since CSAM ensures that everyone follows the same rules and makes use of generic services, it guarantees a higher and constant level of
security.

CSAM OFFERS THE FOLLOWING SERVICES

1 MY DIGITAL KEYS a MANAGEMENT OF ACCESS 1t MANAGEMENT OF MANDATES
MANAGERS
Manage your digital keys to access Structure the access management of Manage all of your mandates.
the online services provided by your company.

various Belgian authorities.

Get started Get started Get started
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® APPOINTING A CHIEF ACCESS MANAGER

Here you have the possibility of appointing or modifying a Chief Access Manager. The Chief Access Manager must be an employee or a legal
representative of the company.

The Chief Access Manager:

o is responsible for the appointment of the Access Managers who provide the access management within the domains allocated to them,
and
o can be assisted by one or more appointed co-Chief Access Managers.

For the time being there are a number of exception procedures for the appointment of a Chief Access Manager. If you do not fall under these
exceptions, then follow the standard procedure.

STANDARD PROCEDURE EXCEPTION PROCEDURE

- ) ‘You do not have an elD or electronic foreigner's card?
Appointing a Chief Access Manager &

Then follow this procedure to appeint a Chief Access Manager (in
Attention: this procedure has to be executed by a legal French) @
representative of the company.

Please note: do not send your documents by post!
In order to have your appointments handled efficiently, pleasze follow
with accuracy the steps described in the procedure.

Please choose between the two possible procedures:

Standard procedure

The standard procedure:

e Is mandatory if the legal representative holds an electronic identity card (eID) or an electronic
foreigners card.

e Provides immediate access to the CAM.

Exception procedure

The exception procedure is required:

e If the legal representative is not domiciled in Belgium.

e If the company's legal representative is another company.

The exception procedure is reserved for individuals who do not have an eID or an electronic foreigners
card. If you have an eID or an electronic foreigners card, you must follow the standard procedure. If you
follow the exception procedure, your access request will be refused and you will have to start again using
the standard procedure.

You will find all the steps of the standard and exception procedures in the manual
published by CSAM

Do you have any questions about the procedure for appointing a Chief Access Manager?
Please contact CSAM.

By phone on + 32 2 511 51 51

By email: contactcenter@eranova.fgov.be
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2. Configuring social security access via CSAM

A company or entity may have several statuses (Employer or Company without staff, Finance,
Healthcare, etc.) and each of these statuses covers specific applications.

To access the FAMHP portal, you must activate the “Institution liée au domaine de la santé” (Health-
related institution) status.

Entité - n° BCE f Gestionnaire d'Accés Principal (Responsable Acces Entreprise)

{

v y r— —
Domaine (Qualité) & (Laestluonnalre Domaine (Qualité) fest;onnawe Domaine (Qualité) ), Gestion-
Employeur A Finances 2 Institution liée au naire Local

domaine de la santé
Ex. ONSS & ONEM Spf Finances AFMPS
Utilisateurs il -
- - - - Utilisateurs DD D D Utilisateurs

The CAM is responsible for activating new statuses for the company. The CAM can also appoint an
Access Manager (local administrator) to help manage the activated status. The steps for appointing a
local administrator are set out in section 2.3 of this document.

The service’s visual identity and the terminology of some labels are being gradually updated.
The new terminology is gradually being introduced everywhere. On some screens, you may therefore still
come across the old terms. Eventually, only the new terminology (see below) will be used.

e “Person in Charge of Entity Access” becomes “Chief Access Manager” (CAM).
e “Local Administrator” becomes “Access Manager” (AM).

e Applications are grouped by “domain”.

2.1. Login

1. Go to the CSAM website and click “Get started” in the "Management of Access Managers” section. This
step must be carried out by a CAM or AM.

nl fr de en be

u (:SAM HOME WHATIS CSAM? SERVICES~ CONTACT

CSAM, the gateway to the services of the government

Make your life easier with CSAM. You will find yourself in a familiar and reliable environment every time you log in, designate access managers, conclude
mandates etc. Since CSAM ensures that everyone follows the same rules and makes use of generic services, it guarantees a higher and constant level of
security.

CSAM OFFERS THE FOLLOWING SERVICES

1 MY DIGITAL KEYS a MAMAGEMENT OF ACCESS %Wt MANAGEMENT OF MANDATES
MAMNAGERS
Manage your digital keys to access Structure the access management of Manage all of your mandates.
the online services provided by your company.

various Belgian authorities.

Get started Get started Get started
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2. In the “Access Management” section, click “eHealth Access Management” in the
“EHEALTH" section.

u (:SAM HOME  WHATIS CSAM? SERVICES ~  GONTACT

@ Management of Access Managers

To provide employees of your company with access to the online services of the government, you must register
your company with the service for the Management of Access Managers (MAM). Read more about this procedure
in our ‘step-by-step guide &'

The first step is to appoint or modify a Chief Access Manager. He is the main person responsible for the access management of your company and is authorised
to appoint Access Managers. They, in turn, manage access to applications, such as finance, mobility etc., for a specific group (‘domain’).

® APPOINTING A CHIEF ACCESS MANAGER

L ] APPOINTING ACCESS MANAGERS

® ACCESS MANAGEMENT

The granting of access to the various online services of the government does not fall under CSAM. The methods can indeed differ depending on
the online service in question.

The following systems are currently available:

SOCIAL SECURITY EHEALTH BOSA DG DT

My eGov role management &

Access Management (in French) & ‘ eHealth Access Management (in French) @ ‘

3. Click “Log in via CSAM".

) FAMHP/DG POST/Health Products Division
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f,; fgv Socialsecurity.be be

NL FR DE EN

Get access to secure services

I:. CSAM Access codes

elD and card reader itsme app EIDAS

@ )
European electronic identification )
D QO @

Username/password and a code via mobile app or email
Belgian ID for foreigner

4. Click "LOG IN with eID card reader” or “"LOG IN via itsme”.

Choose your digital key to log in

elD or digital keys of recognised partners

E LOGIN LOGIN
! with elD card reader via itsme

Create your itsme account

2.2. Activating the “Institution liée au domaine de la santé” (Health-related institution) status

If you have several companies, select the one for which you wish to activate the

“Institution liée au domaine de la santé” status by clicking "Employeur ONSS - Gestionnaire local”
(Employer with the NSSO - Local administrator”

in the box corresponding to the relevant company.

Q FAMHP/DG POST/Health Products Division
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.\" Socialsecurity.be be

MWL FR DE EN

Select the company with which you want to be connected to the Social Security portal

Enterprise number :
o |nstitution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Enterprise number :
o |Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Enterprise number :

© |Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

Enterprise number :

© Inspection Scins de Santé AFMPS - Utilisateur

Enterprise number :

© Employeur ONSS - Gestionnaire Local
o |nstitution liée au domaine de la santé - Gestionnaire Local

Enterprise number !

© Employeur ONSS - Gestionnaire Local

Enterprise number :

© Employeur ONSS - Gestionnaire Local

Enterprise number :

© |Institution liée au domaine de la santé - Utilisateur

If the company's status is already active (Institution liée au domaine de la santé (Health-related
institution)), the information will appear on the screen. If you wish, you can edit the status related
details by clicking “Qualité:Institution liée au domaine de la santé” (Status: Health-related
institution).

WMy Gestion d'acces L
“»» pour Entreprises et Organisations

Bienvenua . Wous wous 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 lesguelles vous &tes enregistré(e].
Lorsque vous sélactionnerez une entraprise cu une organisation dans cette liste, les différents réles qui vous ont &té donnés s'afficheront en dessous, sous la forme d'un hyperlien. Cliquez alors sur le lien souhaits,

Vious 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 utili est ible via le lien Help.
Choisissez I'entreprise ou I' isation pour| lle vous souhai iller au sein de cette application
: Muméro d"entreprise: b

Cliquez sur le lien souhaité

énominati : Numéro d'entreprise (R ble Accés Entitd)
' Qualité: Employeur ONSS: Matricule ONSS: | L

etionnai )
Qualil:él[nst'ltut'lnn lige au domaine de |2 sante; Numéro d entreprise: _(Gestionnairs Local] |

2. If you cannot find this status in the list, click *Dénomination: Responsable Accés Entité” (Name:
Person in Charge of Entity Access).

) FAMHP/DG POST/Health Products Division
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Wy Gestion d'acces

“»n 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 la liste déroulante ci-dessous se trouvent toutes les entités dans lesquelles vous &tes enregistré(e).
Lorsque vous sélactionnarez une entreprise ou une organisation dans cette lists, les différents réles qui vous ont £ts donnés s'afficheront en dessous, sous la forme d'un hyperlien. Cliquez alors sur le lien sauhaits,

Vious pouvez revenir sur catte page-ci 3 tout mement an cliquant sur le bouton Home se trouvant dans le coin supdrieur drait de |a fendtre.

En cas de nécessité, le manuel utili est ible via le lien Help.
Choisissez I'entreprise ou |'or isation pour vous i travailler au sein de cette application
- Numéro d'entraprise: ~

Cliquez sur le lien souhaité

Dénomination| ; Numéro d'entrepri (Responsable Accés Entita)
- Qualité: Employeur ONSS; Matricule ONSS:' | {Gestignnaire Local)

3. Select “Institution liée au domaine de la santé” (Health-related institution) from the drop-down
list.

Ny Gestion d'acces

% pour Entreprises et Organisations

Dénomination: ; Numéro d'antreprise:
Bienvenue vous accédez en tant que Responsable des Accés au portail de la Sécurit Sociale:
Dénomination:

Numéro d'entreprise:
Date de création: 19/07/2013

Pensez 3 vérifier régulizrement les données relatives 3 vos activités professionnelles et & mettre 3 jour vos propres données lorsque celles-ci changent.

La gestion des ines est dé i i prise en charge au sein de I'appli Gestion des gestionnaires d'accés (GGA).
Liste des qualités &
Nom. Identifiant
Emgloyeur ONSS Matricule ONSS :
Activer la qualité | ¥ Suivant
Tnspesiion sooiale du Senios public de Wallanie )

Inspection saciale du SPF Mobilité et du Transport

Institution de soin de sant

o st o [T |

Triegrateur de logoel

4. Click “Suivant” (Next).
5. Add an email address for the status. This address should preferably be a common address for all
status users.

Mg Gestion d'acces .
“»n pour Entreprises et Organisations

Dénomination: ; Numéro d'entreprise:

Activer une qualité

Données d'identification de la qualitée

Qualité : Institution liée au domaine de la santé

Numéro d'entreprise

Données de contact de la qualité

Adresse e-mail 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, ...

Gestionnaire Local

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

O Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité

= M—

Annl"e

)& FAMHP/DG POST/Health Products Division
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6. Select either:

a. “Je désire assurer moi-méme la gestion de la qualité” (I wish to manage the status by myself).
The CAM will be appointed Access Manager (AM) and will be able to create user access and
manage the status. Fill in the “Adresse e-mail de la qualité” (Email address of the status) field
and click “Suivant” (Next). Or

b. ™“Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité” (I want to appoint a local
administrator to manage the status). The CAM can then appoint another person to
manage the status and the user access. To appoint another person, the CAM must
have the SSIN number of the new AM.

7. Fill in the blank fields and click “Enregistrer” (Save).

# pour Entreprises et Organisations
Yenomination BN uméro d'entreprisc I

Activer une qualité

Données d identification de la qualite
Quateé Insutution hée au domains de a sansé
Numérs @ snsreprse ==
Données de contact de la qualité
Adresse e-mad de la quatté e
Gestionnaire Local
Nom dutiizazear I
Hom &
v
f mtan—|
v

Prénom

tre
NISS

Procedend] Enregistrer

8. Click “Confirmer” (Confirm).

= The status has been activated.

2.3. Adding an Access Manager (local manager)

There are two ways to add an AM:

¢ Adding one when activating the status (see the section “Activating the Health related institution
status”) .

e Adding one after activating the status.

2.3.1 Adding an access manager when activating the status
When activating the status, select “Je veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité” (I want
to appoint a local administrator to manage the status):

The CAM can then appoint another person to manage the status and the user access. The previous steps
are outlined in the section “Activating the Health related institution status”.

a. To appoint another person, the CAM must have the SSIN number of the new AM. The email address

FAMHP/DG POST/Health Products Division
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of the status can be filled in at the next step. Add the SSIN number of the AM and click “Suivant”
(Next).

W Gestion d'acces .
“/n pour Entreprises et Organisations

Dénomination: ; Numéro d'entreprise:

Activer une qualité

Données d'identification de la qualité

Qualité : Institution liée au domaine de la santé

Numeéro d'entreprise

Données de contact de la qualité

Adresse e-mail 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, ...

Gestionnaire Local

@® 3¢ désire assurer moi-méme la gestion de la qualité

O e veux désigner un Gestionnaire local pour gérer la qualité

e —

Annuter

b. Fill in the various fields and click “Enregistrer” (Save).

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

Activer une qualité
Lk Chemps Mmargue Sun * 400t obigetoine
Données d'dentification de la quaine
Quats Institition s au domede de la santé
Numiso dertreprae

Données de contact de i quanté
Aavesse ¢-mef da o auolté C ]

Gestioanaire Local
Introdumas deur fom s nom de Futbiateus:
Nom Fubtisateut (pemibne tow) *

|
ik i wmieioy  —
S et v e
Mot e pasne oo} *
ey ——1
sl ==
e _—
iz —
Choin inguiaties (Framgms_w]

Adresse s-mall Winateus * ]

Adresse e-nadl bosw |

(Gotte adressn Pout dre wiilede Gans be cadre G vou ontacts indrviduals aves le Cantre Ge contact Eranoee|

Applications sécurisées
o T Mo Maseor
e apotcatin e e wcarinfe et s GATAOU of ik ADTES AT ML O PO S e (o ogpntors o L7 agade Y ac s Sty Wt o M o G OAALS TN g R v
o Autacentsite (ATWPS)
Aot peset s Inpecteus de PAPNPS élabir e scove O ThauE U 13 JctEurs des sone e santé
o can 7L portal
ot acxlcation est um portad permcttant un chrcians ot SITurent surtimumres (o véuterd iotosres un des serviced eHONThIA & abtisr dos indorrmatiors sur les AFEs servics
o Sows abrentian des Reprisentants Aonns
S appcaton SARA end e oGNS e ot § i e g, Susges ) e ]y i s g e e FAOrCATES W G ol 0 (R ALY Xt it e v T e T G0 AN A M D O e 8 CoYUOaCs 4 Fengurt sl Lo i 9 presis i e Fairants sont
ot giréa i A8
Source mutterties des adew (ATWS)
L appicaten SAR parmmet ais et & arrecssires b cosrdennies d s w3 Calimpe. Cent ure aspicaton welb Gt et & Sston dem untrapriven afn G wihes pussars se cornaks 4 IAPSS.
* Source Autheetique des Actiitis o Classes
L Souce At on ACKIVie o Clomaas, SANAC, ot s 4pSabCaticn Gus et s erCrese & g b LTl (s, i atoos, ryrialion, sarvees) of Catsas & oIt ctrommuuemr § I Agence Fiieale ok Mecamments ot Precats e Sants (ATNSS)
o et MEDSED
vt i o o o Cation Sen ot o1 olatnmains aves (Agene ik afe des Moty el den rixists G St
o Source Authertague des Diponills Médeas
L2 Sous Autnertious des Sipostts midicace , SADN, et e appACation Gut permet aux. enirepraes (atribediurs of fabricants) Senregatres ascans a0 i st s Micicarments o Fracuts de Sants (APS),

o Purtad Loigs
Lo Purtad Unue” 838 devent e pune & entre unkiue fue e grofesssonmel des scams e tants. Dars 1 phase 1 § pourrs conmiier ses Sormbes profeasretis conrues Ot los VTirerdes auchorstés. Dars i phmae 2 b professssenst (xasrd Champer e sbectinn de s A0V & avers dus e ators sccsssiies pur e oorial
o ebusth Sutware
e doninie Contratade et OMcietis den Kpien 4 deatiastion O (8 remmae f deurdme g O SN LERAT K3 MrCEs * 6 asnte -
* Comrtngions
Le prufer Contributions permet de décare, dans wine spplation wed, hes CMIDES L'3Mlaies fime Sarution des et Mésass s fe marché bele.
o+ Coresponsetilisation GMP/GD?
Ot de geali comrran dis wapections GMOP.
* Crimptants
Trmterent e dmsrs G Grrde e e Cae O T gses
© Socn atrwr i des curtiicats & Fesport
Lippication SACEX est une acplication wes.
. Dow
Cette auication sermet e Deruiapsies de ORI Setrunauement aves Vaamie Sucue Bescherng (VD) ef Jorgassen dans 's Gade du syatéme de ers parent

4 ifepesition des entreseises besges afin queies pulssent y fore keur demende de certiisss & fexportation

c. Click “Confirmer” (Confirm).

= The status has been activated.

FAMHP/DG POST/Health Products Division
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2.3.2. Adding an access manager after activating the status
a. Click "Home"” in the top right-hand corner.

| i

()

“» pour Entreprises et Organisations

b. Click "Employeur ONSS... (Gestionnaire Local)” (Employer with the NSSO - Local Administrator).

g \IColUO | U adlLUEo

" 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 étes enregistré(e).

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

En cas de nécessite, 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

| Muméro d'entreprise: o

Cliquez sur le lien souhaité

Dénomination: ; Numéro d'entreprise: (Responsable Accés Entité)
Qual\tl: Employeur ONSS; Matricule ONSS: (Gestionnaire Local) I

c. Click the “Utilisateurs” (Users) menu.

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. Select “Ajouter un Co-Gestionnaire Local” (Add a Local Co-Administrator).
Enter the SSIN number of the Co-Administrator.

D FAMHP/DG POST/Health Products Division
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Click “Suivant” (Next).

W, 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
Hom d'utilisateur : Type

. Statut
niss &

Applications sécurisées

Nombre d'utilisateu

Page 1 Un utilisateur trouvé.
O Nom Prénom Nom d'utilisateur Type NISS Statut Actio
GL Actif 4

Exnorter les utilisateurs (.csv), Excel

Supprimer ulilisateur(s) | Exécuter

At un itsion W omss [ || suwam

| Ajouter un ufilisateur

Ajouter un Co-Gestionnaire Local

e. Fill in the various fields and click “Enregistrer” (Save).

Wg Gestion d'acces I
“» pour Entreprises et Organisations

s cmreoize: NN

Qualité: Institution liée au domaine de la sante; Numero d'entreprise: [N

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

Données d'identification

Introduisez deux fois le nom de Musiisateur &

Nom d'uedisateur (premiére fois) * : ]
Nom d'uaiisateur (confirmation) * : |
Introduisez deux fois le mot de passe &

o s e * —
Mot de passe (confirmation) *

Nom * -

Prénom * L

Titre k

NISS f=———1|

Choix linguistique : [Frns ]

Adresse e-mail utilisateur * t \ |
Adresse e-mail locale N |

(certe adresse peut dtre utiisée dans le cadre de vos contacts individuels avec le centre de contact Eranova)
Applications sécurisées
*  Autocontrdle (AFMPS)
Autocontrie permet aux inspecteurs de IAFMPS d'étabi un score de risque pour kes acteurs des soins Ue santé
+ Contritutions
Le projet Contributions permet de déclarer, dans une appiation web, les Chiffres T'afTaires d'une distridution des dispositfs médicaux sur le marché bege
o Co-responsabilisation GMP/GO?
Outi de gestion commun des inspections GMDP.
+ Climplants
Tratement des dossiers de demande dans le cadre des implants
+ CT Meddey Medeor
Une application en ligne sécurisée permet aux distributeurs et aux fabricants d'appareis auditifs, de dispositits médicaux de bandagisterie ou d'orthopédie dinscrire Jeurs produils sur les listes des produits admis au remboursement.
o eHeath API portal
Cette appication est un portail permettant aux techniciens des differents partenaires (oul veulent integrer un Ges servicus aHealth}A d'obtenic des (nformations sur fes APIs services.
+ e-health Software Register
Base de donnde centralisée et officielie des logiciels & destination de s premiére et deuxiéme ligne de soins utiisant les services « e-santé »
. emma
Cette appiication permel aux bandsgistes de avec Visamse Sociale (VSB) et Zorgkassen dans le cadre du systéme de liers payant.
« Portad MEDSETP
Portail Gaccueil et de communication des acteurs en colzboration avec IAgence Fédésaie des Médicaments et des Produits de Santé
* Source authentique des acteurs (AFMPS)
L'apphication SAA permet aux entreprises d'enregistrer les coordonndes de leur entrepeise & Vafmps. Clest une appiication web qui est mise & disposition des entreprises afin qu'elles puissent se connaltre & IAFMPS.

* Source Authentique des Activités et Classes
La Source Authentique des Activités et Classes, SANAC, est une appikcation Qui permet aux entreprises d'enregistrer leurs activités (distrdution, fabrication, importation, services) et classes Gactivités électroniguement & I'Agence Fédérate des Médicaments et Produts de Santé (ATMPS)

o Source authentique des certificats 3 Fexportation
Lappication SACEX est une appiication web mise & disposition des entreprises belges afin qu'elles puissent y faire feur demande de centificats 3 lexportation.

* Source Authentique des Dispesitifs Médicaux
La Source Authentique des disposaits médicaux , SADM, est une application qui permet aux entreprises (distribriteurs et labricants) denvegistrer leurs dispositifs médicaux électroniuement & FAgence Fédérale des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS).

* Source authentique des Représentants Autorisés
Lappiication SARA est une appiication web mise & Uisposiion des entreprises belges afin qu'elles puissent y gérer leur répertoire de fabricants ou de fournisseurs de Produits médicaux pour lesquels elles vont faire des demandes de mise sur fe marché belge ou Soblention de certificats & Fexportation, Les sites de production
des fabeicants sont dgalement gérés dans SARA

f. Click “Confirmer” (Confirm).

- The new local administrator is added.

2.4. Adding users

Users will be able to access the FAMHP web portal but will not have access to the Social Security services

and will therefore not be able to manage access.

1. Click the "Home” menu at the top right of the screen.

9 FAMHP/DG POST/Health Products Division
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Wy Gestion d'

aL U

“/n pour Entrepriseé et Organisations

NL | FR | DE

2. Select the “Institution liée au domaine de la santé” (Health-related institution) status.

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

[ - Numéra d'entreprise

Cliquez sur le lien souhaité

Dénomination:

; Numéro d'entreprise:

Qualit*: Institution liée au domaine de |a santé; Numéro d'entreprise:

(Co-Responsable Accés Entité

_(Utilisateur)

Click the “Utilisateurs” (Users)

Fonctionnalités

Gestion Qualité
w Accueil

menu.

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

Enter the user's SSIN number.
Click “Suivant” (Next).

ou

Wy Gestion d'aop‘es
“»\ pour Entreprises

Dénomination:

Utilisateurs

Select “Ajouter un utilisateur” (Add a user).

et Organisations

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

Afficher la liste des utilisateurs en fonction des critéres suivants

NL | FR | DE

Nom | | Prénom B | |
Mom d'utilisateur : | | Type H w
Statut H hd
<@ | |
Applications sécurisées | v
Nombre d'utilisateurs: @
Page 1 Un utilisateur trouvé.
O Mom Prénom Nom d'utilisateur Type NISS Statut Action
) GL Actif B
Exporter les utilisateurs {.csv), Excel
[Supprimer uliisaleur(s) v || Exé Ex lesv),
| Ajouter un utilisateur | HNISS: | | Suivant

»

FAMHP/DG POST/Health Products Division
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7. Enter the user’s data (username, password, title, language and email address).

8. Select the applications the user will need (to access the portal’s applications - "MEDSEIP Portal” must
be ticked at least):
e Autocontréle (AFMPS) (Self-checking (FAMHP))
Contributions (Fees)
Co-responsabilisation GMP/GDP (Shared responsibility)
Portail MEDSEIP (MEDSEIP portal)
Source authentique des acteurs (AFMPS) (Authentic source for actors (FAMHP))
Source Authentique des Activités et Classes (Authentic source for activities and classes)
Source authentique des certificats a I'exportation (Authentic source for export certificates)
Source Authentique des Dispositifs Médicaux (Authentic source for medical devices)
Source authentique des Représentants Autorisés (Authentic source for authorised
representatives)

9. Click “Enregistrer” (Save).

 pour Entreprises et Organisations

Qualit: Tnstitution lide au domaine de in santé; Numéro d'entreprise: [N

Création d'un Utilisateur
Les champs marqués d'un * sont obligatoires

Données d'identification

4 rarmes

10. Click “Confirmer” (Confirm).
= The new user has been added and has access to the selected applications.

Any questions about status activation and adding users?
Please contact the Social Security contact centre.

By phone on +32 2 511 51 51.

Via the Social Security contact form.

By email: contactcenter@eranova.fgov.be.

) FAMHP/DG POST/Health Products Division
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3. Accessing the FAMHP’s medical devices portal

1. Go to the web portal of the FAMHP.
2. Click the “Medical devices” module

Federal Agency for Medicines

and Health Products

THE WEB PORTAL OF THE FAMHP

The web portal of the FAMHP has been developed in the framework of a project to reform the control policy of the FAMHP.

Objectives

» Rationalisation of the market surveillance by the competent services of the FAMHP.

= Optimising the planning and ifion of insp based on risk analysis.

= Reinforcing administrative simplification {observing the "only once"-princi igitalisation of ini ive pi )

= Ensuring tr and ies with all
At the moment, the web porial can be used by actors in the sector of medical devices and regisiered ph ists-in-charge of ph ies open to the public. They are responsible for
the ity of the inf tion provided and for updating and pleting their data when necessary. The FAMHP uses the information received via the web portal to optimise the

efficiency of controls.

Medical devices Manufacturers and distributors of drugs and active
substances (API)

Access the module Access the module

Pharmacies open to the public Hospital pharmacies

Access to the inspection and e-mail address management module, the risk form

A s the narcofics/ hotropics fransactio odul
and narcofics/psycholropics transactions SRR B P LI L R S LI

Access the Pharmacy Regisier module Access the Pharmacy Register module

3. Under the heading “You represent a Belgian company”, click “Login”.

-

g FAMHP/DG POST/Health Products Division
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https://www.vas.ehealth.fgov.be/portal/en/
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/en/

GENERIC PORTAL PRESENTATION

The portal is host to 2 number of licati llowing for the h of infe ti
and/or with the petent services of the FAMHP.

+ More information

Actors in the medical devices sector can register here. Registering on the portal allows
you to:

°

Register your activities (distributor, manufacturer, authorised representative,...)
Apply for cerificates of free sale in electronic format

Notify the distribution of implants. of long-term invasive devices and of mobile
applications

Notify the manufacture of custom-made devices

Notify devices manufactured and used only within health institutions

Notify reprocessing of single-use devices and the use of reprocessed devices
within health insfitutions

°

°

°
lo
©
[z

°

°

4. Click “Log in via CSAM”.

Se connecter pour Portail MEDSEIP

Choisissez un gestionnaire pour continuer:

You represent a Belgian company

if you are already registered with the FAMHP, please login using your identity card
(Belgian elD). Your data will be recovered from the Crossroads Bank for
Enterprises. If not. you must first register your business and configure your access
details with the M t System Man. t Service (user manual)

Configure my access

You represent a company located outside Belgium

If you are already registered with the FAMHP, please login using your username
and password. If not. you must first register.

Register Login

You are a member of the FAMHP

» Besoin d'aide ?

5. Click "LOG IN with eID card reader” or “LOG IN via itsme”.

FAMHP/DG POST/Health Products Division
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Choose your digital key to log in

elD or digital keys of recognised partners

|I.“:II LOG IN - LOG IN
'F: with elD card reader ﬁ via itsme

Create your itsme account

Login with eID

If you choose to log in using eID, you will be redirected to a new window. Click “Log in”

[qcsam Log on to online public services

Log in with elD card reader

Do you not have an elD?

- 1 Connect your elD card reader to your computer Read more about how you can use the online public
o services without the elD.

2 Insert your electronic identity card (e1D), foreigner's card or kids-1D into the
card reader

3 | Click "Log in', select your certificate and enter the PIN of your identity card
when asked to do so

Choose a different digital key

A window appears. Check that it is really you. If you are presented with more than one certificate, select
your identity and click "OK".

Select a certificate

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

Subject Issuer Senal

I CitizenCA L

Certificate information

Enter your PIN code and click "OK"” again.
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=; Windows Security

Smart Card

Please enter your PIN

PIN

PIN

Select the organisation you wish to log in to and click “"Confirm profile”.

® v

Se connecter pour Portail MEDSEIP

Choisissez votre profil:

Je souhaite me connecter

Au sein de 'organisation:

‘ > Besoin d'aide ?

You will be taken to the FAMHP'’s portal.

) FAMHP/DG POST/Health Products Division
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20/4/2026 We would like to inform you
that the validity of your form has expired.
In order to update your dossier in our
system, we kindly request that you check
the contents of your form and validate or
correct it within 15 days.

®

14/4/2026 Following analysis of your
dossier, we have noticed that you have
not yet completed your form. We would
like to remind you that you must complete
the form within 45 days of the date of
registration of your activity with the
Federal Agency for Medicines and Health
Products.

My company

1300 Wavre
Belgium

VAT number: R
FAMHP number: BE/CA01/1/000

Manage my company details

Login via itsme

Manage my activities

Manufacturer

My dossier

Health care institution

Les données relatives a vos activités ont été
modifiées. De gegevens in verband met uw
activiteiten werden gewijzigd. The data regarding
your activities have been modified.

Fill in my form

My dossier

Distributor

My dossier

Consult Autocontrol guides

My distributed/manufactured devices
My notifications of manufacturing and reprocessing

My Free sale certificates

— _

Manage my certificate requests

Contributions

Manage my Contributions

To log in via itsme, enter your phone number and click “Send”.

Identify yourself

smartphone
2. Tapon 82

Need help?

Open the itsme app on your phone.

1. Open the itsme® app on your

3. Scan the QR code

Select “Log on to online public services”.

Select “Confirm”.

Enter your PIN code and click “Ok".
This takes you to the FAMHP’s portal.

==

Q FAMHP/DG POST/Health Products Division
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itsme®, your digital ID

Use itsme® to identify yourself safely online

Download the free app




| kous  be

L] “:J Manage my activities My distributed/manufactured devices
20/4/2026 We would like to inform you

that the validity of your form has expired.

In order to update your dossier in our

system, we kindly request that you check
the contents of your form and validate or

correct it within 15 days.

My notifications of manufacturing and reprocessing

My Free sale certificates

- Manufacturer

14/4/2026 Following analysis of your My dossier
dossier, we have noticed that you have L
not yet completed your form. We would
like to remind you that you must complete
the form within 45 days of the date of
registration of your activity with the
Federal Agency for Medicines and Health

Manage my certificate requests

Health care institution
Contributions

Les données relatives a vos activités ont été
modifiées. De gegevens in verband met uw
activiteiten werden gewijzigd. The data regarding

Manage my Contributions
Products. your activities have been modified.
Fill in my form
My dossier
My company
Distributor
My dossier
Consult Autocontrol guides
1300 Wavre
Belgium

VAT number: BEX
FAMHP number: BE/CAQ1/1-

Manage my company details

The FAMHP’s portal works like a dashboard where the various applications appear as tiles. Using the “My
Company” tile, you can check and complete your company's administrative details. However, the official
registration is only validated when you have created at least one activity via the "My Activities” tile,
which then triggers the allocation of the FAMHP number.

You must use both the "My Company” tile and the "My Activities” tile : these two steps are
essential to finalise and formalise the registration of your company.

Any questions about accessing the FAMHP’s portal?
Please contact the FAMHP.
By email: support.portal@fagg-afmps.be

FAQ
Please visit our "FAQ"” page dedicated to the FAMHP’s web portal.

Contact details

Any questions about access rights on the Social Security website?

If you have any question or need help regarding access rights, status activation or user management in
your company, you can contact the Social Security contact centre.

By phone on +32 2 511 51 51.

Via the Social Security contact form.

By email: contactcenter@eranova.fgov.be.

Any questions about the procedure for appointing an Access Manager?
Please contact CSAM via the contact form.

Any questions about using the FAMHP’s portal, login or registering?
Please contact the FAMHP by email: support.portal@fagg-afmps.be.

Any questions about notifying medical devices?
Please contact the FAMHP by email: notifications.meddev@fagg-afmps.be.

FAMHP/DG POST/Health Products Division
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Any questions regarding fee declarations?
Please contact the FAMHP by email: contributions.meddev@fagg-afmps.be.
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