Enregistrer son entreprise sur le
portail web de I'AFMPS

Ce manuel a pour objectif de détailler les 3 étapes clés a |'enregistrement complet d'une
entreprise et de ses activités sur le portail de I’'AFMPS. Cet enregistrement est un prérequis pour
se soumettre a ses certaines obligations Iégales ou de profiter des différents services en ligne
proposés par I'’AFMPS.

-
afm PS 24.09.2024 e

agence fédérale des édicaments et des produits de santé



Les 3 étapes nécessaires a I’enregistrement

o Création de l'entreprise sur le portal de I'AFMPS et configuration des accés

étape 1

o Compléter ses informations dans I'application "mon entreprise"

étape 2

» Compléter ses activités dans |'application "mes activités"

Enregistrement de
I'entreprise sur le web
portail




Etape 1 : Création de I'entreprise sur le portail de
I'AFMPS et configuration des acces

Cette étape est constituée de deux procedures. Celles-ci sont indépendantes de
I’AFMPS mais sont nécessaires a la création de I'entreprise sur le web portail.

Partie 2 : procédure
socialsecurity.be (pour activer la
qualité « institution liée au domaine
de la santé » et gérer les acces)

Partie 1 : procédure CSAM (pour

désigner un gestionnaire d’acces
principal)

L'étape 1 est complétée

Guides concernant cette étape 1 :

- Entreprises situées en Belgigue
- Entreprises étrangeres

Questions relatives a cette étape ? > centredecontact@eranova.fgov.be



https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/06%20Exportateurs/manuel/Guide%20utilisation_FR_en%20BE.pdf
https://www.afmps.be/sites/default/files/content/POST/MEDDEV/06%20Exportateurs/manuel/Guide%20utilisation_FR_dehors%20BE.pdf
mailto:centredecontact@eranova.fgov.be

Etape 2 : Compléter ses informations dans I'application
« mon entreprise »

« Accédez au portail via
https://www.vas.ehealth.fgov.b
e/webmedseip/fr

et des produits de

PRESENTATION DU PORTAIL GENERIQUE Vous représentez une entreprise belge

° C O n n e Cte Z -VO U S e n C I i q U a n t S U r Le portail héberge un certain nombre d'applications visant a permettre I'échange
d’informations et/ou de documents avec les services compétents de 'AFMPS.
« se connecter »

Si vous étes déja enregistré a 'AFMPS, veuillez-vous connecter avec votre carte
d |dentrte (eID Belglque) vos données sont repnses de la Banque Carrefour des

t configurer les

1 Pour les entreprises belges |

d

+ Plus de détails

Configurer mes accés Se connecte!

Vous représentez une entreprise située en dehors de la Belgique

Si vous étes déja enregistré a I'AFMPS, connectez-vous a I'aide de votre nom

f a INFOS ET d'utilisateur et mot de passe. Sinon vous devez d'abord vous enregisisa
-~ . 7 \
almps POCUMENTATION pour les entreprises étrangéres

« Vous représentez une entrepil

Agence fédérale des médicaments

belge
stdes proguits de sante « Vous représentez une entreprise Vous étes membre de 'AFMPS

Avenue Galilée 5/03 située en dehors de la Belgique

1210 Bruxelles « Consulter les guides Se connecter
Questions générales: « Rechercher des firmes enregistrées

&3 notifications. meddev@fagg- « Rechercher des dispositifs

afmps.be

« Liste des dispositifs médicaux
Problémes techniques:



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

Lo il By

Agence fédérale des médicaments

Se déconnecter =

Mon entreprise

Aucune donnée trouvée.

< Gérer mes donnéees d’e@(

Votre entreprise n’est pas connue a 'AFMPS. Veuillez
I'enregistrer en cliquant sur le lien « Gérer mes
données d’entreprise » situé sur la tuile « Mon
entreprise ».

ooy
e
V4

Cliquez sur “gérer mes données
d’entreprise”.




(0)

NL EN Contac |

Mon entreprise

a“ Dashboard

g Vous n'étes pas enregistré. Les données remplies c-dessous viennent d'un autre service. Afin de compléter votre inscription, veulllez appuyer sur le bouton en bas a droite.

Numéro AFMPS :

Numéro de TVA :

Numeéro de l'entreprise (BCE) :
Nom de l'entreprise :

Forme juridique :

Statut a la BCE :

Langue de communication :
Siege social :

Cliquez sur “"S’enregistrer”

Historique de mes notifications

<«

Date de l'encodage v Encodage par Type & Date de statut 2 & Actions




Mon entreprise

#  Dashboard

Vous représentez une entreprise belge

Veuillez compléter |2 formulaire en v indiquant les informations générales, les unités d'établissements, les responsables 16gaux et les personnes de contact.

Enregistrement de votre entreprise a I'AFMPS

Mon entreprise @

Numéro AFMPS

Numéro de TVA :

Nem de I'entreprise :
Forme juridique :

Statut 3 la BCE

Langue de communication :

Sigge social :

Mes unités d'établissement @

Dénomination Adresse Infos de contact

Si il existe des unités d’établissement non

Cliquez sur “modifier” pour préciser précisées a la BCE (ex : entreprot, site de
I'adresse email de la personne légale production,...), veuillez les ajouter sur le

Unités d'établissement supplémentaires @ po rtail en Cliquant Su r “ajoute r"

Dénomination Adresse Infos de contact Action

Nom Numéro NISS Fonction Recevoir les e-mails Info gntact Action

prénom nom numéro NISS Fonction A Adresse email # Modifier
Vous pouvez ajouter des personnes

Autres personnes de contact @ de ContaCt CIUi ne Sont paS deS
responsables légaux en cliquant sur
“ajouter”

Personnes |égales @

Nom Recevoir les e-mails Infos de contact
Cliquez sur “enregistrer” une
J— fois que vous avez complété les \
> e informations nécessaires.

g © 2017 - AFMPS | Release 2.5.6-SNAPSHOT | Privacy | Disclaimer

» be




NL EN Contact Se déconnecter @ u

Mon entreprise

P

pr - . 2
Ce message est la confirmation que vous avez terminé I'étape 2 (compléter
ses informations dans |'application "mon entreprise”).

a“ Dashboard ¢

’ Vos données ont été enregistrées sur le portail de I'AFMPS. Le(s) représentant(s) l€égal (aux) de I'entreprise recevra (ont) par courmiel la confirmation de |‘enregistrement.

Mon entreprise : D'Hondt, Maxime

Numéro AFMPS :
Numéro de TVA :
Numéro de I'entreprise (BCE) :

Nom de I'entreprise :
Forme juridique :

Statut 3 la BCE :

Langue de communication :
Siege social :

Historique de mes notifications

Type g Date de statut = Statut & Actions

o

Date de I'encodage v Encodage par

09/09/2024 Introduction EN COURS

o 3




(0

Se déconnacter @

Mon entreprise

Cliquez sur “"Dashboard”

¢ oy

' Vos données ont été enregistrées sur le portail de 'AFMPS. Le(s) représentant(s) légal (aux) de l'entrepnse recevra (ont) par cournel la confirmation de 'enregistrement,

Numéro AFMPS :

Numéro de TVA :

Numéro de |'entreprise (BCE) :
Nom de |'entreprise :

Forme juridique :

Statut 3 la BCE :

Langue de communication :
Siége sodial :

Historique de mes notifications

Date de I'encodage - Encodage par Type s Date de statut - Statut s Actions

<O

09/09/2024 Introduction EN COURS




Etape 3 : Compléter ses activités dans
I'applications « mes activitées »

Contact

Mon entreprise

Si vous venez de procéder aux étapes
précédentes, cliquez sur “je notifie
mes activités maintenant”

Bux représentants |égaux de votre entreprises.
types d'activité, les classes de risque, les lieux

a Dashboard

Données d’entreprise

Vos données d'entreprises ont bien été enregistrées sur le portail de I'AFMPS et un mail de confirmation a été envoys
Afin de finaliser le processus d'enregistrement, nous vous invitons, a notifier vos activités en nous renseignant :
d'activités, la personne de contact et les dates de début d'activité.

Si vous étes sur la page d’acceuil du
portail cliquez sur “gérer mes
activités”

‘ Je notifie mes activités maintenant ’

| afmps

kol

© 2017 - AFMPS | Release 2.5.6-SNAPSHOT | Privacy | Disclaimer

Mes activités

Mes certificats de libre vente

Gérer mes demandes de certificat

Aucun dossier n'est disponible

Gérer mes activités

Gérer mes données d'entreprise

Gérer mes contributions

© 2020 - AFMPS Release 2.5.2-SNAPSHOT Privacy  Disclaimer
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Quelles activités enregistrer ?

Vous trouverez la définition des différentes activités possibles dans notre FAQ (1ere question).

Pour chaque activité un flow chart precise si son enregistrement est obligatoire.

Accueil » FAQ portail web

FAQ portail web Dans notre FAQ, cliquez sur la
question pour consulter la réponse

Les FAQ ci-dessous ont pour but de vous guider dans la nouvelle procédure d’enregistrement auprés de I'AR

Questions générales /

Quelle(s) est'sont mon/mes activité(s) ? )

Je dois m’enregisirer. Comment faire ? +
Pourquoi suis-je obligé(e) de m’enregistrer si je mels & disposition des dispositifs médicaux remboursables par [NAMI ? +
Pourquoi suis-je invité(e) 8 m'enregistrer si je ne suis pas |également obligé(e) de le faire 7 +
Je ne dois pas m'enregisirer mais puis-jie quand méme le faire 7 +

Questions techniques

Mon entreprise nest pas reprise dans la liste des entreprises connues & 'AFMPS (voir Public Search %) et pourtant, jai suivi la procédure
d'enregistrement. +

11


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

(0)

Activités

o Dashboard

Numéro AFMPS :

Numéro de TVA :

Numéro de l'entreprise (BCE) :

Nom de I'entreprise : Ceci est la page d’accueil de I'application "mes
activités”.

Langue de communication :
Siége social :

En cliquant sur la partie bleue des différentes sections
vous pouvez déployer I'apercu de la liste des activités
correspondantes.

2 Données EUDAMED

Dans cette section, vous trouverez un tableau avec les activités que votre entreprise 3 enregistrée dans EUDAMED.
Nous vous invitons a ajouter toutes les unités d'établissement local de votre entreprise qui ne sont pas mentionnées daffls EUDAMED.
Veuillez noter que tant que le module EUDAMED Dispositif n'est pas entiérement fonctionnel, vous pouvez ajouter dang le tableau les daffses de risque de vos dispositifs
pour chaque activité.

> Enregistrement pour fabricants, importateurs, représentants autorisés et Sppp
Vous pouvez ajouter vos activités dans le tableau que vous trouverez dans cette section.
> Enregistrement pour distributeurs, exportateurs, établissements de santé, fabricants de dispositifs sur mesure et STHA (service et assistance technique 4 domidile)

Dans cette section vous trouverez un tableau répertoriant les activités décrites d-dessous.

Les distributeurs et les exportateurs doivent enregistrer leurs activités,

Les établissements de santé peuvent y enregistrer leurs activités de retraitement de dispositifs a usage unique et leurs activités de fabrication de dispositifs in-house.

Les fabricants peuvent y enregistrer leurs activités de fabrication de dispositifs sur mesure.

Les entités juridiques qui proposent |'installation ou la maintenance de dispositifs médicaux au domicile du patient peuvent sinscrire en tant que service et assistance

technique 3 domicile (STHA). 12 .u




Apercu de la premiére section lorsqu’elle est déployée.
Il s’agit ici des activités que vous avez déja
enregistrées dans la base de données européenne
EUDAMED.

+ Données EUDAMED

Dans cette section, vous trouverez un tableau avec les activités gue votre entreprise a enregistrée dans EUDAMED.
Mous vous invitons 3 ajouter toutes les unités d'établissement local de votre entreprise qui ne sont pas mentionnées dans EUDAMED.

Veuillez noter que tant que le module EUDAMED Dispositif n'est pas entiérement fonctionnel, vous pouvez ajouter dans le tableau les classes de risque de vos dispositifs
pour chaque activite.

Vous pouvez utiliser les pictogrammes suivants :

+ : soumettre la notification d'une nouvelle activité
Q : pour consulter vos données acteur EUDAMED et
enregister/ modifier vos local units et classes de risque

(Directive)
role d'acteur SRN Date de début
Fabricant® Pas actif +
Représentant autorisé Pas actif +
Importateur Pas actif +
Producteur de systéme/nécessaire Pas actif +

* Cette activité ne concerne pas les fabricants de dispositifs sur mesure. Si vous étes fabricant de dispositifs sur mesure, veuillez vous enregistrer en tant que «
fabricant sur mesure » dans la derniére section.

13




Apercu de la seconde section lorsqu’elle est déployée.
Il s’agit ici des activités que vous n'avez pas encore
enregistrées dans la base de données EUDAMED mais
que vous souhaitez tout de méme faire connaitre a
I’AFMPS.

 Enregistrement pour fabricants, importateurs, représentants autorisés et SPPP

Vous pouvez ajouter vos activités dans le tableau gue vous trouverez dans cette section.

Vous pouvez utiliser les pictogrammes suivants:

+ : soumettre la notification d'une nouvelle activité
Q : consulter/modifier/arréter vos activités

Activité Date de début d’activité
Fabricant* Pas actif +
Représentant autorisé Pas actif +
Importateur Pas actif +
Producteur de systéme nécessaire Pas actif +

* Cette activité ne concerne pas les fabricants de dispositifs sur mesure. Si vous &tes fabricant de dispositifs sur mesure, veuillez vous enregistrer en tant gue «
fabricant sur mesure = dans la derniére section.

Vo 14




Apercu de la troisieme section lorsqu’elle est déployée.

s Enregistrement pour distributeurs, exportateurs, établissements de santé, fabricants de dispositifs sur mesure et STHA (service et assistance technique & domicile)

Dans cette section vous trouverez un tableau répertoriant les activités décrites ci-dessous.

Les distributeurs et les exportateurs doivent enregistrer leurs activités.

Les établissements de santé peuvent v enregistrer leurs activités de retraitement de dispositifs & usage unigue et leurs activités de fabrication de dispositifs in-house.
Les fabricants peuvent v enregistrer leurs activités de fabrication de dispositifs sur mesure.

Les entités juridiques qui proposent linstallation ou la maintenance de dispositifs médicaux au domicile du patient peuvent s'inscrire en tant gue service et assistance
technigue 3 domicile {(STHA).

Vous pouvez utiliser les pictogrammes suivants:

+ : soumettre la notification d'une nouvelle activité
Q, : consulter/modifier/arréter vos activités

Activite Date de début dactivité
Fabricant sur mesure Pas actif +
Distributeur Pas actif +
Exportateur Pas actif +
Service et assistance technigue & domicile ** Pas actif +
In-house Pas actif +
Reprocessing Pas actif +

=* Article 59 - loi du 15 décembre 2013




Pour ajouter une activité, cliquez sur le “+” en face de
I'activité correspondante.

» Enregistrement pour distributeurs, exportateurs, établissements de santé, fabricants de dispositifs sur mesure et STh.\ (service et assistance technique a domicile)

Dans cette section vous trouverez un tableau répertoriant les activités décrites ci-dessous.

Les distributeurs et les exportateurs doivent enregistrer leurs activités.

Les établissements de santé peuvent v enregistrer leurs activités de retraitement de dispositifs 4 usage unigue et leurs activités de fgrication de dispositifs in-house.
Les fabricants peuvent y enregistrer leurs activités de fabrication de dispositifs sur mesure.

Les entités juridiques qui proposent l'installation ou la maintenance de dispositifs médicaux au domicile du patient peuvent s'inscrire en t2t que service et assistance
technigue a domicile {STHA).

Vous pouvez utiliser les pictogran®es suivants:

+ : soumettre la notification d’'une noNelle activité
Q, : consulter/modifier/arréter vos activings

Activité Date de début d’activi
Fabricant sur mesure Pas actif +
Distributeur Pas actif e

Ceci est un exemple pour une entreprise ayant I'activité de « distributeur ». Dans votre cas, vous
devez enregistrer la/les activité(s) qui correspondent a votre entreprise

Reprocessing Pas actif +

=* article 59 - loi du 15 décembre 2013
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Distributeur

Date de début d'activite * Complétez le formulaire d’enregistrement de I'activité
et cliquez sur “"soumettre la notification”

Pratiguez-vous des activités de réétiqguetage .
ou de reconditionnement selon I'art 16 § 2 du O oui
reglement 2017 /745 ou du réglement N =g = )
0177945 7+ O Non Ou trouver les cIaSS|f|cat|c_>r!s.
Soit sur la déclaration de conformité
Soit prendre contact avec le fabricant/grossiste
Classes de risque sous directivest *
MDD AIMD IVDD
I Is/Im IIa IIb TIII AIMDD Liste A Liste B autodiagnostic Autres
O O o o 0o O O O O m]
Classes de risque sous réglements? *
MDR IVDR
- S . 1 Is/Im/Ir IIa I1b 111 A B C D
Les lieux d'activite, les
personnes de contact et O m] O O ] m] O O O
les responsables
matériovigilance sont Lieux d"activité *
des données provenant 2> Type de Lieu ilE==E SIS
de "mon entreprise”.
Pgur p_)ouv0|r + Ajouter
sélectionner le(s)
|IeU(X) et |a/|es Responsables de I'activité * R6I Principal . Far
personne(S) ole rincipa ACKUp 1ons
souhaité(s), veuil!ez Personne de + Ajouter
d’abord les enregistrer contact
dans “mon SR
entreprise". Materiovigilance + Ajouter

*Directive 33/42/CEE relative aux dispositifs medicaux, Directive 30/383/CEE relative aux dispositifs medicaux implantables actifs, Directive $8/73/CEE relative aux dispositifs medicaux de diagnostifl in
witro.
*Reglement (UE) 2017/745 relatif au dispositifs meédicaux, Réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs meédicaux de diagnostic in vitro.

* Champs cbligatoire
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Annuler ‘ Soumettre la notification




(0

Ce message est la confirmation que vous enregistré votre activité. Si vous fm
exercez plusieurs activités, veuillez également les enregistrer en répétant les 3 PS
3 étapes précédentes (cad : déployer la section, cliquer sur le “+"” en face de
I'activité, compléter et soumettre le formulaire d’enregistrement de I'activité).

\/ La notification a été soumise avec succes

Numéro AFMPS :

Numéro de TVA :

Numéro de |'entreprise (BCE) :
Nom de I'entreprise :

Langue de communication :

Siege social :

> Données EUDAMED

Dans cette section, vous trouverez un tableau avec les activités que votre entreprise a enregistrée dans EUDAMED.
Nous vous invitons 3 ajouter toutes les unités d'établissement local de votre entreprise qui ne sont pas mentionnées dans EUDAMED.

Veuillez noter que tant que le module EUDAMED Dispositif n'est pas entierement fonctionnel, vous pouvez ajouter dans le tableau les dasses de risque de vos dispositifs
pour chaque activité.

> Enregistrement pour fabricants, importateurs, représentants autorisés et SPPP

Vous pouvez ajouter vos activités dans le tableau que vous trouverez dans cette section.

> Enregistrement pour distributeurs, exportateurs, établissements de santé, fabricants de dispositifs sur mesure et STHA (service et assistance technique a domidile)

Dans cette section vous trouverez un tableau répertoriant les activités décrites d-dessous.

Les distribyteurs et les exportateyrs doivent enregistrer leurs activités.
Les établissements de santé peuvent y enregistrer leurs activités de retraitement de dispositifs 3 usage unique et leurs activités de fabrication de dispositifs in-house.
Les fabricants peuvent y enregistrer leurs activités de fabrication de dispositifs sur mesure.

Les entités juridiques qui proposent |installation ou Ia maintenance de dispositifs médicaux au domicile du patient peuvent s'inscrire en tant que service et assistance
technique a domicile (STHA).

Contacy | Se déconnecter @ h
L)
™

k|

= =
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| seciconnecers @

ashboard  Activités AFMPS ~

Cliquez sur la maison pour revenir a la page d’accueil du portail

V La notification a été sounmse aver suties

Numéro AFMPS :

Numéro de TVA :

Numéro de |'entreprise (BCE) :
Nom de I'entreprise :

Langue de communication :
Siege social :

> Données EUDAMED

Dans cette section, vous trouverez un tableau avec les activités que volre entreprise a enregistrée dans EUDAMED.

Nous vous invitons a ajouter toutes les unités d'établissement local de votre entreprise qui ne sont pas mentionnées dans EUDAMED.

Veuillez noter que tant que le module EUDAMED Dispositif n'est pas entierement fonctionnel, vous pouvez ajouter dans le tableau les dasses de risque de vos dispositifs
pour chaque activité,

> Enregistrement pour fabricants, importateurs, représentants autorisés et SPPP

Vous pouvez ajouter vos activités dans le tableau que vous trouverez dans cette section.

> Enregistrement pour distributeurs, exportateurs, établissements de santé, fabricants de dispositifs sur mesure et STHA (service et assistance technique & domidie)

Dans cette section vous trouverez un tableau répertoriant les activités décrites d-dessous.

=y, Les distributeurs et les exportateurs doivent enregistrer leurs activités.
Les établissements de santé peuvent y enregistrer leurs activités de retraitement de dispositifs 3 usage unique et leurs activités de fabrication de dispositifs in-house.
Q Les fabricants peuvent y enregistrer leurs activités de fabrication de dispositifs sur mesure.
Les entités juridiques qui proposent |'installation ou Ia maintenance de dispositifs médicaux au domicile du patient peuvent s'inscrire en tant que service et assistance 19
U technique 3@ domicile (STHA).




NL EN Aide ! Sedéconnecter®

Félicitations, vous avez complété toutes les étapes nécessaires a votre
enregistrement. Vous avez a présent acces aux autres applications en ligne de
I’/AFMPS

Gérer mes demandes de certificat

Mon dossier Contributions
Gérer mes contributions
Mes dispositifs

Mes dispositifs distribués/fabriqués

Gérer mes données d'entreprise

Gérer mes activités

Mes notifications de fabrication et de retraitement




Helpdesk - Aide

Support technique :
« support.portal@fagg-afmps.be
e +32 2528 48 56

Questions sur vos obligations et comment compléter les différentes sections :
notifications.meddev@fagg-afmps.be

.®) 21
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