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Wettelijke aspecten

Reprocessing . zorginstellingen die hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik verwerken en hergebruiken, de hulpmiddelen

die zij verwerken, melden in het webportaal van het FAGG

(artikel 12, §3 van de wetvan 22 december 2020 betreffende

medische hulpmiddelen ).

In_-house medische hulpmiddelen: zorginstellingen moeten een
fabricageverklaring publiceren via het webportaal van het
FAGG (art. 3 van het koninklijk besluit van 12 mei 2021 tot

uitvoering van de wet van 22 december 2020 betreffende de
medische hulpmiddelen)

Medische hulpmiddelen voor in -vitrodiagnostiek vallen niet
onder deze verplichting.



https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=nl&la=N&cn=2020122240&table_name=wet
http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi/article_body.pl?language=nl&pub_date=2021-05-19&caller=list&numac=2021041390

Registratie T voor wie?




Welke activiteit moet worden geregistreerd?

Bevindt de
maatschappelijke
zetel zich in Belgié ?

1
Herverwerkt u hulpmiddelen voor eenmalig U hoeft zich

gebruik of fabriceert uin  -house hulpmiddelen niet te
volgens Verordening 2017/7457? registreren

510 E U
U moet zich hulpmiddelen voor in
registreren vitrodiagnostiek volgens
1 Vi

U wordt uitgenodigd U hoeft zich niet te
om zich te registrere registreren




Hoeveel kost het?

Registratie in onze applicaties is GRATIS




Hoe het webportaal te gebruiken als
zorginstelling

Toegang tot de webapplicaties:

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

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

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



https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/fr
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/nl
https://www.vas.ehealth.fgov.be/webmedseip/en
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Gedeelte voorbehouden aan Belgische ondernemingen

- Delegeer rechten van een collega via "Configureer mijn toegang" 1 W J‘

- Bedrijfsgegevens beheren => "Inloggen"

\

GENERIC PORTAL PRESENTATION

The portal is host to @ number of applications allowing for the exchange of information
and/or documents with the competent services of the FAMHP.

<+ More information

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 cermfumessQur access
details with the Management System Management Servi

Configure my access

Gedeelte voorbehouden aan ondernemingen die

n gevestigd

N

You represent a company from the European Economic Area or from the

European Union Customs Union

_—

o

famhp =
Federal Agency for Medicines and

Health Products

Batiment EUROSTATION, Bloc 2
Place Victor Horta, 40/ 40
1060 Brussels

£ support.portal@afmps.be

INFO AND
DOCUMENTATION

You represent a company from the
European Economic Area or from
the European Union Customs Union

List of registered companies

View the guides

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

o
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Gebruikershandleiding

Public search Toegang voorbehouden

aan FAGG -medewerkers!

Gidsen autocontrole




Aanmelden voor Portaal MEDSEIP

Kies een beheerder om verder te gaan:

Zonder elektronische Met elektronische identiteitskaart

identiteitskaart /
—@% [ csAM

e ®

> Hulp nodig




[ csAm S'identifier a 'administration en ligne

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

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

IDENTIFICATION IDENTIFICATION
avec un lecteur de cartes elD via itsme

Créez votre compte itsme

Clé(s) numérique(s) avec code de sécurité et nom d'utilisateur + mot de passe

IDENTIFICATION IDENTIFICATION
avec un code de sécurité envoyé par e- E avec un code de sécurité via une
mail : application mobile
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[ csAm

Aanmelden bij de online overheid

Aanmelden met elD kaartlezer

. (B

.’.. - .-\.
w
\

| Sluit uw elD-kaartlezer aan op uw computer

| Steek uw elektronische identiteitskaart (elD), vreemdelingenkaart of kids-1D
in de kaartlezer

Klik op 'Aanmelden, selecteer uw certificaat en geef de pincode van uw
identiteitskaart in wanneer daarom gevraagd wordt

Aanmelden

Hebt u geen elD?

Lees hier hoe u de online overheidsdiensten kan
gebruiken zonder elD.
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3
I Select a certificate

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

Subject [ssuer Serial

Alexandre Jauniaux (Authentication)  Citizen CA 100000000000A49E/ ...

Certificate information - Cancel

Microsoft Smart Card Provider
Geef uw PIN In

PIN
[P |

Click here for more information

oK | Cancel
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Se connecter pour Portail MEDSEIP

Choisissez votre langue |dentification -
1 Francais 2 elD 3 Choisissez votre profil

Etape 3. Choisissez votre profil Besoin d'aide ?

Vous étes identifie comme - Alexandre Jauniaux (Déconnexion)

Je souhaite me connecter en tant Alexandre Jauniaux
que:

Au sein de l'organisation: | Pas d'organisation sélectionnée - ‘
| Q

Entreprise

I Naam van de onderneming I

Copyright 2013 Disclaimer | Données personnelles | Réglement utilisateurs
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Name of your company

Adress of the company

VAT number: BEXXXXXXXXXX
FAMHP number: BE/CAQ1/1- YYYYY

Manage my activities

\

Applicatie die het volgende groepeert:

- de details van de onderneming

- gegevens die voor andere toepassingen
worden gebruikt

/

Applicatie die de informatie
over de activiteiten van de
onderneming groepeert

Your full name

(CBE: 0436888493

| Logout®
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(0)

Your full name (CBE: 0436888493) Logout =

Federal Agency for Medicines f h
and Health Products g ~ lamnhp

|

My company My activities

Name of your company Manage my activities
Adress of the company
Samenvatting van de gegevens
VAT number: BEXXXXXXXXXX afkomstig uit de KBO
FAMHP number: BE/CA01/1- YYYYY <€
Manage my company, detaiis YYYYY is _de unieke ID van de
onderneming

Eerste stap voor de gebruiker:
controleren en updaten van de
bedrijffsgegevens
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Enterprise details

My enterprise : AIR LIQUIDE MEDICAL

#  Dashboard

Contact | Your name

YYYYY is de unieke ID van de
onderneming

FAMHP number :

BE/CADL/1- YYYYY

A

Samenvatting van de gegevens
afkomstig uit de KBO

/7

VAT number :

Enterprise number (CBE) :
Enterprise name :

Legal form :

Status :

Language of communication :

Registered office:

BEXHCHRKHH KKK
JO 0.0 0.0.0.0.4

Mame of the company
PLIMCO

Active

French

Full address of the company

Geschiedenis van de
meldingen

My notifications history

Date notification

14/11/2017

14/11/2017

Notifier

MName of the person who
made the action

Name of the person who
made the action

o Type o Status date o Status
Modification 14/11/2017 WVALIDATED
Introduction 14/11/2017 VALIDATED

Manage my enterprise details

Action

& Modification

& Introduction
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Contact | (CBE: 0436888493} | Logout® u

] famhp

My enterprise )
N

" Dashboard  Enterprise details

Consult current enterprise details ange my details

My enterprise

VAT number @ BEXXCOOOOOOK

Enterprise number (CBE) :  x:00000000X

FAMHP number :  BE/CAO01/1- YYYYY

Enterprise name :  Name of the company Samenvatting van de gegevens
<€ afkomstig uit de KBO

Status :  Active

Language of communication :  French
Legal form :  PLIMCO Volledige gegevens verstrekt door
Registered office :  Full address of the company de KBO

My business sites
1 out of 2 12 e w5 ¥
Name Address Contact information

Full address Businness sites 1

Full address Businness sites 2

Full address Businness sites 3

Full address Businness sites 4

1 out of 2 12 » = | 5 ¥ 17
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Extra gegevens

Additional business sites

Name

Legal representatives

Full name

Name of the Legal representative 1

Name of the Legal representative 2

Name of the Legal representative 3

Address

NISS number

MISS number 1

MNISS number 2

MNISS number 3

Position

Board member

Board member

Board member

Volledige gegevens verstrekt door de KBO

Contact information

Contact information

Full name

| Other contacts

Contact information
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Contact | (CBE: 0436888493} | Logout® u

My enterprise ] famhp :';"!

" Dashboard  Enterprise details

nge my details

Consult current enterprise details

My enterprise

BEXOCROOOOOK

VAT number :

Enterprise number (CBE) :  x:00000000X
FAMHP number :  BE/CAOL/1- YYYYY
Enterprise name :  Name of the company

Status :  Active

Language of communication :  French

De bedrijffsgegevens updaten

Legal form :  PLIMCO

Registered office :  Full address of the company
My business sites
1 out of 2 12 e w5 ¥
Address Contact information

Name

Full address Businness sites 1

Full address Businness sites 2

Full address Businness sites 3

Full address Businness sites 4

1 out of 2 12 | = w |5 ¥
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Welke gegevens kunnen worden toegevoegqd
of gewijzigd?

Sommige gegevens kunnen worden toegevoegd of gewijzigd:

A extra vestigingseenheden |,
A e-mailadressen van de wettelijk vertegenwoordigers,
A andere contactpersonen.

Andere gegevens kunnen niet rechtstreeks worden bijgewerkt,
zoals:

A bedrijfsadres,
A naam van de wettelijk vertegenwoordigers,
A adressen van vestigingseenheden

Wijzigingen noodzakelijk? De statuten van de onderneming moeten worden
bijgewerkt.
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Additional business sites @

Name

Additional business sites

Cancel

Een vestigingseenheid toevoegen

Address

Name :

Street :

Number :

PO box

Postal code :

City :

Country :

=

=

=

=

Telephone :

Fax :

Website :

Contact information

Action

Belgium

Save
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Het e -mailadres, telefoonnummer van een wettelijk
toevoegen

vertegenwoordiger
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