Note explicative pour effectuer une notification de mise sur le marché de dispositifs médicaux de classe I
Selon l’article 10 de l’Arrêté royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux, tout fabricant ou mandataire ayant son siège social en Belgique doit notifier le service compétent  de la mise sur le marché des dispositifs médicaux de classe I.

Pour effectuer cette notification, il convient d’utiliser le formulaire adéquat et de joindre tous les documents requis.

Si tous les documents requis ne sont pas fournis au moment de la soumission du dossier, celui-ci sera considéré comme irrecevable. Une nouvelle notification devra alors être faite.
Comment remplir le formulaire ?

Les champs grisés sous les points A et B sont remplis par l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.

Lorsqu’il s’agit d’une modification ou d’un retrait, il faut mentionner le numéro attribué à la notification existante.

En cas de modification, il ne faut remplir que les champs modifiés par rapport à la notification originale.

Point C. Identification du fabricant

Ce point doit être rempli avec les données identifiant le fabricant légal du dispositif médical tel que défini dans l’AR du 18/03/1999
Le numéro d’entreprise peut être remplacé par le numéro d’un autre système standard de codage de fabricant adopté par un pays.

Le code pays est composé de deux lettres selon le standard ISO 3166.

Point D. Identification du mandataire
Ce point ne doit être rempli que lorsque le fabricant n’a pas de siège social établi dans un Etat membre de l’Union Européenne.

Point E.  Identification du dispositif concerné
Le code et le terme générique doivent être choisis dans le système de Global Medical Device Nomenclature (GMDN) disponible via le site internet : http://www.gmdnagency.com/
Si vous n’êtes pas en possession de ce code ou du terme générique, veuillez donner une brève description du dispositif dans une de nos langues nationales et en anglais.

Un seul code GMDN peut être mentionné par formulaire de notification.
Si les dispositifs médicaux à notifier correspondent à différents code GMDN, il faut faire une notification par code GMDN.

La catégorie du dispositif correspond aux catégories définies dans la nomenclature des dispositifs médicaux (disponibles dans la norme ISO 15225 « Nomenclature- Specification for a nomenclature system for medical devices for the purpose of regulatory exchange data » ainsi que sur le site internet : http://www.gmdnagency.com/ )
Les différentes catégories sont :

	#
	Category
	Catégorie

	01
	Active implantable devices
	Dispositifs implantables actifs

	02
	Anaesthetic and respiratory devices
	Dispositifs anesthésiques et de réanimation

	03
	Dental devices
	Dispositifs dentaires

	04
	Electro mechanical medical devices
	Dispositifs médicaux électromécaniques

	05
	Hospital Hardware
	Matériel d’hôpital

	06
	In vitro diagnostic devices
	Dispositifs de diagnostic in vitro

	07
	Non-active implantable devices
	Dispositifs implantables non actifs

	08
	Ophthalmic and optical devices
	Dispositifs optiques et ophtalmologiques

	09
	Reusable devices
	Dispositifs réutilisables

	10
	Single-use devices
	Dispositifs à usage unique

	11
	Assistive products for persons with disability
	Aides pour personnes handicapées

	12
	Diagnostic and therapeutic radiation devices
	Dispositifs de traitement et de diagnostic par irradiation

	13
	Complementary therapy devices
	Dispositifs de thérapie complémentaire

	14
	Biologically-derived devices
	Dispositifs incorporant des dérivés biologiques

	15
	Healthcare facility products and adaptation
	Produits facilitant les soins de santé

	16
	Laboratory equipment
	Equipement de laboratoire


Point F. Informations à faire parvenir en annexe à ce formulaire
Tous les éléments repris sous ce point doivent être joints au formulaire de notification.

La déclaration CE de conformité est la procédure par laquelle le fabricant ou son mandataire assure et déclare que les produits concernés satisfont aux dispositions de l’Arrêté royal du 18 mars 1999 qui leurs sont applicables.
Pour les dispositifs mis sur le marché à l’état stérile et les dispositifs de classe I ayant une fonction de mesurage, le fabricant doit suivre les dispositions de l’annexe VII de l’AR du 18/03/1999 mais aussi une des procédures visées aux annexes IV, V ou VI. L’application de ces annexes et l’intervention de l’organisme notifié sont limitées dans le cas des produits mis sur le marché à l’état stérile, aux seuls aspects de la fabrication liés à l’obtention et au maintien de l’état stérile et dans le cas de dispositifs ayant une fonction de mesurage, aux seuls aspects de la fabrication liés à la conformité des produits aux exigences métrologiques.
Pour ces dispositifs, il faut nous fournir le(s) certificat(s) émis par l’organisme notifié.
Une justification de la classification du dispositif médical en classe I doit être fournie, dans cette justification, il faut mentionner quelle règle  est d’application ainsi que le raisonnement qui a aboutit au choix de cette règle. Les règles de classification sont décrites dans l’annexe IX de l’AR du 18/03/1999.

Point G Déclarations

Les firmes effectuant cette notification de mise sur le marché d’un dispositif médical de classe I s’engage à respecter toutes les déclarations reprises sous ce point.

La documentation technique doit être tenue à disposition des autorités compétentes par le fabricant ou par le mandataire et doit pouvoir être fournie sur demande spécifique dans des délais raisonnables.

Point I Signature

La notification de mise sur le marché doit être faite par une personne ayant les pouvoirs d’engager la firme selon les statuts juridiques.

