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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN
 Aanvraag tot derogatie voor (een) afzonderlijk(e) hulpmiddel(en) voor een specifieke patiënt 
Deel 1 – In te vullen door de aanvrager (niet door de arts)
Type van de aanvraag tot derogatie:
Aanvrager:
Deze referentie is een referentie gecreëerd door de aanvrager. Het moet uniek zijn voor elke aanvraag en zal worden gebruikt in alle communicatie tussen de aanvrager en het FAGG.
Informatie met betrekking tot de fabrikant
Informatie met betrekking tot het contactpunt:
Informatie met betrekking tot het persoon die gemandateerd is
Informatie met betrekking tot de gemachtigde - indien van toepassing
Informatie met betrekking tot het contactpunt:
9.0.0.2.20101008.2.720808
Informatie met betrekking tot de distributeur - invoerder - indien van toepassing
Informatie met betrekking tot het contactpunt:
Informatie met betrekking tot het medisch hulpmiddel
1 Ofwel op grond van artikel 6 (1) tot 4 van het Koninklijk Besluit van 14 november 2001 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (omzetting van Richtlijn 98/79/EG betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek), ofwel op grond van van artikel 52 van Verordening 2017/745 met betrekking tot medische hulpmiddelen.
Informatie met betrekking tot alternatieve behandelingen
Gelieve ook informatie te verstrekken over de risco/baten-analyse, de risico-identificatie, de risico-inschatting en hoe deze risico's zijn aangepakt, alsmede informatie ter ondersteuning van een batenanalyse.
Informatie met betrekking tot de goedkeuring van het medisch hulpmiddel door de FDA
Informatie met betrekking tot klinisch onderzoek / prestatiestudies van het hulpmiddel
Gelieve de documenten betreffende deze onderzoeken / studies te verstrekken
Verantwoordelijkheid 
2Op grond van artikel 59 van de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen of op grond van artikel 6 paragraaf 12 van het Koninklijk Besluit van 14 november 2001 betreffende medische hulpmiddelen voor in vitro diagnostiek (omzetting van Richtlijn 98/79/EG betreffende in vitro diagnostische medische hulpmiddelen).
Deel 2 – in te vullen door een arts – kan teruggevonden worden op de volgende pagina.
FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN
Aanvraag tot derogatie voor (een) afzonderlijk(e) hulpmiddel(en) voor een specifieke patiënt
Deel 2 – In te vullen door een arts  
Deze referentie moet dezelfde zijn als die aanwezig in het eerste deel.
Informatie met betrekking tot de zorginstelling
Informatie met betrekking tot de arts
Informatie met betrekking tot de patiënt
Geslacht :
Leeftijdscategorie :
Informatie met betrekking tot alternatieve behandelingen
Volgens de wetgeving worden derogaties voor het gebruik van een niet CE-gemarkeerd hulpmiddel voor een patiënt verleend in het belang van de volksgezondheid of de veiligheid of gezondheid van patiënten. Een aanvraag tot derogatie kan niet worden verleend indien er alternatieven gebruikt kunnen worden om de patiënt te behandelen (hetzij met een ander CE-gemarkeerd hulpmiddel of een andere alternatieve behandeling).
Verantwoordelijkheid 
Ondertekende, 
, verklaart dat, tenzij er een 
gegronde reden is, de patiënt ervan in kennis is gesteld dat het hulpmiddel niet in de handel wordt gebracht / in gebruik wordt genomen in overeenkomst met de Europese wetgeving.
Informatie met betrekking tot Algemene Verordening Gegevensbescherming (GDPR)
Bij het aanvragen van een derogatie voor (een) individueel(e) hulpmiddel(en) voor een specifieke patiënt, verzamelt en verwerkt het FAGG persoonlijke informatie. Deze gegevensverwerking is noodzakelijk om de redenen vermeld in artikel 6, §1, c), e) en artikel 9, §2, i) van de Algemene Verordening Gegevensbescherming (EU-GDPR).Uw rechten inzake gegevensbescherming:Door contact met ons op te nemen per e-mail op derogation.meddev@fagg-afmps.be , kan u te allen tijde:- Bevestiging krijgen dat uw persoonsgegevens al dan niet worden gebruikt en hoe dat gebeurt (artikel 15 van de GDPR).- Uw persoonsgegevens rectificeren (artikel 16 van de GDPR)- Uw recht op beperking uitoefenen (artikel 18 van de GDPR).- Uw recht op bezwaar uitoefenen (artikel 21 van de GDPR)Enkel schriftelijke verzoeken worden in behandeling genomen.
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