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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN
Aanvraagformulier voor een derogatie
Medische hulpmiddelen (MD) - Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (IVD)
Actieve implanteerbare medische hulpmiddelen (AIMD)
De aanvraag is voor
Reden voor de aanvraag:
Bent u een procedure gestart met een andere aangemelde instantie? 
Indien nee, bent u van plan uw toestel te laten certificeren?
Gaat het om een hulpmiddel waarvoor de tussenkomst van een aangemelde instantie niet vereist is (zelfcertificatie)?
Initiële datum van de aanvraag:	
Gewenste einddatum van de derogatie:	
9.0.0.2.20101008.2.720808
Informatie met betrekking tot de aanvrager:
Andere: elke actor naar behoren gemachtigd door de fabrikant of de vertegenwoordiger om deze stappen te ondernemen bij het FAGG
Informatie met betrekking tot de aanvraag:
Werden er soortgelijke aanvragen ingediend in andere EU-landen?
Zo ja, geef aan in welk land:
Gelieve alle beslissing met de betrokken bevoegde instantie te verstrekken
Informatie met betrekking tot de fabrikant
Informatie met betrekking tot de contactpunt:
Informatie met betrekking tot de gemachtigde - indien van toepassing
Informatie met betrekking tot de contactpunt:
Informatie met betrekking tot de aanvrager indien verschillend van de fabrikant/gemachtigde - indien van toepassing
Informatie met betrekking tot de contactpunt:
Gelieve de volgende documenten te verstrekken, met vermelding van de referentienummers (zie hieronder) in de titel van de documenten:
 
1. Hulpmiddelen
1.1. Lijst van de betrokken hulpmiddelen met de volgende informatie: handelsnaam, referentie, UDI, risicoklasse, certificaatnummer (indien van toepassing)
1.2. Beschrijving van de betrokken hulpmiddelen
1.3. Beoogd gebruik van de hulpmiddelen
1.4. Gebruiksaanwijzing
1.5. Beslissingen, reeds genomen door andere EU-lidstaten, betreffende een verzoek tot afwijking voor de betrokken hulpmiddelen
1.6. Vergunningen in andere rechtsgebieden (Verenigde Staten, Japan, Australië, Verenigd Koninkrijk,…)
1.7. Indien het certificaat nog geldig is, bent u van plan om hulpmiddelen in de handel te brengen, voordat uw certificaat verloopt om voorraden aan te leggen? Zo ja, hoe lang zullen deze voorraden beschikbaar zijn?
2. Alternatieven:
2.1. Indien van toepassing, toelichting en details van de alternatieven voor elk hulpmiddel (alternatieven als medisch hulpmiddel, geneesmiddel of andere behandelingen) ongeacht of deze van uw eigen bedrijf of van een concurrent afkomstig zijn.
3. Klanten:
3.1. Voor een eerder in de handel gebracht hulpmiddel, een lijst van de Belgische klanten (naam, adres) en een lijst van het aantal bestelde hulpmiddelen van de afgelopen 3 jaar, per klant (naam en referentie)
4. Conformiteitsverklaring:
4.1. Laatste conformiteitsverklaring voor elk hulpmiddel (indien van toepassing)
5. Certificaten
5.1. Kopie van het (de) laatste certificaat (certificaten) van overeenstemming
5.2. Voor hulpmiddelen met een certificaat voor ontwerp: een kopie bezorgen van het laatste certificaat
5.3. Een bewijs dat er een kwaliteitsmanagementsysteem aanwezig is (volgens artikel 10 (9) van Verordening 2017/745 of artikel 10 (8) van Verordening 2017/746). Een ISO certificaat 13485 wordt aanvaard als bewijs van overeenstemming
5.4. Indien de certificering wordt stopgezet door de aangemelde instantie, gelieve ons een officieel document te verstrekken, waarin de redenen voor de stopzetting worden toegelicht.
5.5. Geef ons de datum van het laatste market surveillance verslag
6. Bewijs van de noodzaak van de vrijstelling
6.1. IVD: aantonen van het belang voor de bescherming van de gezondheid
MD: aantonen dat het gebruik in het belang is van de volksgezondheid of de gezondheid of veiligheid van de patiënt.
7. Aangemelde instantie van de huidige certificeringsprocedure (kan dezelfde zijn als de vorige)
7.1. Bevestigingsbrief van de aangemelde instantie, dat de aanvraag voor MDR certificering aanvaard werd en het contract met de fabrikant getekend is (in overeenkomst met bijlage VII, 4.3 van verordening 2017/745), met inbegrip van het verwachte tijdsschema van de conformiteitsbeoordelingsprocedure.
7.2. Verbintenis van de aangemelde instantie, om de bevoegde autoriteit te informeren over belangrijke veiligheids-gerelateerde tekortkomingen die tijdens de conformiteitsbeoordeling worden vastgesteld.  
8. Stappenplan
8.1. Een gedetailleerd stappenplan voor het verkrijgen van het nieuwe certificaat/het herstellen van het geschorste certificaat (indien van toepassing)
9. Vigilantie en post-market surveillance
9.1. Bezorg een verslag met de relevante gegevens die via het post-market surveillance (PMS) systeem, verzameld zijn, met name gegevens over incidenten, ernstige incidenten en/of corrigerende acties in verband met de veiligheid in het veld (FSCA). Uit dit verslag moet blijken, dat op basis van deze gegevens, de risico-batenverhouding, nog steeds positief is.  
9.2. Bezorg ons informatie over de potentiële veiligheidstekortkomingen die de aangemelde instantie, tijdens de laatste audit heeft vastgesteld en bevestig dat deze zijn verholpen.
 
10. Verklaringen
10.1. Een verklaring dat het laatste geldige certificaat niet werd ingetrokken of beperkt.
10.2. Indien de hulpmiddelen reeds gedekt werden door een certificaat, een verklaring dat er sinds 26 mei 2021 en tot het einde van de non-conformiteit (het ontbreken van een certificaat), geen significante wijzigingen in het ontwerp of het beoogd doeleind, zullen worden aangebracht.
 
11. Voor andere aanvragers dan de fabrikant of de gemachtigde
11.1. Een verklaring van de fabrikant/gemachtigde waarin staat dat:
- De fabrikant/gemachtigde een andere actor toestaat om alle maatregelen te nemen met  betrekking tot deze vrijstelling
- De fabrikant/gemachtigde zich ertoe verbindt de onderstaande verplichtingen volledig na te komen 
De fabrikant / gemachtigde erkent en verklaart dat:1) De betrokken hulpmiddelen voldoen aan de essentiële eisen van Verordening (EU) 2017/745, betreffende medische hulpmiddelen of Verordening (EU) 2017/746, betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
2) Op basis van het klinisch evaluatieverslag en de analyse van de vigilantiegegevens, de risico-batenverhouding positief is.
3) De eisen van de verordening met betrekking tot post-market surveillance, markttoezicht en vigilantie, zullen worden toegepast. Deze verplichtingen omvatten onder meer proactieve mechanismen om de prestaties van de hulpmiddelen te controleren, de melding van alle incidenten aan het FAGG in het kader van het huidige vigilantiesysteem, en de melding en uitvoering van corrigerende veiligheidsacties op het terrein. Wanneer incidenten of corrigerende veiligheidsacties op het terrein aan het FAGG worden gemeld, moet duidelijk aangegeven worden dat het gaat om hulpmiddelen onder een tijdelijke vergunning en moet het referentienummer van het FAGG worden vermeld.
Dit houdt ook in dat de volgende richtlijnen worden nageleefd:
a. MDR: 2021-25 (Regulation (EU) 2017/745 - Application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or 93/42/EEC)b. IVDR: 2022-8 (Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2022 in accordance with Directive 98/79/EC)
4) Het FAGG zich het recht behoudt om de voorwaarden van de afwijking aan te passen of deze nietig te verklaren op basis van de ontvangen informatie.
5) Indien een afwijking wordt toegestaan, het FAGG regelmatig op de hoogte zal worden gebracht van de voortgang bij het verkrijgen van het nieuwe certificaat en op verzoek van het FAGG zullen de auditverslagen en de eventuele bijbehorende CAPA-plannen worden toegezonden.
6) De hulpmiddelen die in het kader van een afwijking worden geleverd, in een document zullen worden geregistreerd (naam van de klant, referentie van het hulpmiddel, verkoopvolume, datum van het in de handel brengen). Dit document kan op elk moment door het FAGG worden opgevraagd.
7) Het FAGG onmiddellijk op de hoogte wordt gebracht zodra het (de) vereiste certificaat (certificaten) verkregen is (zijn), ten laatste op de werkdag volgend op de ontvangst van het (de) certificaat(en) / zodra een opgeschort certificaat opnieuw wordt afgegeven en zal onmiddellijk stoppen met het op de markt brengen van de hulpmiddelen op basis van de toegestane afwijking. Het FAGG ook op de hoogte zal  worden gebracht van elke vertraging die zich voordoet in de conformiteitsbeoordelingsprocedure.
8) De klanten en de eindgebruikers ervan op de hoogte zullen worden gebracht, dat de hulpmiddelen worden geleverd op grond van een afwijking.
9) Alle informatie waarover de fabrikant en / of zijn gemachtigde beschikt aan het FAGG of de actor, die naar behoren gemachtigd is om deze afwijking aan te vragen, verstrekt zal worden en dat geen informatie, die zou kunnen leiden tot een risico voor de volksgezondheid, de gezondheid van de patiënt of van een andere gebruiker, de veiligheid van de patiënt of van een andere gebruiker, opzettelijk is achtergehouden.
10) Het FAGG zal worden geïnformeerd over alle andere relevante elementen in verband met deze vrijstelling.
Ik verklaar de verplichtingen te hebben gelezen en begrepen, en verklaar de bovengenoemde verplichtingen volledig na te komen. Ik begrijp dat het niet nakomen van deze verplichtingen, in geval van goedkeuring van een derogatie, zal leiden tot de intrekking van deze derogatie.
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