Verklarende nota voor de notificatie van het in de handel brengen van medische hulpmiddelen van klasse I, op maat, systemen, sets en sterilisator van medische hulpmiddelen
Overeenkomstig artikel 10 van het Koninklijk Besluit van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen moet elke fabrikant of zijn gemachtigde met maatschappelijke zetel in België, de bevoegde dienst in kennis stellen van het in de handel brengen van medische hulpmiddelen van klasse I, op maat, systemen, sets en sterilisator van medische hulpmiddelen.
Voor deze notificatie dient gebruik te worden gemaakt van het daartoe voorziene formulier en dienen alle nodige documenten te worden bijgevoegd.
Indien niet alle nodige documenten worden bezorgd op het ogenblik van de indiening van het dossier, wordt het dossier als onontvankelijk beschouwd. Er dient dan een nieuwe notificatie te gebeuren.
Hoe moet het formulier worden ingevuld?
A. Identificatie van de Bevoegde Instantie
[image: image1.png]A.ldentificatie van de Bevoegde Instantie

1100 Code van Bevoegde Instantie
BE/CA01

1110 Naam van Bevoegde Instantie

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

1160 Straat, nummer 1165 Postbus
Victor Hortaplein, 40 bte40

1150 Postcode 1140 Stad 1120 Landcode

B - 1060 Brussel BE

1170 Telefoonnummer 1175 Email 1180 Faxnummer
00-32-2-528 4000 meddev@fagg.be 00-32-2-528 4120





Dit veld wordt ingevuld door het federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten.  
B. Identificatie van de registratie
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1200 Datum

1210 Nummer

1220 Is het een nieuwe notificatie, een wijziging of een afschaffing

o eerste

O wijziging

O afschaffing

1230 Als het een wijziging of afschaffing is, gelieve ons het vorige registratienummer te geven

1240 Statuut van uw organisatie
O fabrikant

O Gemachtigde voor

Onoliﬁcalie van klasse | medische hulpmiddelen

Onoliﬁcalie van medische hulpmiddelen op maat

Onoliﬁcalie van systemen of sets

Onoliﬁcalie van sterilisator van medische hulpmiddelen, systemen of sets





De velden Datum en Nummer worden door het fagg ingevuld.
In geval van wijziging of intrekking moet in veld 1230 het bestaande notificatienummer worden vermeld.
In geval van wijziging, gelieve een woordje uitleg te verstrekken over de wijzigingen t.o.v. de oude notificatie, dit om de afhandeling van het dossier te versnellen.
C. Identificatie van de fabrikant
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Informat

van de fabrikan!

120 Ondernemingsnummer:

1260 Naam van de fabrikant

1310 Straat, nummer: 315 Postbus

van de contactpersool

1320 Naam van de contactpersoon: 330 telefoonnummer:

1350 E-mail:

Informatie van de persoon verantwoordelijk voor vigilantie

132s Naam van de persoon verantwoordelijk voor vigilantie: 335 telefoonnummer

245 faxnummer:





Dit onderdeel bevat de inlichtingen van de wettelijke fabrikant van het/de medisch(e) hulpmiddel(en) zoals bepaald in het KB van 18/03/1999. 

Het ondernemingsnummer mag worden vervangen door het nummer van een ander standaard identificatiesysteem voor fabrikanten gebruikt in een ander land.
De landcode bestaat uit twee letters volgens de norm ISO 3166.
D. Identificatie van de gemachtigde
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van de gemachtigde

1370 Ondernemmingsnummer:

1350 Naam van de gemachtigde:

1386 Straat, nummer:

1384 Post code

van de contactpersool

1400 Naam van de contactpersoon:

430 E-mail: 420 faxnummer:

Informatie van de persoon verantwoordelijk voor vigilantie

1405 Naam van de persoon verantwoordelijk voor vigilantie:

425 faxnummer:





Elke wettelijke fabrikant zonder maatschappelijke zetel in een lidstaat van de Europese Unie moet een gemachtigde aanduiden. 

Voor elke notificatie met een gemachtigde die aan het fagg wordt gericht, moet de gemachtigde in België gevestigd zijn. 

E. Identificatie van het (de) betrokken medisch(e) hulpmiddel(en)
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Indien er niet voldoende plaats is in dit veld, kan u bijkomende informatie weergeven in veld 1455

[0 Beschrijving van het (de) medisch(e) hupmiddel(en): - in het Nederlands of in het Engels

Indien er niet voldoende plaat dit veld, kan u bijkomende informatie weergeven in veld 1460





De handelsna(a)m(en) van het/de hulpmiddel(en) moet(en) overeenkomen met de na(a)m(en) zoals vermeld op de verpakking(en).
De beschrijving verstrekt in veld 1500 moet het/de hulpmiddel(en) van de notificatie beschrijven en geen generische beschrijving zijn. 
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< Generische groep van het (de) medisch(e) hulpmiddel(en) - in het Nederlands of in het Engels





Indien een code afkomstig van de website Global Medical Device Nomenclature (GMDN – www.gmdnagency.com) beschikbaar is en overeenkomt met het/de hulpmiddel(en) van de notificatie, gelieve deze code te vermelden in veld 1445. De generische groep die overeenkomt met deze code moet in veld 1450 worden verstrekt.
Indien u niet in het bezit bent van deze code, gelieve het vakje “Geen GMDN code gewenst” aan te vinken. Het veld 1450 moet blanco blijven.
Indien meerdere medische hulpmiddelen overeenkomen met verschillende GMDN-codes, moeten deze worden gegroepeerd en per GMDN-code worden genotificeerd.
F. Te verzenden informatie samen met dit formulier
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Conformiteitsverklaring volgens biage VI, Koninklijk Besluit van 18 maart 1999

[Ccertificat(en) van de aangemelde instantie voor steriele medische hulpmiddelen en/of met een meetfunctie

e toegepaste classiicatie regels volgens bijiage X, Koninklijk Besluit van 18 maart 1999

[Osiistuiter

[CIKopij van de verpakking

[[Legaal statuut van uw organisatie

Document van de fabrikant waarin hi u als zijn gemachtigde benoemt

bewils van de betaling van de notificatie (Koninkljk Besluit van 01 maart 2000)

Eerste notificatie: 152,73 € Wijziging: 61,60 €

Informatie betreffende het rekeningnummer:

Federaal Agenschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Dienst Medische Hulpmiddelen

IBAN : BE28 6790 0219 4220 Swift code - BIC : PCHQBEBB





Alle elementen vermeld onder dit punt moeten bij het notificatieformulier worden gevoegd.
De CE-conformiteitsverklaring is de procedure aan de hand waarvan de fabrikant of zijn gemachtigde waarborgt en verklaart dat de betrokken producten voldoen aan de bepalingen van het Koninklijk Besluit van 18 maart 1999 die erop van toepassing zijn.
Voor medische hulpmiddelen die in steriele toestand in de handel worden gebracht en/of die een meetfunctie hebben, moet de fabrikant, naast de bepalingen van bijlage VII van het KB van 18/03/1999, ook één van de procedures bepaald in bijlage IV, V of VI volgen. Voor deze hulpmiddelen dient u ons het/de certifica(a)t(en) uitgevaardigd door de aangemelde instantie te doen geworden.
Voor producten die in steriele toestand in de handel worden gebracht, beperkt de toepassing van deze bijlagen en de tussenkomst van de aangemelde instantie zich tot de aspecten van de vervaardiging die betrekking hebben op het verkrijgen en handhaven van de steriele toestand. 
Voor hulpmiddelen met een meetfunctie zijn deze beperkt tot de aspecten van de vervaardiging verbonden aan de overeenstemming van de producten met de metrologische eisen.
Er moet een rechtvaardiging voor de indeling van het medisch hulpmiddel in klasse I worden verstrekt. Deze moet de classificatieregel (zie bijlage IX bij het KB van 18/03/1999) bevatten, alsook de redenering die ertoe geleid heeft om voor deze regel te kiezen. 

G. Declaratie
[image: image8.png]|G. Declaraties

D De technische documentatie die in sectie 3 van bijlage VIl van Koninklijk Besluit van 18 maart 1999 beschreven is, wordt ter beschikking van de
Nationale Autoriteiten gehouden

[ pe etikettering en de instructies zijn conform met artikel 18 van Koninkiijk Besluit van 18 maart 1999
I Er bestaat bij u een vigilantie en tracabilteits systeem





De firma die het in de handel brengen van een medisch hulpmiddel van klasse I notificeert, verbindt zich ertoe alle declaraties vermeld onder dit punt na te leven.
De technische documentatie moet door de fabrikant of zijn gemachtigde ter beschikking van de bevoegde instanties worden gehouden en moet op verzoek binnen een redelijke termijn kunnen worden voorgelegd.
H. Optionele documentatie in bijlage 
[image: image9.png]H. Optionele documentati
[Orechnische fiches
[catalogus
[Jandere





Gelieve te vermelden of er bijkomende documenten met aanvullende informatie in het kader van de notificatie werden bijgevoegd.
I. Handtekening van een rechtspersoon zoals vermeld in de statuten
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van een rechtspersoon zoals vermeld in de statuten





De notificatie van het in de handel brengen wordt uitgevoerd door een persoon die daartoe gemachtigd is krachtens de statuten van de firma.
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