Note explicative pour effectuer une notification de mise sur le marché de dispositifs médicaux de classe I, sur mesure, de systèmes, de sets pour procédure et de stérilisateur pour dispositif médicaux
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, sur mesure, de systèmes, de sets pour procédure et de stérilisateur pour dispositif médicaux.

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 ?

A. Identité de l’Autorité Compétente
[image: image1.png]|A. Identité de I'Autorité Compétente

1100 Code de I'Autorité Compétente
[BE/CA01

1110 Nom de I'Autorité Compétente
[Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

1160 Rue, numéro

Place Victor Horta, 40

1165 Boite postale
bte40

1150 Code postal 1140 Localité 1120 Code du Pays
B - 1060 Bruxelles BE

1170 Numéro de téléphone 1175 Email 1180 Numéro de fax
100-32-2-528 4000 meddev@afmps.be 00-32-2-528 4120





Ce champ est
 rempli par l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.  
B. Identification de la notification

[image: image2.png]B. Identification de la notification

1200 Date 1210 Numéro

1220 Indiquer si ceci est une premiére notification, une modification ou un retrait
O premier O modification O retrait
1230 S'il y a modification ou retrait, veuillez fournir le numéro existant

1240 Statut de I'organisation effectuant cette notification

(@)

O notification de dispositifs sur mesures

O notification de systémes ou sets pour procédures

O notification pour stérilisateur de dispositifs médicaux, systéme ou sets pour procédures





Les champs Date et Numéro seront remplis par l’AFMPS.
Lors d’une modification ou d’un retrait, le numéro de la notification existante doit être fourni dans le champ 1230.

Egalement, pour une modification, nous aimerions recevoir une explication des changements apportés à l’ancienne notification. Ceci dans le but d’accélérer le traitement du dossier.
C. Identification du fabricant
[image: image3.png]C Identification du fabricant

225 Nom Personne responsable de la vigilance: t1as Numéro de téléphone:

1355 E-mail: f13s Numéro de fax:





Cette section regroupe les informations du fabricant légal du/des dispositif(s) médical(aux) 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.

D. Identification du mandataire

[image: image4.png]D. Identification du mandataire

1350 Nom du mandataire:

1386 Rue, numéro:

{130 Code Pays :

10 Numéro de téléphone:





Tout fabricant légal n’ayant pas son siège social établi dans un Etat membre de l’Union Européenne doit désigner un mandataire. 

Pour toute notification faite à l’afmps et contenant un mandataire, ce dernier doit être basé en Belgique. 

E. Identification du/des dispositif(s) médical(aux) concerné(s)

[image: image5.png][E1. Identification du/des dispositif(s) médical(aux) concerné(s)
1440 Nom(s) commercial(aux) du/des dispositif(s) :
S'il n'y a pas assez de place dans ce champs, veuillez fournir le complément d'information au champs 1455

:m Description spécifique au(x) dispositif(s) médical(aux) notifié(s) - en frangais ou en angl:
S'il n'y a pas assez de place dans ce champs, veuillez fournir le complément d'information au champs 1460





Le(s) nom(s) commercial(aux) du/des dispositif(s) doivent correspondre au(x) nom(s) repris sur la/les boite(s) d’emballage(s). Si ce champ est trop petit pour contenir tous les noms commerciaux de la notification, veuillez rapporter la suite au champ 1455.
La description fournie au champ 1500 doit décrire le(s) dispositif(s) de la notification et ne doit pas être une description générique. Si ce champ est trop petit pour contenir toute la description spécifique, veuillez rapporter la suite au champ 1460.
[image: image6.png]Informations suivant le

GMDN Agency





Si un code provenant du site Global Medical Device Nomenclature (GMDN – www.gmdnagency.com) est disponible et correspond au(x) dispositif(s) de la notification, veuillez nous le fournir dans le champ 1445. Le groupe générique correspondant à ce code doit être reporté champ 1450.

Si par contre, vous n’êtes pas en possession de ce code, veuillez simplement cocher la case « code GMDN non souhaité ». Le champ 1450 doit rester vide.
Si plusieurs dispositifs médicaux correspondent à différents codes GMDN, ceux-ci doivent être regroupés et notifiés par code GMDN.
F. Informations à faire parvenir en annexe à ce formulaire

[image: image7.png]F. Informations a faire parvenir en annexe a ce formulaire
D Déclaration de conformité conformément & I'annexe VII, Arrété royal 18 mars 1999
D Certificat(s) émis par I'organisme notifié pour les dispositifs mis sur le marché a I'état stérile et/ou ayant une fonction de mesurage
D Justification de la classification suivant I'annexe IX, Arrété royal 18 mars 1999
[ Notice diinstruction
|:| Copie de I'emballage
[ statut légal de votre firme
D Document du fabricant vous désignant comme mandataire si applicable
D Preuve de paiement de la redevance de notification (A.R. du 1er Mars 2000)
Premiére notification: 152,73 € modification: 61,60 €
Informations du compte:
[Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

Service des Dispositifs Médicaux
IBAN : BE28 6790 0219 4220 Swift code - BIC : PCHQBEBB





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 médicaux mis sur le marché à l’état stérile et/ou 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. Pour ces dispositifs, nous demandons le(s) certificat(s) émis par l’organisme notifié.
Dans le cas des produits mis sur le marché à l’état stérile, l’application de ces annexes et l’intervention de l’organisme notifié sont limitées aux seuls aspects de la fabrication liés à l’obtention et au maintien de l’état stérile.

Dans le cas de dispositifs ayant une fonction de mesurage, elles sont limitées aux seuls aspects de la fabrication liés à la conformité des produits aux exigences métrologiques.

La justification de la classification du dispositif médical en classe I doit être fournie. Celle-ci doit contenir la règle de classification (voir l’annexe IX de l’AR du 18/03/1999) ainsi que le raisonnement qui a aboutit au choix de cette règle. 

G. Déclarations
[image: image8.png]|G. Déclarations

D La documentation technique telle que décrite dans la section 3 de I'annexe VII de I'Arrété royal 18 mars 1999 est tenue a la disposition des
Autorités Nationales

|:| L'étiquetage et les instructions d'utilisation respectent les exigences de l'article 18, Arrété royal 18 mars 1999
D Un systéme de vigilance et de tragabilité est en place





La firme 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.

H. Informations optionnelles supplémentaires fournies en annexe
[image: image9.png]H. Informations optionnelles supplémentaires fournies en annexe
D Fiches techniques
[] catalogues

|:| Autres





Si des documents supplémentaires fournissant un complément d’information à la notification ont été joints à celle-ci, veuillez le mentionner.
I. Signature d’une personne légale reprise dans les statuts
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La notification de mise sur le marché doit être faite par une personne ayant les pouvoirs d’engager la firme selon les statuts juridiques.
