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PROCEDURE VOOR HET INVULLEN VAN EEN CMD (CERTIFICATE OF A MEDICAL DEVICE)
ALGEMEEN
In het KB van 18/03/1999 betreffende de medische hulpmiddelen (omzetting van de Europese Richtlijn 93/42/EEG) en het KB van 15/07/1997 betreffende actieve implanteerbare medische hulpmiddelen (omzetting van de Europese Richtlijn 90/385/EEC) wordt uitvoer gedefinieerd als “het ter beschikking stellen tegen betaling of kosteloos van een medisch hulpmiddel met het oog op de distributie en/of het gebruik ervan buiten de communautaire markt.”
Het uitvoercertificaat is een verklaring die bevestigt dat de betrokken hulpmiddelen conform de toepasbare wetgeving zijn, dat de medische hulpmiddelen toegelaten zijn voor verkoop in de Lidstaat en dat de autoriteit geen beperkende maatregelen heeft getroffen in verband met het in de handel brengen van deze hulpmiddelen.
Het uitvoercertificaat mag meerdere medische hulpmiddelen bevatten voor zover deze tot dezelfde klasse behoren en op hetzelfde certificaat van CE-markering staan.
PROCEDURE:
Elk origineel uitvoercertificaat moet met een exacte kopie worden ingediend.
N° of Certificate:
Exporting (certifying) country: Belgium
Importing (requesting) country:
Het certificaatnummer wordt door onze diensten toegekend op het ogenblik van de verzending van het certificaat.
Een exportcertificaat is geldig zolang de ISO- en CE certificaten geldig zijn tenzij de informatie vermeld op het aanvraagformulier exportcertificaat gewijzigd is.
Het uitvoerende land moet steeds België zijn
Een uitvoercertificaat wordt voor 1 invoerend land verleend. Indien er naar meerdere landen wordt uitgevoerd, moeten verschillende aanvragen worden ingediend.

SECTION TO BE COMPLETED BY THE APPLICANT OF THE CERTIFICATE
1. Name and form of product:
1.1. Classification according to Council Directive 93/42/EEC:  I or IIa or IIb or III
1.2. Qualitative and quantitative composition or description (according to the type of the device):
The qualitative and quantitative compositions are indispensable if the device is in the form of a solution, cream ,gel …..
it is mandatory to declare the presence of any medicinal substance (having an action ancillary to the device) and any substance of animal origin
1.3. Is this product authorized to be placed on the market for use in the exporting country? YES or NO
1.4. Is this product actually on the market in the exporting country?                                      YES or NO
1.5. Does the exported product carry the CE mark according directive EEC/93/42? YES or NO
1. Naam en vorm van het product: de exacte en volledige naam van het/de medisch(e) hulpmiddel(en) moeten worden vermeld zoals opgegeven in de conformiteitverklaring. 
Generische namen mogen onder dit punt worden vermeld voor zover een lijst in de bijlage wordt bezorgd (met vermelding onder punt 1: zie bijgevoegde lijst).
1.1. De classificatie is gebaseerd op de regels van bijlage IX bij het KB van 18/03/1999.
De medische hulpmiddelen worden onderverdeeld in vier klassen (klasse I, IIa, IIb en III) overeenstemmend met het risico verbonden aan het gebruik ervan. 
Gelieve per medisch hulpmiddel het notificatienummer (toegekend door FAGG voor de fabrikanten en gevolmachtigde gelegen in België) te vermelden indien het de export van medische hulpmiddelen van klasse l betreft.
Voor de notificatie klasse l zie http://www.fagg-afmps.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstukken/informatie_fabrikanten/medische_hulpmiddelen_klasse_I/
Bezorg ons het bewijs van de notificatie indien de maatschappelijk zetel van de fabrikant of de gevolmachtigde binnen de communautaire markt maar niet in België gevestigd is.

Voor medische hulpmiddelen van klasse I steriele en/of met een meetfunctie is een CE certificaat vereist.
1.2. De kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling moet worden vermeld wanneer het om een zalf of oplossing gaat.  
Voor andere types MD is een beknopte beschrijving van het hulpmiddel noodzakelijk. 
Als het hulpmiddel een geneeskrachtige stof bevat (met een werking ondergeschikt aan het hulpmiddel) of een stof van dierlijke oorsprong, moet dit eveneens worden vermeld.
1.3. Mag het hulpmiddel in het uitvoerende land in de handel worden gebracht? Ja of neen antwoorden. 
1.4. Is het hulpmiddel momenteel in de handel in het uitvoerende land? 
Ja of neen antwoorden. 
1.5. Draagt het hulpmiddel de CE-markering overeenkomstig Richtlijn 93/42/EG of 90/385/EEG? 
Ja of neen antwoorden.
2. Information regarding the manufacturer:
2.1. Manufacturer (according to the definition of Council Directive 93/42/EEC):
2.2. Production site:
2.3. Applicant for certificate:
2.4. Name and number of the Notified Body (if applicable):
2. Inlichtingen betreffende de fabrikant
Een van de 3 volgende actoren (2.1, 2.2 of 2.3) moet in België gevestigd zijn: fabrikant, productiesite of aanvrager.
2.1. Fabrikant: vermelding van de naam en het volledige adres van de wettelijke fabrikant zoals bepaald in de wetgeving. Het certificaat van CE-markering moet namens de wettelijke fabrikant zijn opgesteld.
2.2. Productiesite: vermelding van de naam en het volledige adres van de productiesite. 

2.3. Applicant for certificate: certificaataanvrager en per definitie de uitvoerder. Artikel 10bis van het KB van 18 maart 1999 legt een notificatie op aan alle uitvoerders van medische hulpmiddelen van categorie 1 bedoeld in bijlage XIII van hetzelfde besluit. Artikel 11 van het koninklijk besluit van 15/07/1997 legt een notificatie op aan alle uitvoerders van actieve implanteerbare medische hulpmiddelen.
2.4. Naam en nr. van de aangemelde instantie: Elke aangemelde instantie wordt geïdentificeerd aan de hand van een Europees nummer bestaande uit 4 cijfers. 

3. Has the production facility been certified to be in compliance with ISO 9000 / EN 13485 standards? YES or NO
If yes state the name of the organisation that delivered the certificate: 

If no, please explain:
De vraag heeft betrekking op de certificatie van de productiesite en niet van de fabrikant.
DOCUMENTEN TE BEZORGEN ALS BIJLAGE:
De documenten moeten in de volgende volgorde worden ingediend:
1. De conformiteitverklaring:
Deze moet door de fabrikant in overeenstemming met de geldende wetgeving opgesteld zijn en de naam van het medisch hulpmiddel of de generische term bevatten, en de conformiteit van het hulpmiddel met de essentiële vereisten van Richtlijn 93/42/EEG of 90/385/EEG bevestigen.
Deze verklaring heeft betrekking op een of meer vervaardigde medische hulpmiddelen die duidelijk te herkennen zijn aan de productnaam, de productcode of een andere eenduidige referentie en wordt door de fabrikant bewaard. De conformiteitverklaring moet bovendien door de fabrikant gedateerd en ondertekend zijn en dit met de identificatie van de ondertekenaar. 

2. Het certificaat van CE-markering:
Het certificaat is opgemaakt namens de fabrikant. De naam en het adres opgegeven onder punt 2.1 moeten dus overeenkomen met die vermeld op het certificaat. Er moet ook een overeenkomst zijn tussen het punt 2.4 van het 
uitvoercertificaat en de inlichtingen betreffende de aangemelde instantie die het certificaat van CE-markering heeft afgeleverd. De scope van het certificaat moet het MD dekken waarvoor het uitvoercertificaat wordt aangevraagd. 
3. ISO 9001/13485 certificaten
De naam en het adres opgegeven onder punt 2.2 moeten overeenkomen met die vermeld op het certificaat. Er moet ook een overeenkomst zijn tussen het punt 3 van het uitvoercertificaat en de inlichtingen betreffende de aangemelde instantie die het ISO-certificaat heeft afgeleverd.
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