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Art. N1-N2

Texte

CHAPITRE 1er.-. Champ d'application, définitions, autorité compétente et dispositions administratives

  Section 1re. - Objet et champ d'application

  Article 1er. La présente loi règle une matière visée à l'article 74 de la Constitution.

  Art. 2. § 1er. La présente loi s'applique aux dispositifs médicaux à usage humain et à leurs accessoires au sens
du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et
abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE. Elle s'applique également aux investigations
cliniques qui tombent dans le champ d'application du règlement 2017/745 ainsi qu'aux groupes de produits
n'ayant pas de destination médicale dont la liste figure à l'annexe XVI du même règlement.
  § 2. Par exception, le chapitre 4 de la présente loi s'applique également aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro à usage humain et leurs accessoires au sens du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et
la décision 2010/227/UE de la Commission.
  § 3. La présente loi complète et établit les modalités d'application du règlement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le
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règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE et du chapitre IV du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision
2010/227/UE de la Commission.

  Section 2. - Définitions

  Art. 3. Outre les définitions données par le règlement 2017/745 et le règlement 2017/746, pour l'application de
la présente loi, on entend par:
  1) "L'AFMPS": l'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé ;
  2) "Le ministre": le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions ;
  3) "Le règlement 2017/745": le règlement UE 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement
(CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE ;
  4) "Le règlement 2017/746": le règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision
2010/227/UE de la Commission ;
  5) "Le règlement 2016/679": le règlement (UE) 2016/679 du Parlement Européen et du Conseil du 27 avril 2016
relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la
libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE ;
  6) "Dispositif": tout produit visé à l'article 1er, paragraphe 4, du règlement 2017/745 ;
  7) Le "professionnel de la santé": tout praticien visé par la loi coordonnée du 10 mai 2015 relative à l'exercice
des professions des soins de santé ;
  8) La "loi du 7 mai 2017": la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments à usage humain ;
  9) Le "Comité d'éthique": le Comité d'éthique agréé conformément à l'article 6, § 4, de la loi du 7 mai 2017 ;
  10) L' "investigateur principal": un investigateur responsable d'une équipe d'investigateurs chargée de la
conduite d'une investigation clinique sur un site d'investigation clinique ;
  11) Le "SCAC": le suivi clinique après commercialisation.

  Section 3. - Autorité compétente

  Art. 4. L'AFMPS est désignée comme l'autorité compétente au sens de l'article 101 du règlement 2017/745.

  Section 4. - Dispositions administratives

  Art. 5. Pour l'application de la présente loi, l'Administrateur général de l'AFMPS est désigné comme le délégué du
ministre.
  Le ministre peut également désigner comme délégué d'autres membres du personnel de l'AFMPS, tout en
indiquant la limite des compétences qui leur sont déléguées.

  Section 5. - Restrictions

  Art. 6. En vue de garantir un niveau élevé de protection, de qualité et de sécurité, le Roi peut, en application de
l'article 1er, paragraphe 14, du règlement 2017/745, restreindre l'utilisation de tout type particulier de dispositifs
en ce qui concerne des aspects ne relevant pas du règlement 2017/745.

  CHAPITRE 2. - Mise à disposition sur le marché et mise en service des dispositifs, obligations des opérateurs
économiques, retraitement, marquage et libre circulation

  Section 1re. - Dispositifs fabriqués et utilisés exclusivement dans les établissements de santé

  Art. 7. § 1er. Le Roi peut déterminer les modalités de la publication de la déclaration visée à l'article 5,
paragraphe 5, e), du règlement 2017/745.
  Il peut également préciser quels sont les détails visés à l'article 5, paragraphe 5, e), ii), du règlement 2017/745
nécessaires pour identifier les dispositifs.
  § 2. Les incidents graves survenus lors de l'utilisation d'un dispositif visé à l'article 5, paragraphe 5, du
règlement 2017/745, ainsi que les mesures correctives visées à l'article 5, paragraphe 5, alinéa 1, h), du
règlement 2017/745 sont notifiés à l'AFMPS, conformément à l'article 5, paragraphe 5, alinéa 2, première phrase
du règlement 2017/745.
  Le Roi peut déterminer les modalités de la notification visée à l'alinéa 1er.
  § 3. En application de l'article 5, paragraphe 5, alinéa 2, du règlement 2017/745, le Roi peut exiger des
établissements de santé qu'ils transmettent à l'AFMPS toute information pertinente et nécessaire afin de vérifier la
conformité et assurer la vigilance des dispositifs visés à l'article 5, paragraphe 5, alinéa 1er, du règlement
2017/745 qui sont fabriqués et utilisés sur le territoire belge.
  § 4. En application de l'article 5, paragraphe 5, alinéa 2, du règlement 2017/745, la fabrication et l'utilisation de
dispositifs implantables et de dispositifs émettant des radiations ionisantes sont interdites, dans les
établissements de santé.
  Conformément à l'article 5, paragraphe 5, alinéa 2, deuxième phrase, du règlement 2017/745, le Roi peut, pour
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