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TOELICHTING

1 ACHTERGROND VANHET VOORSTEL

Het huidige EU-regelgevingskader voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
("IVD's") bestaat uit Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de Raad (RMHIVD)?.
IVD's beslaan een breed scala aan producten die kunnen worden gebruikt voor
bevolkingsonderzoek en ziektepreventie, diagnose, toezicht op voorgeschreven behandelingen
en beoordeling van medische ingrepen.

Evenals Richtlijn 90/385/EEG van de Raad betreffende actieve implanteerbare medische
hulpmiddelen (RAIMH)? en Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische
hulpmiddelen (RMH)? berust de RMHIVD op de “Nieuwe aanpak” en beoogt zij de goede
werking van de interne markt en een hoog beschermingsniveau van de gezondheid en
veiligheid van de mens te waarborgen. Voor 1VD's zijn geen vergunningen voorafgaande aan
het in de handel brengen van een regelgevende instantie nodig, maar zij moeten wel een
conformiteitsbeoordeling ondergaan, die — voor het merendeel van de hulpmiddelen — onder
de uitsuitende verantwoordelijkheid van de fabrikant wordt verricht. Voor de in bijlagell
vermelde hulpmiddelen met een hoog risico en hulpmiddelen voor zelftesten wordt een
onafhankelijke derde partij, een zogenaamde "aangemelde instantie” ingeschakeld. De
aangemelde instanties worden aangewezen en gecontroleerd door de lidstaten en staan onder
toezicht van de nationale autoriteiten. Wanneer voor hulpmiddelen een certificaat is
afgegeven, zijn zij voorzien van de CE-markering waardoor zij onbelemmerd kunnen worden
verhandeld in de EU/EVA en Turkije.

Het huidige regelgevingskader voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek heeft
zijn waarde bewezen, maar is de afgel open jaren ook onder vuur komen te liggen.

Op een interne markt met 32 deelnemende landen®, waar voortdurend wetenschappelijke en
technologische vooruitgang plaatsvindt, zijn aanzienlijke verschillen in de interpretatie en
toepassing van de voorschriften ontstaan, waardoor de hoofddoelen van de richtlijn, namelijk
deveiligheid en prestaties van 1VD's en het vrije verkeer ervan, worden geschaad.

Met deze herziening wordt beoogd deze zwakke plekken en verschillen te ondervangen en de
veiligheid van de patiénten verder te vergroten. Er moet een degelijk, transparant en duurzaam
regelgevingskader voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek worden ingevoerd,
dat geschikt is voor het beoogde doel. Dit kader moet de innovatie en het
concurrentievermogen van de sector medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
ondersteunen en een snelle en rendabele markttoegang voor innovatieve 1VD's mogelijk
maken ten behoeve van patiénten en gezondhei dswerkers.

Dit voorstel wordt goedgekeurd tezamen met een voorstel voor een verordening betreffende
medische hulpmiddelen die momenteel vallen onder de RAIMH en de RMH. Terwijl voor de
specifieke kenmerken van de 1VD's en de IVD-sector specifieke wetgeving moet worden
vastgesteld die afwijkt van de wetgeving voor andere medische hulpmiddelen, zijn de
horizontale aspecten die beide sectoren gemeenschappelijk hebben, met elkaar in
overeenstemming gebracht.

PB L 331van 7.12.1998, blz. 1.

PB L 189 van 20.7.1990, blz. 17.

PB L 169 van 12.7.1993, blz. 1.

De EU-lidstaten, de EVA-landen en Turkije.
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2. RESULTATEN VAN RAADPLEGINGEN VAN BELANGHEBBENDE
PARTIJEN EN EFFECTBEOORDEL INGEN

Ter voorbereiding van de effectbeoordeling van dit voorstel en het voorstel voor een
verordening betreffende medische hulpmiddelen heeft de Commissie twee openbare
raadplegingen gehouden; de eerste vond plaats van 8 mei tot 2 juli 2008 en de tweede van
29 juni tot 15 september 2010. Bij beide raadplegingen werden de algemene beginselen en
minimumnormen voor raadpleging van de betrokken partijen door de Commissie in acht
genomen,; reacties die binnen een redelijke termijn na de uiterste data werden ontvangen, zijn
in overweging genomen. Na alle reacties te hebben bestudeerd heeft de Commissie een
samenvatting ervan en de afzonderlijke reacties op haar website® bekendgemaakt.

Het merendedl van de respondenten in het kader van de openbare raadpleging van 2008 (met
name lidstaten en de sector) beschouwde de voorgestelde herziening als voorbarig. Zij
verwezen naar Richtlijn 2007/47/EG van het Europees Parlement en de Raad®, waarbij de
RAIMH en de RMH werden gewijzigd en die vanaf 21 maart 2010 moest worden toegepast,
en eveneens naar het nieuwe wetgevingskader voor het in de handel brengen van producten,
dat op 1 januari 2010 in werking zou treden; volgens hen was het raadzaam om de uitvoering
van deze wijzigingen af te wachten om beter te kunnen beoordelen of er behoefte bestond aan
verdere aanpassingen.

Bij de openbare raadpleging van 2010 ging de aandacht uit naar aspecten betreffende de
herziening van de RMHIVD en bleek er brede ondersteuning te bestaan voor dit initiatief.

In de loop van 2009, 2010 en 2011 kwamen de kwesties die moesten worden behandeld bij de
herziening van het regel gevingskader voor medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek regelmatig aan de orde tijdens de bijeenkomsten van de
deskundigengroep inzake medische hulpmiddelen (MDEG), de bevoegde autoriteiten voor
medische hulpmiddelen (CAMD) en specifieke werkgroepen op het gebied van medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (IVD's), aangemelde instanties, grensgevallen en
indeling, klinisch onderzoek en evaluatie, bewaking en markttoezicht, en in het kader van een
ad-hocwerkgroep unieke hulpmiddelidentificatie ("UDI™). Op 31 maart en 1 april 2011 werd
er een bijzondere vergadering van de MDEG gehouden, waarbij kwesties in verband met de
effectbeoordeling werden besproken. Voorts hebben de hoofden van de
geneesmiddelenautoriteiten (HMA) en de CAMD op 27 april en 28 september 2011
gezamenlijke workshops georganiseerd over de ontwikkeling van het wettelijk kader voor
medische hulpmiddelen.

Op 6 en 13 februari 2012 werd nog een special e bijeenkomst van de MDEG gehouden; hierbij
vond overleg plaats over vraagstukken in verband met de beide wetgevingsvoorstellen, op
basis van werkdocumenten met de eerste ontwerpvoorstellen. Bij de nadere uitwerking van de
voorstellen werd in voorkomend geval rekening gehouden met de schriftelijke op- en
aanmerkingen naar aanleiding van deze werkdocumenten.

Verder namen vertegenwoordigers van de Commissie regelmatig deel aan conferenties om de
lopende werkzaamheden in verband met het wetgevingsinitiatief toe te lichten en overleg te
plegen met de belanghebbende partijen. Er vonden gerichte vergaderingen op leidinggevend
niveau plaats met vertegenwoordigers van vertegenwoordigende organisaties van de sector,
aangemel de instanties, gezondheidswerkers en patiénten.

Aspecten betreffende een adequaat regelgevingskader werden ook besproken in de context
van het "Exploratory Process on the Future of the Medical Device Sector” (verkennend proces

° Zie http://ec.europa.eu/heal th/medi cal-devices/documents/revision/index_en.htm

6 PB L 247 van 21.9.2007, blz. 21.
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voor de toekomst van de sector medische hulpmiddelen), dat van november 2009 tot januari
2010 onder leiding van de Commissie plaatsvond. Op 22 maart 2011 organiseerden de
Commissie en het Hongaarse voorzitterschap een conferentie op hoog niveau over innovatie
op het gebied van de medische technologie, de rol van de sector medische hulpmiddelen bij
de aanpak van problemen binnen de gezondheidszorg waarmee Europa geconfronteerd wordt
en over een adequaat regelgevingskader voor deze sector, om te kunnen voorzien in de
behoeften van de nabije toekomst. De op 6 juni 2011 goedgekeurde Conclusies van de Raad
van de Europese Unie over innovatie in de sector medische hulpmiddelen’ sloten bij deze
conferentie aan. In zijn conclusies verzocht de Raad de Commissie de EU-wetgeving inzake
medische hulpmiddelen aan te passen aan de behoeften van morgen om tot een geschikt,
solide, transparant en duurzaam regelgevingskader te komen, dat van essentieel belang is voor
het bevorderen van de ontwikkeling van veilige, doeltreffende en innovatieve medische
hul pmi ddel en ten behoeve van Europese patiénten en gezondheidswerkers.

In reactie op het schandaal van de borstimplantaten bij PIP heeft het Europees Parlement op
14juni 2012 een resolutie aangenomen over ondeugdelijke borstimplantaten met
siliconengelvulling van het Franse bedrijf PIP?, waarbij het tevens de Commissie opriep een
adequaat juridisch kader te ontwikkelen om de veiligheid van de medische technologie te
garanderen.

3. JURIDISCHE ELEMENTEN VAN HET VOORSTEL
3.1. Toepassingsgebied en definities (hoofdstuk I)

Het toepassingsgebied van de voorgestelde verordening komt grotendeels overeen met het
toepassingsgebied van Richtlijn 98/79/EG, dw.z. het heeft betrekking op medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek. De voorgestelde wijzigingen verduidelijken en
breiden het toepassingsgebied van de RMHIVD uit. Deze wijzigingen betreffen:

o binnen één gezondheidsinstelling vervaardigde en gebruikte hulpmiddelen met een
groot risico, waarop de meeste voorschriften in het voorstel van toepassing zijn;

o tests om informatie te verkrijgen over de predispositie voor een medische aandoening
of een ziekte (zoals genetische tests) en tests om informatie te verkrijgen aan de hand
waarvan de respons of de reacties op de behandeling kunnen worden voorspeld
(zoals hulpmiddelen voor begeleidende diagnostiek), die worden beschouwd als
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.

o medische software die uitdrukkelijk wordt vermeld in de definitie van IVD's.

Als ondersteuning van de lidstaten en de Commissie bij de bepaling van de regel gevingsstatus
van producten kan de Commissie in overeenstemming met haar reglement van orde’ een
groep deskundigen instellen uit diverse sectoren (zoals IVD's, medische hulpmiddelen,
geneesmiddelen, menselijke weefsels en cellen, cosmetica en biociden).

Het onderdeel definities is aanzienlijk uitgebreid, waarbij de definities op het gebied van
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek op één lijn worden gebracht met de
algemeen aanvaarde Europese en internationale praktijk, zoals het nieuwe wetgevingskader

! PB C 202 van 8.7.2011, blz. 7.

8 Resolutie van 14 juni 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/nl/texts-adopted.html

Mededeling van de voorzitter aan de Commissie van 10.11.2010, Kader voor deskundigengroepen van
de Commissie: horizontale voorschriften en openbaar register, (C(2010) 7649 definitief.
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voor het in de handel brengen van producten’ en door de Werkgroep wereldwijde
harmonisatie (Global Harmonization Task Force — GHTF) opgestelde richtsnoeren voor
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek™.

3.2. Aanbieden van hulpmiddelen, verplichtingen van de marktdeelnemers, CE-
markering, vrij verkeer (hoofdstuk I1)

Dit hoofdstuk heeft voornamelijk betrekking op horizontale kwesties die gelijk zijn voor
zowel medische hulpmiddelen als IVD's. Het bevat bepalingen die eigen zijn aan de
productgerel ateerde wetgeving inzake de interne markt en vermeldt de verplichtingen van de
relevante marktdeelnemers (fabrikanten, gemachtigden van fabrikanten uit derde landen,
importeurs en distributeurs). Het verschaft ook verduidelijking ten aanzien van de vaststelling
en het toepassingsgebied van gemeenschappelijke technische specificaties ("GTS") voor
medi sche hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.

De wettelijke verplichtingen voor fabrikanten zijn afgestemd op de risicoklasse van de
hulpmiddelen die zij vervaardigen. Dit houdt bijvoorbeeld in dat, ongeacht het feit dat alle
fabrikanten over een kwaliteitsmanagementsysteem moeten beschikken zodat hun producten
constant voldoen aan de regelgevingsvereisten, de aan dat systeem verbonden
verantwoordelijkheden strenger zijn voor fabrikanten van hulpmiddelen met een hoog risico
dan voor fabrikanten van hulpmiddelen met een gering risico.

De voornaamste documenten waarmee de fabrikant de conformiteit met de wettelijke
voorschriften kan aantonen, zijn de technische documentatie en de EU-
conformiteitsverklaring die moeten worden opgesteld voor de in de handel te brengen
hulpmiddelen. In de bijlagen Il en 111 wordt vastgesteld wat deze minimaal moeten behel zen.

De volgende begrippen zijn nieuw op het gebied van IVD's:

o Er is een voorschrift opgenomen dat binnen de organisatie van de fabrikant aan een
"gekwalificeerde persoon” de verantwoordelijkheid voor de naleving van de
regelgeving moet worden opgedragen. Vergelijkbare voorschriften bestaan in de EU-
wetgeving inzake geneesmiddelen en in de nationale wetgeving ter omzetting van de
richtlijn betreffende medische hulpmiddelen in sommige lidstaten.

o Daar bij de "parallelhandel” in medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek de
toepassing van het beginsel van het vrije verkeer van goederen aanzienlijk varieert
van lidstaat tot lidstaat en in vele gevallen deze praktijk feitelijk belet, worden er
duidelijke voorwaarden vastgesteld voor ondernemingen die zijn betrokken bij de
heretikettering en/of ompakking van IVD's.

3.3. Identificatie en traceerbaarheid van hulpmiddelen, registratie van
hulpmiddelen en marktdeelnemers, samenvatting betreffende de veiligheid en
de prestaties, Eudamed (hoofdstuk I11)

In dit hoofdstuk staat een van de voornaamste tekortkomingen van het huidige systeem
centraal: het gebrek aan transparantie ervan. Dit hoofdstuk voorziet in:

10 Bestaande uit Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parlement en de Raad tot vaststelling
van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het verhandelen van producten en tot
intrekking van Verordening (EEG) nr. 339/93, PB L 218 van 13.8.2008, blz. 30, en Beduit nr.
768/2008/EG van het Europees Parlement en de Raad betreffende een gemeenschappelijk kader voor
het verhandelen van producten en tot intrekking van Besluit 93/465/EEG van de Raad, PB L 218 van
13.8.2008, blz. 82.

http://www.ghtf.org/
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o een voorschrift dat de marktdeelnemers moeten kunnen aangeven wie hun de IVD's
heeft geleverd en aan wie zij deze hebben geleverd,;

o een voorschrift dat marktdeelnemers hun hulpmiddelen moeten voorzien van een
unieke hulpmiddelidentificatie (UDI) die traceerbaarheid mogelijk maakt; het UDI-
systeem zal geleidelijk worden ingevoerd en afgestemd zijn op de risicoklasse van de

hulpmiddelen;

o een voorschrift dat de fabrikanten/gemachtigden en importeurs zich zelf en de door
hen op de EU-markt in de handel te brengen hulpmiddelen moeten registreren in een
centrale Europese databank;

o een verplichting voor fabrikanten van hulpmiddelen met een hoog risico om een

samenvatting betreffende de veiligheid en de prestaties openbaar te maken, met
inbegrip van de belangrijkste aspecten van de ondersteunende klinische gegevens;

. en de verdere ontwikkeling van de bij Besluit 2010/227/EU van de Commissie®
opgezette Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed), die
geintegreerde elektronische systemen voor een Europese UDI, voor de registratie van
hulpmiddelen, de relevante marktdeelnemers en door aangemelde instanties
afgegeven certificaten, voor klinische prestatiestudies, bewaking en markttoezicht
bevat. Een groot deel van de in Eudamed opgeslagen informatie zal openbaar
toegankelijk worden overeenkomstig de bepalingen voor de afzonderlijke
el ektronische systemen.

Het opzetten van een centrale registratiedatabank zal niet alleen een hoge mate aan
transparantie garanderen, maar ook uiteenlopende nationale registratievoorschriften die de
afgelopen jaren zijn opgesteld, waardoor de naevingskosten voor marktdeelnemers
aanzienlijk zijn gestegen, overbodig maken. Daarom zal zij ook bijdragen tot een
vermindering van de administratieve lasten voor de fabrikanten.

3.4. Aangemeldeinstanties (hoofdstuk V)

Het isvan cruciaa belang dat de aangemelde instanties adequaat functioneren met het oog op
een hoog niveau van de gezondheid en veiligheid en het vertrouwen van de burgers in het
systeem, dat de afgelopen jaren zware kritiek te verduren heeft gekregen vanwege de grote
verschillen bij, enerzijds, de aanwijzing van en het toezicht op de aangemelde instanties en,
anderzijds, de kwaliteit en degelijkheld van de door hen uitgevoerde
conformiteitsbeoordelingen.

In overeenstemming met het nieuwe wetgevingskader voor het in de handel brengen van
producten zijn in het voorstel voorschriften voor de voor de aangemelde instanties
verantwoordelijke autoriteiten opgenomen. Het laat de uiteindelijke verantwoordelijkheid
voor de aanwijzing van en het toezicht op de aangemelde instanties over aan de afzonderlijke
lidstaten, op basis van strengere en uitvoerigere in bijlage VI vastgestelde criteria. Het
voorstel bouwt daarmee voort op reeds in de meeste lidstaten bestaande structuren in plaats
van de bevoegdheid naar het niveau van de Unie te verleggen, wat aanleiding tot bedenkingen
in verband met de subsidiariteit had kunnen geven. ledere nieuwe aanwijzing van en — op
gezette tijden — het toezicht op de aangemelde instanties ondergaan "gezamenlijke
beoordelingen” door deskundigen van andere lidstaten en van de Commissie, waardoor een
doeltreffende controle op het niveau van de Unie wordt gewaarborgd.

12 PB L 102 van 23.4.2010, blz. 45.
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Tegelijkertijd zullen de aangemelde instanties een sterkere positie innemen ten opzichte van
de fabrikanten, waaronder het recht en de verplichting om onaangekondigde
fabrieksinspecties uit te voeren en fysische of laboratoriumtests op hulpmiddelen te
verrichten. Dit voorstel behelst ook de verplichting dat het bij de beoordeling van 1VD's
betrokken personeel van de aangemelde instantie geregeld rouleert om een juist evenwicht te
bereiken tussen enerzijds de benodigde kennis en ervaring om grondige beoordelingen uit te
voeren en anderzijds de noodzaak om een voortdurende objectiviteit en neutraliteit te
garanderen ten aanzien van de fabrikant die wordt beoordeeld.

3.5. Indeling en conformiteitsbeoor deling (hoofdstuk V)

In bijlage Il bij de RMHIVD wordt het risiconiveau van medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek beoordeeld aan de hand van een positieve lijst-systeem. Dit systeem werd
aangepast aan de wetenschappelijke en technologische ontwikkeling ten tijde van de
opstelling van de RMHIVD, maar thans kan het geen gelijke tred meer houden met het snelle
tempo van de vooruitgang op wetenschappelijk en technologisch gebied. Het voorstel
introduceert een nieuw op risicoregels gebaseerd indelingssysteem, berustend op GHTF-
principes, dat in de plaats komt van de huidige lijst van medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek in bijlage I bij Richtlijn 98/79/EG.

In het nieuwe indelingssysteem worden 1VD's in vier risicoklassen ingedeeld: A (laagste
risico), B, C en D (hoogste risico). De conformiteitsbeoordelingsprocedures zijn aangepast
aan elk van deze vier klassen van hulpmiddelen, waarbij gebruik wordt gemaakt van de in het
kader van de "Nieuwe aanpak” vastgestelde modules. De conformiteitsbeoordelingsprocedure
voor de hulpmiddelen van klasse A zal in het algemeen worden uitgevoerd onder de
uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant, gezien de geringe mate van kwetsbaarheid
die deze producten met zich brengen. Wanneer hulpmiddelen van klasse A echter bestemd
zijn voor decentrale tests, een meetfunctie hebben of in steriele vorm worden verkocht, moet
een aangemelde instantie respectievelijk de met het ontwerp, de meetfunctie of het
sterilisatieproces verband houdende aspecten verifiéren. Voor hulpmiddelen van klasse B, C
enD is een toereikende betrokkenheid van een aangemelde instantie verplicht, die in
overeenstemming moet zijn met de risicoklasse; daarbij is voor hulpmiddelen van klasse D
een voorafgaande goedkeuring van het ontwerp of van het type hulpmiddel en van het
kwaliteitsmanagementsysteem vereist voordat zij in de handel mogen worden gebracht. Bij
hulpmiddelen van klasseB en C controleert de aangemelde instantie het
kwaliteitsmanagementsysteem en — voor klasseC — de technische documentatie van
representatieve monsters. Na de eerste certificering moeten de aangemelde instanties geregeld
toezicht uitoefenen in de fase na het in de handel brengen.

De diverse conformiteitsbeoordelingsprocedures, in het kader waarvan de aangemelde
instantie het kwaliteitsmanagementsysteem van de fabrikant controleert, de technische
documentatie tegen het licht houdt, het ontwerpdossier onderzoekt of het type hulpmiddel
goedkeurt, zijn neergelegd in de bijlagen VIII tot en met X. Deze procedures zijn
aangescherpt en gestroomlijnd. Eén conformiteitsbeoordelingsprocedure overeenkomstig de
RMHIVD (de EG-keuring) is geschrapt, aangezien uit de reacties naar aanleiding van de
openbare raadpleging bleek dat hiervan weinig gebruik werd gemaakt. Het concept tests per
partij is verduidelijkt. Het voorstel versterkt de bevoegdheden en verantwoordelijkheden van
de aangemelde instanties en preciseert de voorschriften waaraan de aangemelde instanties
zich bij de uitvoering van de beoordelingen moeten houden, zowel in de fase voér as in die
na het in de handel brengen (bijvoorbeeld in te dienen documentatie, reikwijdte van de
controle, onaangekondigde fabrieksinspecties, onderzoek van monsters) om gelijke
voorwaarden voor alle marktdeelnemers te scheppen en te vermijden dat de aangemelde
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instanties al te meegaand zijn. Voor fabrikanten van hulpmiddelen voor prestatie-evaluatie
blijven bijzondere bepalingen gelden.

Voorts wordt met het voorstel voor aangemelde instanties de verplichting ingevoerd om
nieuwe aanvragen om een conformiteitsbeoordeling van hulpmiddelen met een hoog risico
aan een comité van deskundigen te melden. Het comité van deskundigen heeft om
wetenschappelijk gefundeerde gezondheidsredenen de bevoegdheid de aangemelde instantie
om een voorlopige beoordeling te verzoeken, waarbij het comité binnen een termijn van
60 dagen™ op- en aanmerkingen kan maken voordat de aangemelde instantie een certificaat
kan afgeven. Dit controlemechanisme stelt de autoriteiten in staat om afzonderlijke
beoordelingen nog eens te bestuderen en hun standpunt kenbaar te maken voordat een
hulpmiddel in de handel wordt gebracht. Een soortgelijke procedure wordt momenteel reeds
gehanteerd voor medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd met gebruikmaking van weefsel
van dierlijke oorsprong (Richtlijn 2003/32/EG van de Commissie™). Deze procedure dient
eerder uitzondering dan regel te zijn en plaats te vinden aan de hand van duidelijke en
transparante criteria.

3.6. Klinisch bewijsmateriaal (hoofdstuk V1)

Het voorstel bevat de voorschriften voor klinisch bewijsmateriaal voor medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die beantwoorden aan de risicoklasse. De voornaamste
verplichtingen worden uiteengezet in hoofdstuk VI, terwijl in bijlage XIl uitvoeriger
bepalingen zijn vastgesteld.

Hoewel de meeste klinische prestatiestudies plaatsvinden door middel van observatie en de
verkregen resultaten daarom niet gebruikt worden voor patiéntenbeheer en niet van invlioed
zijn op behandelingsbesluiten, zijn er in bijlage X111 specifieke voorschriften vastgelegd voor
het verrichten van interventionele klinische prestatiestudies en voor andere Klinische
prestatiestudies, waarbij de uitvoering van de studie, inclusief de verzameling van specimens,
invasieve procedures of andere risico's voor de proefpersonen van deze studies omvat,

Het begrip "opdrachtgever" wordt geintroduceerd en op één lijn gebracht met de definitie die
wordt gebruikt in het recente voorstel van de Commissie voor een Verordening van het
Europees Parlement en de Raad betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor
menselijk gebruik en tot intrekking van Richtlijn 2001/20/EG™.

De opdrachtgever kan de fabrikant, zijn gemachtigde of een andere organisatie zijn, in de
praktijk dikwijls een organisatie voor contractonderzoek die klinische prestatiestudies voor de
fabrikanten verricht. Het toepassingsgebied van het voorstel blijft evenwel beperkt tot
Klinische prestatiestudies die worden verricht voor regelgevingsdoeleinden, d.w.z. voor het
verkrijgen of bevestigen van goedkeuring uit hoofde van regelgeving voor de toegang tot de
markt. Niet-commerciéle klinische prestatiestudies die niet voor een regelgevingsdoeleinde
worden verricht, vallen niet onder deze verordening.

In overeenstemming met internationaal erkende ethische beginselen moet elke interventionele
klinische prestatiestudie en andere klinische prestatiestudie die risico's voor de proefpersonen
van de studie met zich brengt, worden geregistreerd in een door de Commissie op te zetten
openbaar toegankelijk systeem. Om synergieén met het gebied van klinische proeven met

13 Overeenkomstig artikel 3, lid 3, van Verordening (EEG, Euratom) nr. 1182/71 van de Raad van 3 juni
1971 houdende vaststelling van de regels die van toepassing zijn op termijnen, data en aanvangs- en
vervatijden (PB L 124 van 8.6.1971, blz. 1) betekent "dagen" in de zin van deze verordening
"kalenderdagen”.

PB L 105 van 26.4.2003, blz. 18. Dezerichtlijn zal met ingang van 29 augustus 2013 worden vervangen
door Verordening (EU) nr. 722/2012 van de Commissie (PB L 212 van 9.8.2012, blz. 3).

1 COM (2012) 369.
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geneesmiddelen te waarborgen, moet het elektronische systeem voor interventionele klinische
prestatiestudies en andere klinische prestatiestudies die risico's voor de proefpersonen bij de
studies opleveren interoperabel zijn met de op grond van de toekomstige verordening
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik op te zetten
EU-databank.

Voordat een opdrachtgever een interventionele klinische prestatiestudie of andere klinische
prestatiestudie begint die risico's voor de proefpersonen van de studie oplevert, moet hij een
aanvraag indienen ter bevestiging dat er geen gezondheids-, veiligheids- of ethische aspecten
bestaan die daartegen pleiten. Voor opdrachtgevers van een in meer dan een lidstaat uit te
voeren interventionele klinische prestatiestudie of andere klinische prestatiestudie die risico's
voor de proefpersonen van de studie oplevert, zal een nieuwe procedure worden ingevoerd: in
de toekomst kunnen zij desgewenst één enkele aanvraag indienen via het door de Commissie
op te zetten systeem. Als gevolg hiervan zullen de gezondheids- en veiligheidsgerel ateerde
aspecten van het hulpmiddel voor prestatie-evaluatie door de betrokken lidstaten onder leiding
van een coordinerende lidstaat worden beoordeeld. De beoordeling van aspecten van
nationale, lokale en ethische aard (bijvoorbeeld aansprakelijkheid, geschiktheid van de
onderzoekers, locaties van klinische prestatiestudies en geinformeerde toestemming) wordt
echter op het niveau van iedere betrokken lidstaat uitgevoerd, die uiteindelijk zelf kan
bedlissen of de klinische prestatiestudie op zijn grondgebied mag worden uitgevoerd. In
overeenstemming met het hierboven genoemde voorstel voor een verordening van de
Commissie betreffende klinische proeven met geneesmiddelen wordt in dit voorstel ook de
organisatorische opzet voor de goedkeuring van interventionele klinische prestatiestudies of
andere klinische prestatiestudies die risico's voor de proefpersonen van de studie opleveren,
op nationaal niveau aan de lidstaten overgelaten. Met andere woorden, het ziet af van een
wettelijk verplichting tot instelling van twee afzonderlijke instanties, namelijk een nationale
bevoegde autoriteit en een ethische commissie.

3.7. Bewaking en markttoezicht (hoofdstuk VII)

Een goed functionerend bewakingssysteem vormt de "ruggengraat” van een krachtig
regelgevingskader omdat complicaties met hulpmiddelen pas na een bepaalde tijd aan het
licht kunnen komen. Op dit gebied is de voornaamste vooruitgang die het voorstel zal
opleveren de invoering van een EU-portaal waar fabrikanten ernstige incidenten en de door
hen uitgevoerde corrigerende acties moeten melden, waardoor het risico van een herhaling
verminderd wordt. De informatie zal automatisch ter beschikking worden gesteld van de
betrokken nationale autoriteiten. Wanneer hetzelfde of een soortgelijk incident zich a eens
heeft voorgedaan of als in meer dan een lidstaat een corrigerende actie moet worden
uitgevoerd, neemt de cotrdinerende autoriteit de leiding bij het onderzoek van het geval. Het
accent ligt hierbij op taakverdeling en uitwisseling van ervaringen om inefficiénte dubbele
werkzaamheden te vermijden.

De belangrijkste doelstellingen van het voorstel ten aanzien van markttoezicht zijn de
versterking van de rechten en plichten van de nationale bevoegde autoriteiten, een
doeltreffende codrdinatie van hun activiteiten in verband met het markttoezicht en de
verduidelijking van de geldende procedures.

3.8. Governance (hoofdstukken V111 en 1X)

De lidstaten zijn verantwoordelijk voor de tenuitvoerlegging van de toekomstige verordening.
Een centrale rol bij de geharmoniseerde interpretatie en toepassing zal een comité van
deskundigen (de Coordinatiegroep voor medische hulpmiddelen of MDCG) spelen; dit comité
zal bestaan uit door de lidstaten op grond van hun rol en ervaring op het gebied van medische
hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek benoemde leden en is
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ingesteld bij Verordening (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices| betreffende
medische hulpmiddelen'®. De MDCG en haar subgroepen zullen as forum voor discussies
met belanghebbende partijen kunnen dienen. Het voorstel schept de rechtsgrondsliag voor de
eventuele toekomstige aanwijzing door de Commissie van EU-referentielaboratoria voor
bijzondere risico's of technologieén of om te verifiéren of hulpmiddelen met het grootste
risico voldoen aan gemeenschappelijke technische specificaties, een concept dat succesvol is
gebleken in de levensmiddel ensector.

De optie waarnaar in de effectbeoordeling de voorkeur uitging voor het beheer op EU-niveau
zijn of de uitbreiding van de bevoegdheid van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA)
tot medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, of het beheer van het
regelgevingssysteem voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek door de
Commissie. Gelet op de duidelijke voorkeur van de belanghebbende partijen, met inbegrip
van vele lidstaten, draagt het voorstel de Commissie op om de MDCG technische,
wetenschappelijke en logistieke ondersteuning te bieden.

3.9. Slotbepalingen (hoofdstuk X)

Het voorstel machtigt de Commissie om in voorkomend geval in de loop van de tijd hetzij
uitvoeringshandelingen met het oog op een uniforme toepassing van deze verordening, hetzij
gedelegeerde handelingen ter aanvulling van het regelgevingskader voor medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek vast te stellen.

De nieuwe verordening zal vijf jaar na haar inwerkingtreding van toepassing worden om recht
te kunnen doen aan de ingrijpende wijzigingen van het indelingssysteem voor IVD's en van de
conformiteitsbeoordelingsprocedures. Hierdoor zal enerzijds voldoende tijd beschikbaar zijn
om een toereilkend aantal aangemelde instanties op te zetten en zullen anderzijds de
economische gevolgen voor fabrikanten beperkt blijven. De Commissie heeft eveneens enige
tijd nodig om een IT-infrastructuur op te zetten en de organisatorische regelingen te treffen
die noodzakelijk zijn voor het functioneren van het nieuwe regelgevingssysteem. Met de
aanwijzing van aangemelde instanties uit hoofde van de nieuwe voorschriften en procedure
moet zo spoedig mogelijk na de inwerkingtreding van deze verordening een begin worden
gemaakt, zodat op de toepassingsdatum voldoende aangemel de instanties overeenkomstig de
nieuwe voorschriften zijn aangewezen om tekorten aan medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek op de markt te vermijden. Er zijn bijzondere overgangsbepalingen
opgenomen voor de registratie van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, de
desbetreffende marktdeelnemers en de door aangemelde instanties afgegeven certificaten om
een soepele overgang van de registratievoorschriften op nationaal niveau naar een centrale
registratie op EU-niveau mogelijk te maken.

Bij de toekomstige verordening wordt Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de
Raad vervangen en ingetrokken.

3.10. Bevoegdheid van de Unie, subsidiariteit en juridische vorm

Het voorstel heeft een "dubbele rechtsgronddag”, namelijk artikel 114 en artikel 168, lid 4,
onder c), van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie. Met de
inwerkingtreding van het Verdrag van Lissabon is de rechtsgrondslag voor de
totstandbrenging en de werking van de interne markt, waarop de huidige richtlijnen inzake
medische hulpmiddelen berusten, aangevuld met een specifieke rechtsgrondslag die gericht is
op het stellen van hoge kwaliteits- en veiligheidseisen aan hulpmiddelen voor medisch
gebruik. Bij de regelgeving voor 1VD's oefent de Unie haar gedeelde bevoegdheden

16 PBLI[...]van[...],blz.[...].
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overeenkomstig artikel 4, lid 2, van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie
uit.

Overeenkomstig de huidige RMHIVD bestaat er in beginsel binnen de EU een vrij verkeer
van IVD's die voorzien zijn van een CE-markering. De voorgestelde herziening van de
bestaande richtlijn, waarin de door het Verdrag van Lissabon op het gebied van de
volksgezondheid ingevoerde wijzigingen zijn opgenomen, kan slechts op het niveau van de
Unie worden verwezenlijkt. Dit is noodzakelijk om het niveau van bescherming van de
volksgezondheid voor alle Europese patiénten en gebruikers te verbeteren, en om te
voorkomen dat de lidstaten afwijkende productvoorschriften vaststellen, wat een verdere
versnippering van de interne markt tot gevolg zou hebben. Door geharmoniseerde
voorschriften en procedures kunnen de fabrikanten, met name het mkb, dat meer dan 90 %
van de IVD-sector uitmaakt, de aan de uiteenlopende nationale regelgevingen verbonden
kosten verminderen, terwijl tegelijkertijd een hoog en uniform veiligheidsniveau in de gehele
Unie gewaarborgd wordt. Overeenkomstig de in artikel 5 van het Verdrag betreffende de
Europese Unie neergelegde beginselen van evenredigheid- en subsidiariteit gaat dit voorstel
niet verder dan nodig is voor de verwezenlijking van die doelstellingen.

Het voorstel heeft de vorm van een verordening. Dit is het passende rechtsinstrument,
aangezien hierbij duidelijke en gedetailleerde regels worden opgelegd die op uniforme wijze
en op hetzelfde tijdstip in de gehele Unie van toepassing worden. De uiteenl opende omzetting
van de RMHIVD door de lidstaten heeft tot uiteenlopende niveaus van bescherming van
gezondheid en veiligheid en belemmeringen voor de interne markt geleid, die slechts door een
verordening kunnen worden vermeden. De vervanging van de nationale
omzettingsmaatregelen leidt ook tot een ingrijpende vereenvoudiging, aangezien de
marktdeelnemers zich bij het verrichten van hun bedrijfsactiviteiten kunnen baseren op één
regelgevingskader in plaats van een "lappendeken” van 27 national e wetgevingen.

De keuze voor een verordening betekent echter niet dat de besluitvorming gecentraliseerd is.
De lidstaten behouden hun bevoegdheid ten aanzien van de tenuitvoerlegging van de
geharmoniseerde voorschriften, bijvoorbeeld met betrekking tot de goedkeuring van klinische
prestatiestudies, de aanwijzing van aangemelde instanties, de beoordeling van
bewakingsgevallen, de uitvoering van markttoezicht en handhavingsmaatregelen
(bijvoorbeeld sancties).

3.11. Grondrechten

Overeenkomstig het Handvest van de grondrechten van de EU beoogt dit voorstel een hoog
niveau van de bescherming van de menselijke gezondheid (artikel 35 van het Handvest) en
consumentenbescherming (artikel 38) te waarborgen door een hoog veiligheidsniveau van op
de markt van de Unie aangeboden medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek te
garanderen. Het voorstel is van invioed op de vrijheid van ondernemerschap (artikel 16) voor
marktdeelnemers, maar de verplichtingen die fabrikanten, gemachtigden, importeurs en
distributeurs van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek worden opgelegd, zijn
noodzakelijk om een hoog veiligheidsniveau van die producten te waarborgen.

Het voorstel bevat garanties voor de bescherming van persoonsgegevens. Ten aanzien van
medisch onderzoek moet volgens het voorstel iedere klinische prestatiestudie waaraan
proefpersonen deelnemen worden uitgevoerd onder eerbiediging van de menselijke
waardigheid, het recht op lichamelijke en geestelijke integriteit van de betrokken personen en
het beginsel van vrije en geinformeerde toestemming overeenkomstig respectievelijk artikel 1,
artikel 3, lid 1, en artikel 3, lid 2, onder a) van het Handvest.
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4. GEVOLGEN VOOR DE BEGROTING

Dit voorstel heeft geen extra rechtstreekse gevolgen voor de begroting omdat de
kostenrelevante regelingen reeds gedekt zijn door het voorstel voor een verordening
betreffende medische hulpmiddelen. In het financieel memorandum van dat voorstel wordt
nader ingegaan op de kosten in verband met de tenuitvoerlegging van beide verordeningen. In
het effectbeoordelingsverslag zijn de kosten uitvoerig behandeld.
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2012/0267 (COD)
Voorstel voor een
VERORDENING VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitr odiagnostiek

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, en met name artikel 114 en
artikel 168, lid 4, onder c),

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Natoezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan de national e parlementen,
Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal Comité"’,

Gezien het advies van het Comité van de Regio’s™®,

Na raadpleging van de Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming®®,
Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure,

Overwegende hetgeen volgt:

D Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de Raad van 27 oktober 1998
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek®® vormt het
regelgevingskader van de Unie voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
Die richtlijn moet echter grondig worden gewijzigd om een solide, transparant,
voorspelbaar en duurzaam regel gevingskader te kunnen vaststellen voor hulpmiddelen,
dat een hoog niveau van veiligheid en gezondheid waarborgt en tegelijkertijd innovatie
ondersteunt.

(2)  Deze verordening heeft tot doel het functioneren van de interne markt te garanderen
voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, uitgaande van een hoog
beschermingsniveau voor de gezondheid. Tegelijkertijd stelt deze verordening hoge
kwaliteitss en veiligheidseisen aan hulpmiddelen om gemeenschappelijke
veiligheidsproblemen ten aanzien van die producten het hoofd te bieden. Beide
doelstellingen worden gelijktijdig nagestreefd, zijn onverbrekelijk met elkaar
verbonden en de ene is niet secundair ten opzichte van de andere. Op basis van
artikel 114 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie
harmoniseert deze verordening de voorschriften voor het in de Unie in de handel
brengen en op de markt van de Unie in gebruik nemen van medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek en de hulpstukken daarvan, die dan onder het beginsel van het
vrije verkeer van goederen vallen. Op grond van artikel 168, lid 4, onder c), van het

w PBC[...]van[...],blz.[...].
18 PBCJ...]van]...],blz.[...].
10 PBCJ...]van[...],blz.[...].
20 PB L 331 van 7.12.1998, blz. 1.
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©)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie stelt deze verordening hoge
kwaliteits- en veiligheidseisen aan die hulpmiddelen door onder meer te waarborgen
dat gegevens die in het kader van klinische prestatiestudies worden gegenereerd
betrouwbaar en degelijk zijn en dat de veiligheid van de proefpersonen die aan
klinische prestatiestudies deelnemen wordt beschermd.

Ter verbetering van de gezondheid en veiligheid moeten de belangrijkste aspecten van
de bestaande regelgevingsaanpak, zoals het toezicht op de aangemelde instanties,
risico-indeling,  conformiteitsbeoordelingsprocedures,  klinisch  bewijsmateriaal,
bewaking en markttoezicht, aanzienlijk worden aangescherpt en moeten bepalingen
inzake transparantie en traceerbaarheid ten aanzien van medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek worden ingevoerd.

Voor zover mogelijk moeten richtsnoeren, opgesteld voor medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek op internationaal niveau, met name in de context van de
Werkgroep wereldwijde harmonisatie (Global Harmonization Task Force — GHTF) en
het follow-upinitiatief daarvan, het Internationaal Forum voor regelgevers op het
gebied van medische hulpmiddelen (International Medical Device Regulators Forum),
in aanmerking worden genomen ter bevordering van de internationale convergentie
van de regelgeving, die bijdraagt tot een hoog veiligheidsniveau in de gehele wereld,
en ter vereenvoudiging van de handel, in het bijzonder in de bepalingen inzake de
unieke hulpmiddelidentificatie, algemene veiligheids- en prestatievoorschriften,
technische documentatie, indelingscriteria, conformiteitsbeoordelingsprocedures en
klinisch bewijsmateriaal.

Specifieke kenmerken van de medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, met
name wat betreft de risico-indeling, conformiteitsbeoordelingsprocedures en klinisch
bewijsmateriaal, en van de sector medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek,
maken specifieke wetgeving noodzakelijk die losstaat van de wetgeving voor andere
medische hulpmiddelen, terwijl de horizontale aspecten die beide sectoren
gemeenschappelijk hebben, met elkaar in overeenstemming moeten worden gebracht.

Een verordening is het geschikte rechtsinstrument, aangezien hierbij duidelijke en
gedetailleerde regels worden opgelegd die de lidstaten geen speelruimte laten voor een
afwijkende omzetting. Bovendien garandeert een verordening dat de wettelijke
voorschriften tegelijkertijd in de gehele Unie ten uitvoer worden gelegd.

Het toepassingsgebied van deze verordening moet duidelijk worden afgebakend van
dat van andere wetgeving betreffende producten, zoals medische hulpmiddelen,
algemene laboratoriumproducten en slechts voor onderzoek bestemde producten.

Het is aan de lidstaten om per geval te beslissen of een product a dan niet onder het
toepassingsgebied van deze verordening valt. Zo nodig kan de Commissie per gevd
bedlissen of een product al dan niet onder de definitie van medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek of van hulpstuk van een medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek valt.

Met het oog op het hoogste niveau van gezondheidsbescherming moeten de
voorschriften betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die
uitsluitend binnen één gezondheidsinstelling worden vervaardigd en gebruikt, met
inbegrip van metingen en het behalen van resultaten, worden verduidelijkt en
aangescherpt.

Verduidelijkt moet worden dat software die door de fabrikant specifiek bestemd is om
te worden gebruikt voor een of meer medische doeleinden as vermeld in de definitie
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

van een medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek, als medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek wordt beschouwd, terwijl software voor algemene doeleinden, ook
als deze in een gezondheidszorgomgeving wordt gebruikt, en software die bestemd is
voor toepassingen gericht op welzijn, niet as medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek worden beschouwd.

Er moet nadrukkelijk op worden gewezen dat alle tests om informatie te verkrijgen
over de predispositie voor een medische aandoening of een ziekte (zoals genetische
tests) en tests om informatie te verkrijgen aan de hand waarvan de respons of de
reacties op de behandeling kunnen worden voorspeld (zoals hulpmiddelen voor
begel el dende diagnostiek), medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek zijn.

De aspecten die aan de orde komen in Richtlijn 2004/108/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 15 december 2004 betreffende de onderlinge aanpassing
van de wetgevingen van de lidstaten inzake elektromagnetische compatibiliteit en tot
intrekking van Richtlijn 89/336/EEG® en in Richtlijn 2006/42/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 17 mei 2006 betreffende machines en tot wijziging van
Richtlijn 95/16/EG* maken integraal deel uit van de algemene veiligheids- en
prestatievoorschriften voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek. Derhalve
moet deze verordening als een lex specialis ten opzichte van die richtlijnen worden
beschouwd.

Deze verordening moet voorschriften bevatten betreffende het ontwerp en de
vervaardiging van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die ioniserende
straling uitzenden, onverminderd de toepassing van Richtlijn 96/29/Euratom van de
Raad van 13 mei 1996 tot vaststelling van de basisnormen voor de bescherming van de
gezondheid der bevolking en der werkers tegen de aan ioniserende straling verbonden
gevaren® of van Richtlijn 97/43/Euratom van de Raad van 30 juni 1997 betreffende de
bescherming van personen tegen de gevaren van ioniserende straling in verband met
medische blootstelling en tot intrekking van Richtlijn 84/466/Euratom?, die andere
doel stellingen beogen.

Er moet nadrukkelijk op worden gewezen dat de voorschriften van deze verordening
ook van toepassing zijn in landen die internationale overeenkomsten met de Unie zijn
aangegaan waardoor die landen voor de toepassing van deze verordening dezelfde
status bezitten as een lidstaat, zoals thans in het geval van de Overeenkomst
betreffende de Europese Economische Ruimte®, de Overeenkomst tussen de Europese
Gemeenschap en de Zwitserse Bondsstaat inzake wederzijdse erkenning van de
overeenstemmingsbeoordeling® en de Overeenkomst van 12 september 1963 waarbij
een associatie tot stand wordt gebracht tussen de Europese Economische
Gemeenschap en Turkije”’.

Er wordt nadrukkelijk op gewezen dat zowel medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek die personen in de Unie worden aangeboden via diensten van de
informatiemaatschappij in de zin van Richtlijn 98/34/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 22 juni 1998 betreffende een informatieprocedure op het gebied van
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

normen en technische voorschriften® as hulpmiddelen die in het kader van een
handelsactiviteit worden gebruikt voor de verlening van een diagnostische of
therapeutische dienst aan personen binnen de Unie, uiterlijk op het tijdstip waarop het
product in de Unie in de handel wordt gebracht of de dienst aldaar wordt verleend aan
deze verordening moeten voldoen.

Gezien het belang van normalisatie op het gebied van medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek moet de naleving van geharmoniseerde normen zoals omschreven in
Verordening (EU) nr. [Ref. of future Regulation on European standardisation]
betreffende Europese normalisatie” fabrikanten de mogelijkheid bieden om de
conformiteit met de algemene veiligheids, prestatiee en andere wetteijke
voorschriften, zoals kwaliteitsmanagement en risicobeheer, aan te tonen.

De definities op het gebied van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek,
bijvoorbeeld ten aanzien van de marktdeelnemers, klinisch bewijsmateriaal en
bewaking, moeten op één lijn worden gebracht met de algemeen aanvaarde praktijk op
EU- eninternationaal niveau om de rechtszekerheid te vergroten.

De voorschriften voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek moeten in
voorkomend geval worden aangepast aan het nieuwe wetgevingskader voor het in de
handel brengen van producten, dat bestaat uit Verordening (EG) nr. 765/2008 van het
Europees Parlement en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de eisen inzake
accreditatie en markttoezicht betreffende het verhandelen van producten en tot
intrekking van Verordening (EEG) nr. 339/93%° en Besluit nr. 768/2008/EG van het
Europees Parlement en de Raad van 9juli 2008 betreffende een gemeenschappelijk
kader voor het verhandelen van producten en tot intrekking van Besluit 93/465/EEG
van de Raad™.

De regels betreffende het toezicht op de markt van de Unie en de controle van
producten die de EU binnenkomen overeenkomstig Verordening (EG) nr. 765/2008
gelden voor onder deze verordening vallende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en de hul pstukken daarvan; deze verordening belet de lidstaten niet de
bevoegde autoriteiten voor de uitvoering van die taken aan te wijzen.

De algemene verplichtingen van de verschillende marktdeelnemers, met inbegrip van
de importeurs en distributeurs, moeten overeenkomstig het nieuwe wetgevingskader
voor het in de handel brengen van producten duidelijk worden vastgesteld,
onverminderd de specifieke, in de diverse onderdelen van deze verordening
neergelegde verplichtingen, om het inzicht van de desbetreffende marktdeelnemers in
de wettelijke voorschriften te vergroten en daardoor hun naleving van de regelgeving
te verbeteren.

Om te garanderen dat in serieproductie vervaardigde medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek blijven voldoen aan de eisen van deze verordening en dat bij het
productieproces met de bij het gebruik van de medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek opgedane ervaring rekening wordt gehouden, moeten alle fabrikanten
beschikken over een kwaliteitsmanagementsysteem en een plan voor het toezicht na
het in de handel brengen die moeten zijn afgestemd op de risicoklasse van het
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medische hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek en het soort medische hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek.

Er moet op worden toegezien dat het toezicht en de controle op de vervaardiging van
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek binnen de organisatie van de
fabrikant worden uitgeoefend door een persoon wiens kwalificatie aan minimumeisen
voldoet.

Voor niet in de Unie gevestigde fabrikanten vervult de gemachtigde een spilfunctie bij
de waarborging van de conformiteit van de door die fabrikanten vervaardigde
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en in zijn hoedanigheid van hun in de
Unie gevestigde contactpersoon. De taken van een gemachtigde moeten door de
fabrikant in een schriftelijk mandaat worden omschreven; hierin kan bijvoorbeeld
worden  vastgelegd dat de  gemachtigde  aanvragen  voor een
conformiteitsbeoordelingsprocedure mag indienen, gevalen in het kader van het
bewakingssysteem mag melden of in de Unie in de handel gebrachte hulpmiddelen
mag registreren. Bij dit mandaat moet de gemachtigde de bevoegdheid verkrijgen om
naar behoren bepaalde duidelijk gepreciseerde taken te vervullen. Gezien de rol van de
gemachtigde moeten de minimumeisen waaraan hij moet voldoen duidelijk worden
afgebakend, zoals de verplichting dat hij over een persoon moet beschikken wiens
kwalificatie aan soortgelijke minimumeisen voldoet als die voor een gekwalificeerde
persoon van een fabrikant; met het oog op de door de gemachtigde uit te voeren taken
zou deze laatste functie echter ook door een jurist kunnen worden vervuld.

Om rechtszekerheid ten aanzien van de verplichtingen van de marktdeelnemers te
garanderen, is het noodzakelijk te verduidelijken wanneer een distributeur, importeur
of andere persoon als fabrikant van medische hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
moet worden beschouwd.

Parallelhandel in reeds op de markt gebrachte producten is op grond van artikel 34 van
het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie een wettige vorm van
handel op de interne markt, onder voorbehoud van de beperkingen uit hoofde van de
bescherming van gezondheid en veiligheid en de bescherming van de intellectuele
eigendomsrechten overeenkomstig artikel 36 van het Verdrag betreffende de werking
van de Europese Unie. De toepassing van dit beginsel wordt in de lidstaten echter
verschillend geinterpreteerd. De desbetreffende voorwaarden, met name voor de
heretikettering en ompakking, moeten daarom worden vastgelegd in deze verordening,
met inachtneming van de jurisprudentie van het Europese Hof van Justitie* in andere
relevante sectoren en van bestaande goede praktijken op het gebied van medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.

Op medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek moet in de regel de CE-markering
worden aangebracht als bewijs van hun conformiteit met deze verordening, waardoor
zij vrij kunnen worden verhandeld binnen de Unie en overeenkomstig het beoogde
doel ervan in gebruik kunnen worden genomen. De lidstaten moeten niet het in de
handel brengen en de ingebruikneming ervan belemmeren om redenen die met in deze
verordening vastgel egde voorschriften verband houden.

De traceerbaarheid van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek aan de hand
van een op internationale richtsnoeren berustend systeem voor een unieke
hulpmiddelidentificatie ("UDI") moet de veiligheid van medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek na het in de handel brengen op effectieve wijze aanzienlijk
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versterken door een betere signalering van incidenten, gerichte corrigerende acties in
verband met de veiligheid in het veld en een beter toezicht door de bevoegde
autoriteiten. Het systeem moet er ook toe bijdragen dat het aantal medische fouten
afneemt en de vervalsing van hulpmiddelen wordt tegengegaan. Het gebruik van het
UDI-systeem moet ook het aankoopbeleid en het voorraadbeheer van ziekenhuizen
verbeteren.

Transparantie en betere informatie zijn ook van essentieel belang om de rol van
patiénten en gezondheidswerkers te versterken en hen in staat te stellen om goed
gefundeerde beslissingen te nemen, een degelijke grondslag voor de besluitvorming op
regelgevend gebied te bieden en het vertrouwen in het regelgevingssysteem te
versterken.

Een belangrijk aspect is het opzetten van een centrale databank waarin verscheidene
elektronische systemen, waaronder de UDI, moeten worden geintegreerd en waarin
informatie betreffende op de markt aangeboden medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en de gegevens betreffende de desbetreffende marktdeelnemers,
certificaten, interventionele Kklinische prestatiestudies alsmede andere klinische
prestatiestudies die risico's opleveren voor de proefpersonen bij de studies en
bewaking en markttoezicht verzameld en verwerkt worden. De doelstellingen van de
databank bestaan in het vergroten van de algehele transparantie, het stroomlijnen en
vereenvoudigen van de informatiestroom tussen de marktdeelnemers, aangemelde
instanties of opdrachtgevers en lidstaten alsook tussen lidstaten onderling en met de
Commissie om een overlapping van rapportageverplichtingen te vermijden en de
cotrdinatie tussen de lidstaten te intensiveren. Op de interne markt kan dit alleen
effectief worden gewaarborgd op EU-niveau en de Commissie moet daarom de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) verder ontwikkelen en
beheren door de verdere ontwikkeling van de bij Beduit 2010/227/EU van de
Commissie van 19 april 2010 over de Europese databank voor medische
hul pmiddelen® opgerichte databank.

De elektronische systemen van Eudamed betreffende op de markt aangeboden
hulpmiddelen, de desbetreffende marktdeelnemers en certificaten moeten het publiek
op adequate wijze toegang verschaffen tot informatie over hulpmiddelen op de markt
van de Unie. Het elektronische systeem betreffende klinische prestatiestudies moet als
instrument voor samenwerking tussen de lidstaten dienen en de opdrachtgevers in staat
stellen om op vrijwillige basis één enkele aanvraag bij verscheidene lidstaten in te
dienen en daarbij ernstige ongewenste voorvallen te melden. Het elektronische
systeem voor bewaking moet fabrikanten de mogelijkheid bieden om ernstige
incidenten en andere te melden voorvalen te melden en de codrdinatie van de
beoordeling ervan door de nationale bevoegde autoriteiten te ondersteunen. Het
elektronisch systeem betreffende het markttoezicht is bedoeld als instrument voor de
uitwisseling van informatie tussen de bevoegde autoriteiten.

Wat de via de elektronische systemen van Eudamed verzamelde en verwerkte
gegevens betreft, is Richtlijn 95/46/EG van het Europees Parlement en de Raad van
24 oktober 1995 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met
de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die
gegevens® van toepassing op de in de lidstaten uitgevoerde verwerking van
persoonsgegevens onder toezicht van hun bevoegde autoriteiten, in het bijzonder de
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door de lidstaten aangewezen onafhankelijke openbare autoriteiten. Verordening (EG)
nr.45/2001 van het Europees Parlement en de Raad van 18 december 2000
betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking
van persoonsgegevens door de communautaire instellingen en organen en betreffende
het vrije verkeer van die gegevens® is van toepassing op de verwerking van
persoonsgegevens door de Commissie in het kader van deze verordening, onder
toezicht van de Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming. Overeenkomstig
artikel 2, onder d), van Verordening (EG) nr.45/2001 moet de Commissie als
verantwoordelijke voor de verwerking van de gegevens van Eudamed en de
el ektronische systemen daarvan worden aangewezen.

Voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek met een hoog risico moeten de
fabrikanten de voornaamste veiligheids- en prestatieaspecten van het hulpmiddel en de
resultaten van de klinische evaluatie samenvatten in een openbaar toegankelijk
document.

Het is van cruciaal belang dat de aangemelde instanties adequaat functioneren met het
00g op een hoog gezondheids- en veiligheidsniveau en het vertrouwen van de burgers
in het systeem. De aanwijzing van en het toezicht op de aangemelde instanties door de
lidstaten overeenkomstig nauwkeurige en strenge criteria moet daarom op het niveau
van de Unie worden gecontrol eerd.

De positie van de aangemelde instantie ten opzichte van de fabrikanten moet worden
versterkt, waaronder het recht en de verplichting om onaangekondigde
fabrieksinspecties uit te voeren en fysische of laboratoriumtests op medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek te verrichten om te waarborgen dat de
fabrikanten na ontvangst van de oorspronkelijke certificering blijven voldoen aan de
voorschriften.

De autoriteiten moeten in een vroeg stadium informatie ontvangen over medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek met een hoog risico die een
conformiteitsbeoordeling moeten ondergaan en het recht krijgen om op
wetenschappelijk gefundeerde gronden de door de aangemelde instanties uitgevoerde
voorlopige beoordeling nauwkeurig te onderzoeken, in het bijzonder in het geval van
hulpmiddelen waarvoor geen gemeenschappelijke technische specificaties bestaan,
hulpmiddelen die innovatief zijn of waarvoor een innovatieve technologie is gebruikt,
hulpmiddelen die behoren tot een categorie waarin een hoger percentage ernstige
incidenten is voorgekomen, of wanneer is vastgesteld dat bij in wezen soortgelijke
hulpmiddelen de conformiteitsbeoordelingen van verschillende aangemelde instanties
aanzienlijk van elkaar afwijken. Het proces waarin deze verordening voorziet, staat er
niet aan in de weg dat een fabrikant vrijwillig een bevoegde autoriteit op de hoogte
brengt van zijn voornemen om een aanvraag voor de conformiteitsbeoordeling van een
medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek met een hoog risico in te dienen,
alvorenstot indiening bij de aangemelde instantie over te gaan.

Om de veiligheid van de patiénten te vergroten en naar behoren rekening te houden
met de technologische vooruitgang, moet het risico-indelingssysteem voor medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek overeenkomstig Richtlijn 98/79/EG in
overeenstemming met de internationale praktijk grondig worden gewijzigd en moeten
de bijbehorende conformiteitsbeoordelingsprocedures dienovereenkomstig worden
aangepast.
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Vooral voor de conformiteitsbeoordelingsprocedures moeten de medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek in vier risicoklassen worden ingedeeld en moet
een reeks degelijke risicogebaseerde indelingsregels in overeenstemming met de
international e praktijk worden vastgesteld.

De conformiteitsbeoordelingsprocedure voor medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek van klasse A mag in de regel worden uitgevoerd onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant, aangezien dergelijke hulpmiddelen een gering
risco voor de patiénten opleveren. Voor medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek van klasse B, C en D is een toereikende betrokkenheid van de
aangemelde instantie verplicht.

De conformiteitsbeoordelingsprocedures moeten verder worden uitgewerkt en de
voorschriften voor aangemelde instanties voor de uitvoering van hun beoordelingen
moeten duidelijk worden vastgelegd om gelijke voorwaarden voor ale
marktdeel nemers te scheppen.

De voorschriften voor de controle op de vrijgave van partijen voor de medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek met het hoogste risico moeten worden
verduidelijkt.

De referentielaboratoria van de Europese Unie moeten in staat worden gesteld om te
controleren of dergelijke hulpmiddelen conform zijn aan de geldende
gemeenschappelijke technische specificaties, wanneer deze beschikbaar zijn, of aan
andere door de fabrikant gekozen oplossingen om te zorgen voor een veiligheids- en
prestatieniveau dat ten minste gelijkwaardig is.

Met het oog op een hoog veiligheids- en prestatieniveau moet de conformiteit met de
algemene veiligheids- en prestatievoorschriften worden aangetoond aan de hand van
klinisch bewijsmateriaal. De voorschriften voor dergelijk klinisch bewijsmateriaal
moeten worden verduidelijkt. Over het algemeen moet het klinisch bewijsmateriaal
afkomstig zijn van klinische prestatiestudies die moeten zijn uitgevoerd onder de
verantwoordelijkheid van een opdrachtgever, die de fabrikant of een andere natuurlijke
of rechtspersoon kan zijn die de verantwoordelijkheid voor de klinische prestatiestudie

draagt.

De bepalingen betreffende klinische prestatiestudies moeten in overeenstemming zijn
met de belangrijkste internationale richtsnoeren, zoals de internationale norm
SO 14155:2011 on good clinical practice for clinical investigations of medical
devices for human subjects (Klinisch onderzoek van medische hulpmiddelen voor
gebruik bij mensen - Goede klinische praktijkrichtlijnen (GCP)) en de recentste versie
(2008) van de Verklaring van Helsinki betreffende de ethische beginselen voor
medisch onderzoek met mensen, die is vastgesteld door de World Medical
Association, zodat wordt gegarandeerd dat in de Unie uitgevoerde klinische
prestatiestudies elders worden erkend en dat buiten de Unie, in overeenstemming met
international e richtsnoeren uitgevoerde Kklinische prestatiestudies overeenkomstig deze
verordening kunnen worden erkend.

Op het niveau van de Unie moet een elektronisch systeem worden opgezet, zodat alle
interventionele klinische prestatiestudies en andere klinische prestatiestudies die
risico's voor de proefpersonen van de studies opleveren, in een openbaar toegankelijke
databank worden geregistreerd. Met het oog op het recht op de bescherming van
persoonsgegevens, dat vastgelegd isin artikel 8 van het Handvest van de grondrechten
van de Europese Unie, mogen geen persoonsgegevens van proefpersonen die
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deelnemen aan een klinische prestatiestudie in een elektronisch systeem worden
opgeslagen. Om synergieén met het gebied van klinische proeven met geneesmiddelen
te waarborgen, moet het elektronische systeem voor klinische prestatiestudies van
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek interoperabel zijn met de voor
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik op te zetten EU-
databank.

De opdrachtgevers voor in meer dan een lidstaat uit te voeren interventionele klinische
prestatiestudies en andere klinische prestatiestudies die risico's opleveren voor de
proefpersonen moet de mogelijkheid worden geboden om één enkele aanvraag in te
dienen om administratieve rompslomp tegen te gaan. Om het gebruik van
gemeenschappelijke middelen mogelijk te maken en een consistente aanpak van de
beoordeling van de gezondheids- en veiligheidsgerelateerde aspecten van het
hulpmiddel voor prestatie-evaluatie en van de wetenschappelijke opzet van de in
diverse lidstaten uit te voeren klinische prestatiestudie te waarborgen, dient een
dergelijke enkele aanvraag de codrdinatie tussen de lidstaten onder leiding van een
cotrdinerende lidstaat te vereenvoudigen. De gecotrdineerde beoordeling moet geen
betrekking hebben op de beoordeling van de wezenlijk nationale, lokale en ethische
aspecten van een klinische prestatiestudie, waaronder de geinformeerde toestemming.
ledere lidstaat moet uiteindelijk zelf kunnen beslissen of de klinische prestatiestudie
op zijn grondgebied mag worden uitgevoerd.

De opdrachtgevers moeten bepaalde ongewenste voorvallen tijdens interventionele
klinische prestatiestudies en andere klinische prestatiestudies die risico's voor de
proefpersonen opleveren, aan de betrokken lidstaten melden, die de mogelijkheid
moeten hebben om deze studies te beéindigen of op te schorten wanneer zij dit met het
00g op een hoog niveau van bescherming van de bij dergelijke studies betrokken
proefpersonen nodig achten. Dergelijke informatie moet aan de andere lidstaten
worden meegedeeld.

Deze verordening moet dlechts voor klinische prestatiestudies gelden die voor
regel gevingsdoel einden overeenkomstig deze verordening verricht worden.

Met het oog op een betere bescherming van de gezondheid en veiligheid met
betrekking tot op de markt aangeboden medische hulpmiddelen moet de effectiviteit
van het bewakingssysteem voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
worden verbeterd door een centraal portaal op het niveau van de Unie op te zetten om
ernstige incidenten en corrigerende acties in verband met de veiligheid in het veld te
kunnen melden.

Gezondheidswerkers en patiénten moeten in de gelegenheid worden gesteld om
verdachte ernstige incidenten op nationaal niveau door middel van geharmoniseerde
formaten te melden. De nationale bevoegde autoriteiten moeten de fabrikanten
inlichten en de informatie doorgeven aan de bevoegde autoriteiten in andere lidstaten
wanneer zij bevestigen dat er een ernstig incident heeft plaatsgevonden, om de kans op
herhaling daarvan tot een minimum te beperken.

De beoordeling van gemelde ernstige incidenten en corrigerende acties in verband met
de veiligheid in het veld moet plaatsvinden op nationaal niveau, maar wanneer er zich
vergelijkbare incidenten hebben voorgedaan of corrigerende acties in verband met de
veiligheid in het veld in meer dan een lidstaat moeten worden uitgevoerd, moet
cotrdinatie worden gewaarborgd, zodat de middelen gemeenschappelijk kunnen
worden gebruikt en er een consistente aanpak van de corrigerende acties kan worden
gewaarborgd.
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De melding van ernstige ongewenste voorvallen tijdens interventionele klinische
prestatiestudies en andere klinische prestatiestudies die risico's voor de proefpersonen
opleveren, en de melding van ernstige incidenten die zich voordoen nadat een
medische hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek in de handel is gebracht, moeten
duidelijk van elkaar gescheiden zijn om dubbele meldingen te vermijden.

In deze verordening moeten bepalingen inzake het markttoezicht worden opgenomen
ter versterking van de rechten en plichten van de nationale bevoegde autoriteiten, ter
waarborging van een doeltreffende codrdinatie van hun activiteiten in verband met het
markttoezicht en ter verduidelijking van de geldende procedures.

De lidstaten moeten vergoedingen vragen voor de aanwijzing van en het toezicht op de
aangemelde instanties, zodat de lidstaten die instanties bij voortduring kunnen
controleren en er gelijke voorwaarden voor de aangemelde instanties worden
geschapen.

Hoewel deze verordening het recht van de lidstaten onverlet laat om vergoedingen te
heffen ten behoeve van activiteiten op nationaal niveau, moeten de lidstaten ter wille
van de transparantie de Commissie en de andere lidstaten hiervan in kennis stellen
voordat zij de hoogte en structuur van de vergoedingen vaststellen.

Een comité van deskundigen, de Coordinatiegroep voor medische hulpmiddelen
(MDCG), dat bestaat uit door de lidstaten op grond van hun rol en ervaring op het
gebied van medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek aangewezen personen, moet worden ingesteld overeenkomstig de
voorwaarden en modaliteiten van artikel 78 van Verordening (EU) [Ref. of future
Regulation on medical devices| betreffende medische hulpmiddelen®* om de daaraan
uit hoofde van deze verordening en Verordening (EU) [Ref. of future Regulation on
medical devices] betreffende medische hulpmiddelen opgedragen taken uit te voeren,
de Commissie van advies te voorzien en de Commissie en de lidstaten bij te staan bij
het verwezenlijken van een geharmoniseerde tenuitvoerlegging van deze verordening.

Een nauwere coodrdinatie tussen de nationale bevoegde autoriteiten door middel van de
uitwisseling van informatie en gecotrdineerde beoordelingen onder leiding van een
cotrdinerende autoriteit is van fundamenteel belang voor een uniform hoog niveau van
gezondheid en veiligheid binnen de interne markt, met name op het gebied van
klinische prestatiestudies en bewaking. Dit moet ook leiden tot een efficiénter gebruik
van schaarse middelen op nationaal niveau.

De Commissie moet de codrdinerende nationale autoriteit wetenschappelijke,
technische en logistieke ondersteuning bieden en ervoor zorgen dat het
regelgevingssysteem voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek op het
niveau van de Unie op grond van goed gefundeerde wetenschappelijke kennis op
effectieve wijze wordt geimplementeerd.

De Unie moet actief deelnemen aan de international e samenwerking op het gebied van
de regelgeving betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek om de
uitwisseling van velligheidsgerel ateerde informatie over medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek te vereenvoudigen en de verdere ontwikkeling van internationale
regelgevingsrichtsnoeren te bevorderen die kunnen leiden tot de vaststelling van
regelgeving in andere rechtsgebieden waardoor een aan deze verordening
gelijkwaardig niveau van bescherming van de velligheid en gezondheid wordt
verwezenlijkt.
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Deze verordening eerbiedigt de grondrechten en neemt de beginselen in acht die met
name zijn erkend in het Handvest van de grondrechten van de Europese Unie, in het
bijzonder de menselijke waardigheid, de menselijke integriteit, de bescherming van
persoonsgegevens, de vrijheid van kunsten en wetenschappen, de vrijheid van
ondernemerschap en het recht op eigendom. De lidstaten moeten deze verordening
overeenkomstig die rechten en beginselen toepassen.

Om een hoog niveau van gezondheid en veiligheid te handhaven, moet in
overeenstemming met artikel 290 van het Verdrag betreffende de werking van de
Europese Unie aan de Commissie de bevoegdheid worden overgedragen om
handelingen vast te stellen, met betrekking tot de aanpassing aan de technische
vooruitgang van de algemene veiligheids- en prestatievoorschriften, van de in de
technische documentatie te bestrijken elementen, van de minimuminhoud van de EU-
conformiteitsverklaring en van de door de aangemelde instanties afgegeven
certificaten, van de minimumvoorschriften waaraan de aangemelde instanties moeten
voldoen, van de indelingsregels, van de conformiteitsbeoordelingsprocedures, en van
de voor de goedkeuring van klinische prestatiestudies in te dienen documentatie,
alsmede handelingen betreffende de instelling van het UDI-systeem, betreffende de
voor de registratie van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en bepaalde
marktdeelnemers in te dienen informatie, betreffende de hoogte en structuur van de
vergoedingen voor de aanwijzing van en het toezicht op de aangemelde instanties,
betreffende de openbaar toegankelijke informatie met betrekking tot Klinische
prestatiestudies, betreffende de vaststelling van preventieve maatregelen ter
bescherming van de gezondheid op EU-niveau, en betreffende de taken van en criteria
voor de referentielaboratoria van de Europese Unie en de hoogte en structuur van
vergoedingen voor door hen verstrekte wetenschappelijke adviezen.

Het is van bijzonder belang dat de Commissie bij haar voorbereidende
werkzaamheden tot passende raadpleging overgaat, onder meer op
deskundigenniveau. De Commissie moet bij de voorbereiding en opstelling van de
gedelegeerde handelingen ervoor zorgen dat de desbetreffende documenten
gelijktijdig, tijdig en op gepaste wijze worden toegezonden aan het Europees
Parlement en de Raad.

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de uitvoering deze verordening te
waarborgen moeten aan de Commissie uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend.
Die bevoegdheden moeten in overeenstemming met Verordening (EU) nr. 182/2011
van het Europees Parlement en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling van de
algemene voorschriften en beginselen die van toepassing zijn op de wijze waarop de
lidstaten de uitoefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Commissie
controleren®’ worden uitgeoefend.

Voor de vaststelling van de vorm en de presentatie van de gegevenselementen van de
samenvatting van de fabrikanten betreffende de veiligheid en de prestaties, van de
regels ter bepaling van het bevoegdheidsterrein van de aangemelde instanties en van
het model van certificaten van vrije verkoop moet de raadplegingsprocedure worden
toegepast, aangezien die handelingen een procedureel karakter hebben en niet
rechtstreeks van invloed zijn op gezondheid en veiligheid op het niveau van de Unie.

De Commissie moet onmiddellijk toepasselijke uitvoeringshandelingen vaststellen
indien dit, in naar behoren gemotiveerde gevallen die verband houden met een
uitzonderlijke uitbreiding van een nationade afwijking van de toepasselijke
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(64)

(65)

(66)

(67)

conformiteitsbeoordelingsprocedures tot het grondgebied van de Unie, met het
standpunt van de Commissie ten aanzien van de vraag of een voorlopige nationae
maatregel betreffende een medische hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek dat een risico
vormt of een voorlopige nationale preventieve gezondheidsbeschermingsmaatregel a
dan niet gerechtvaardigd is, en met de vaststelling van een EU-maatregel betreffende
een medische hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek dat een risico vormt, om dwingende
redenen van urgentie vereist is.

Om de marktdeelnemers, aangemelde instanties, lidstaten en de Commissie de
mogelijkheid te bieden zich aan de bij deze verordening ingevoerde veranderingen aan
te passen, moet er worden voorzien in een toereikende overgangstermijn voor die
aanpassing en voor de organisatorische regelingen die met het oog op de juiste
toepassing ervan moeten worden getroffen. Het is met name van belang dat op de
toepassingsdatum een voldoende aantal aangemelde instanties overeenkomstig de
nieuwe voorschriften is aangewezen ter voorkoming van een tekort aan medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek op de markt.

Om een soepele overgang bij de registratie van medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek, van de desbetreffende marktdeelnemers en van de certificaten te
waarborgen, moet de verplichting om de relevante informatie in de bij deze
verordening op het niveau van de Unie ingevoerde el ektronische systemen in te voeren
pas 18 maanden na de datum van toepassing ervan volledig van kracht worden.
Tijdens deze overgangstermijn moeten artikel 10 en artikel 12, lid 1, onder a) en b),
van Richtlijn 98/79/EG van kracht blijven. Marktdeelnemers en aangemelde instanties
die gegevens invoeren in de desbetreffende elektronische systemen op het niveau van
de Unie moeten echter geacht worden te voldoen aan de door de lidstaten vastgestelde
registratievoorschriften uit hoofde van die bepalingen van de richtlijn, om meerdere
registraties te vermijden.

Richtlijn 98/79/EG moet worden ingetrokken, zodat slechts één reeks voorschriften
van toepassing is op het in de handel brengen van medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en de daarmee verband houdende aspecten die onder deze
verordening vallen.

Daar de doelstelling van deze verordening, namelijk het waarborgen van hoge
kwaliteitss en veiligheidsnormen voor medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek, waardoor een hoog niveau van bescherming van de gezondheid en
veiligheid van patiénten, gebruikers en andere personen wordt gegarandeerd, niet
voldoende door de lidstaten kan worden verwezenlijkt en derhalve vanwege de
omvang van het optreden beter op het niveau van de Unie kan worden gerealiseerd,
kan de Unie, overeenkomstig het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de Europese
Unie neergelegde subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkomstig het in
hetzelfde artikel 5 neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat deze verordening niet
verder dan nodig is voor de verwezenlijking van deze doelstelling,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:
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Hoofdstuk |
Werkingssfeer en definities

Artikel 1
Wer kingssfeer

Deze verordening stelt de voorschriften vast waaraan moet worden voldaan door
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en toebehoren voor medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die in de Unie voor menselijk gebruik in de
handel worden gebracht of in gebruik worden genomen.

Voor de uitvoering van deze verordening worden medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en toebehoren voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
hierna"hulpmiddelen” genoemd.

Deze verordening is niet van toepassing op:

a)  producten voor algemeen laboratoriumgebruik, tenzij deze producten, gezien
de kenmerken ervan, door de fabrikant speciaal zijn bestemd om bij in-
vitrodiagnostiekonderzoek te worden gebruikt;

b) invasieve bemonsteringshulpmiddelen of die welke direct op het menselijk
lichaam worden toegepast om een specimen te verkrijgen;

c) referentiematerialen van een hogere metrol ogische orde.

Elk hulpmiddel dat, wanneer het in de handel wordt gebracht of wordt gebruikt
overeenkomstig de instructies van de fabrikant, as integrerend onderdeel een
medisch hulpmiddel omvat, als omschreven in artikel 2 van Verordening (EU) [Ref.
van toekomstige verordening betreffende medische hulpmiddelen] betreffende
medische hulpmiddelen, dat geen medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek is,
valt onder deze verordening, mits het voornaamste beoogde doel van de combinatie
dat van een medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek is, als bedoeld in artikel 2,
punt 2, van deze verordening. De desbetreffende algemene veiligheids- en
prestatievoorschriften van bijlage | bij Verordening (EU) [Ref. van toekomstige
verordening betreffende medische hulpmiddelen] zijn van toepassing voor zover het
gaat om de veiligheid en de prestaties van het gedeelte van het medische hulpmiddel
dat geen medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek is.

Bij deze verordening gaat het om bijzondere wetgeving van de Unie in de zin van
artikel 1, lid 4, van Richtlijn 2004/108/EG en in de zin van artikel 3 van Richtlijn
2006/42/EG.

Deze verordening laat de toepassing van de Richtlijnen 96/29/Euratom en
97/43/Euratom van de Raad onverlet.

Deze verordening laat de nationale wetgeving die voorschrijft dat bepaalde
hulpmiddelen alleen op recept mogen worden verstrekt, onverlet.

Verwijzingen naar een lidstaat in deze verordening gelden ook voor alle andere
landen waarmee de Unie een overeenkomst heeft gesloten die aan die landen
dezelfde status als die van een lidstaat verleent voor de toepassing van deze
verordening.
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Artikel 2
Definities

Voor de toepassing van deze verordening wordt verstaan onder:

Definitiesin verband met hulpmiddelen:

1)

2)

3)

"medisch hulpmiddel”: ek instrument, toestel of apparaat, elke software, ek
implantaat, reagens, materiaal of ander artikel dat of die door de fabrikant is bestemd
om alleen of in combinatie te worden gebruikt bij de mens voor een of meer van de
volgende medische doeleinden:

—  diagnose, preventie, monitoring, behandeling of verlichting van ziekten,

—  diagnose, monitoring, behandeling, verlichting of compensatie van
verwondingen of een handicap,

— onderzoek naar of vervanging of wijziging van lichaamsdelen of een
fysiologisch proces of een fysiologische toestand,

—  beheersing of ondersteuning van de bevruchting,
—  ontsmetting of sterilisatie van een van de hierboven vermelde producten,

waarbij de belangrijkste beoogde werking in of aan het menselijk lichaam niet met
farmacologische of immunologische middelen of door metabolisme wordt bereikt,
maar wel door dergelijke middelen kan worden ondersteund;

"medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek": elk medisch hulpmiddel dat een
reagens, een reactief product, een kalibratiemateriaal, een controlemateriaal, een kit,
een instrument, een apparaat, een toestel, software of een systeem is dat afzonderlijk
of in combinatie wordt gebruikt en door de fabrikant is bestemd om te worden
gebruikt voor het in-vitro-onderzoek van specimens die afkomstig zijn van het
menselijk lichaam, met inbegrip van donorbloed en -weefsel, uitsluitend of
hoofdzakelijk met het doel om informatie te verschaffen:

—  over een fysiologische of pathologische toestand,;
- over een aangeboren afwijking;
—  over de predispositie voor een medische aandoening of een ziekte; of

—  waarmee de veiligheid en de compatibiliteit met potentiéle ontvangers kunnen
worden bepaald;

— waarmee de respons of de reacties van de behandeling kunnen worden
voorspeld;

— waarmee therapeutische maatregelen kunnen worden vastgesteld of
gemonitord.

Recipiénten voor specimens worden als medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
beschouwd. Voor de toepassing van deze verordening worden onder "recipiénten
voor specimens’ verstaan hulpmiddelen, a dan niet van het vacuiimtype, die door de
fabrikanten speciaal zijn bestemd om specimens afkomstig van het menselijk
lichaam rechtstreeks op te vangen en te bewaren met het oog op een in-
vitrodiagnostiekonderzoek;

"toebehoren voor een medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek": een artikel dat,
hoewel het geen medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek is, door de fabrikant is
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

bestemd is om tezamen met een of meer specifieke hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek te worden gebruikt om het met name mogelijk te maken dat de
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek worden gebruikt of dat hulp wordt geboden
bij het gebruik van de hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek overeenkomstig de
beoogde doelen ervan;

"hulpmiddel voor zelftesten": elk hulpmiddel dat door de fabrikant is bestemd om
door Ieken te worden gebruikt;

"hulpmiddel voor decentrale tests': elk hulpmiddel dat niet is bestemd voor
zelftesten maar is bedoeld om tests uit te voeren buiten een laboratoriumomgeving,
over het algemeen dicht bij of naast de patiént;

"hulpmiddel voor begeleidende diagnostiek™: een hulpmiddel dat specifiek bestemd
is voor de selectie van patiénten met een vooraf gediagnosticeerde aandoening of
predispositie, die in aanmerking komen voor een doelgerichte therapie;

"generieke hulpmiddelengroep™: een reeks hulpmiddelen met dezelfde of soortgelijke
beoogde doelen of een gemeenschappelijke technologie die het mogelijk maken om
de hulpmiddelen in te delen op een generieke wijze die geen specifieke kenmerken
weerspiegelt;

"hulpmiddel voor eenmalig gebruik": een hulpmiddel dat is bestemd om te worden
gebruikt op een individuele patiént tijdens één procedure.

Deze procedure kan verscheidene gebruikstoepassingen of een verlengd gebruik op
dezelfde patiént omvatten;

"beoogd doel": het gebruik waarvoor het hulpmiddel is bestemd volgens de gegevens
die door de fabrikant zijn verstrekt op het etiket, in de gebruiksaanwijzing of in
reclame- of verkoopmateriaal of verklaringen;

"etiket": de geschreven, gedrukte of grafische informatie die voorkomt op het
hulpmiddel zelf, de verpakking van elke eenheid of de verpakking van meerdere
hulpmiddelen;

"gebruiksaanwijzing": de door de fabrikant verstrekte informatie om de gebruiker
over het beoogde doel en het juiste gebruik van het hulpmiddel en de te nemen
voorzorgsmaatregelen te informeren;

"unieke code voor de identificatie van hulpmiddelen” ("Unique Device
Identification” - "UDI"): een reeks numerieke of alfanumerieke tekens, die wordt
gecreéerd door middel van internationaal aanvaarde identificatie- en codeernormen
voor hulpmiddelen en die een ondubbelzinnige identificatie van specifieke
hulpmiddelen op de markt mogelijk maakt;

Definitiesin verband met het aanbieden van hulpmiddelen:

13)

14)

"op de markt aanbieden”: het in het kader van een handel sactiviteit, tegen betaling of
kosteloos, verstrekken van een hulpmiddel, met uitzondering van een hulpmiddel
voor de evaluatie van de prestaties, met het oog op distributie, consumptie of gebruik
op de markt van de Unieg;

"in de handel brengen”: het voor de eerste keer aanbieden van een hulpmiddel, met
uitzondering van een hulpmiddel voor de evaluatie van de prestaties, op de markt van
deUnig;
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15) "ingebruikneming”: het stadium waarin een hulpmiddel, met uitzondering van een
hulpmiddel voor de evaluatie van de prestaties, ter beschikking van de eindgebruiker
wordt gesteld als zijnde voor de eerste keer gereed om overeenkomstig zijn beoogde
doel op de markt van de Unie te worden gebruikt.

Definitiesin verband met marktdeel nemers, gebruikers en specifieke processen:

16) "fabrikant": een natuurlijke of rechtspersoon die een hulpmiddel vervaardigt of
volledig vernieuwt of een hulpmiddel laat ontwerpen, vervaardigen of volledig
vernieuwen en het onder zijn naam of handel smerk verhandelt.

Voor de definitie van fabrikant wordt volledige vernieuwing omschreven as de
volledige ombouw van een reeds in de handel gebracht of in gebruik genomen
hulpmiddel of het maken van een nieuw hulpmiddel uit gebruikte hulpmiddelen om
het in overeenstemming te brengen met deze verordening, gecombineerd met de
toekenning van een nieuwe levensduur aan het vernieuwde hulpmiddel;

17) "gemachtigde": een in de Unie gevestigde natuurlijke of rechtspersoon die een
schriftelijk mandaat van een fabrikant heeft ontvangen en aanvaard om namens hem
specifieke taken te vervullen in verband met de verplichtingen van de fabrikant uit
hoofde van deze verordening;

18) "importeur”: een in de Unie gevestigde natuurlijke of rechtspersoon die een
hulpmiddel uit een derde land in de Uniein de handel brengt;

19) "distributeur": een natuurlijke of rechtspersoon in de toeleveringsketen, verschillend
van de fabrikant of de importeur, die een hulpmiddel op de markt aanbiedt;

20) "marktdeelnemers": de fabrikant, de gemachtigde, de importeur en de distributeur;

21) "gezondheidsinstelling”: een organisatie waarvan het hoofddoel de verzorging of

behandeling van patiénten of de bevordering van de volksgezondheid is;
22) "gebruiker": elke gezondheidswerker of leek die een hulpmiddel gebruikt;

23) "leek": een persoon die geen formele opleiding op een relevant gebied van de
gezondheidszorg of een medische discipline heeft gevolgd.

Definitiesin verband met de conformiteitsbeoordeling:

24) "conformiteitsbeoordeling”: het proces om aan te tonen of aan de voorschriften van
deze verordening met betrekking tot een hulpmiddel is voldaan;

25) "conformiteitsbeoordelingsinstantie”:  een  instantie  die  voor  derden
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten verricht, zoals onder meer ijken, testen,
certificeren en inspecteren;

26) "aangemelde instantie”: een overeenkomstig deze verordening aangewezen
conformiteitsbeoordelingsinstantie;

27) "CE-conformiteitsmarkering” of "CE-markering”: een markering waarmee de
fabrikant aangeeft dat het hulpmiddel in overeenstemming is met de toepasselijke
voorschriften van deze verordening en andere toepasselijke harmonisatiewetgeving
van de Unie die in het aanbrengen ervan voorziet.

Definitiesin verband met klinisch bewijsmateriaal :

28) "klinisch bewijsmateriad”: de informatie die de wetenschappelijke geldigheid en
prestaties voor het gebruik van een hulpmiddel, als bedoeld door de fabrikant, staaft;
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29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

39)

39)

40)

41)

42)

"wetenschappelijke geldigheid van een analyt": de associatie van een analyt met een
klinische aandoening of een fysiologische toestand;

"prestaties van een hulpmiddel": het vermogen van een hulpmiddel om het beoogde
doel, als vastgesteld door de fabrikant, te bereiken. Het bestaat uit de analytische en,
indien van toepassing, de klinische prestaties ter ondersteuning van het beoogde doel
van het hulpmiddel;

"analytische prestaties': het vermogen van een hulpmiddel om een specifiek analyt
correct te detecteren of te meten;

"klinische prestaties’: het vermogen van een hulpmiddel om resultaten te behalen die
verband houden met een specifieke klinische aandoening of een fysiologische
toestand overeenkomstig de doel popul atie en de beoogde gebruiker;

"Klinische prestatiestudie’: een studie die wordt uitgevoerd ter bepaling of
bevestiging van de klinische prestatie van een hulpmiddel;

"protocol van klinische prestatiestudie”: het document of de documenten waarin de
redenen, de doelstellingen, de opzet en de voorgestelde analyse, de methodologie, de
monitoring, de uitvoering en de registratie van de klinische prestatiestudie worden
beschreven,

"evaluatie van de prestaties': de beoordeling en analyse van gegevens ter bepaling of
controle van de analytische en, indien van toepassing, de klinische prestatie van een
hulpmiddel;

"hulpmiddel voor de evaluatie van de prestaties’: een hulpmiddel dat door de
fabrikant is bestemd om aan een of meer studies ter evaluatie van de prestaties in
laboratoria voor medische analyses of in andere passende omgevingen buiten de
eigen bedrijfsruimten van de fabrikant te worden onderworpen. Hulpmiddelen die
zijn bedoeld om voor onderzoek zonder medisch doel te worden gebruikt, worden
niet beschouwd al's hulpmiddelen voor de evaluatie van de prestaties;

"interventionele klinische prestatiestudie": een klinische prestatiestudie waarbij de
testresultaten van invioed kunnen zijn op bedluiten inzake patiéntenbeheer en/of als
richtsnoer voor de behandeling kunnen worden gebruikt;

"diagnostische specificiteit”: het vermogen van een hulpmiddel om de afwezigheid
van een doelmerker in verband met een specifieke ziekte of aandoening te
herkennen;

"diagnostische sensitiviteit": het vermogen van een hulpmiddel om de aanwezigheid
van een doelmerker in verband met een specifieke ziekte of aandoening te
identificeren;

"voorspellende waarde": de waarschijnlijkheid dat een persoon met een positief
testresultaat van het hulpmiddel een bepaalde onderzochte aandoening heeft of dat
een persoon met een negatief testresultaat van het hulpmiddel een bepaalde
aandoening niet heeft;

"positieve voorspellende waarde': het vermogen van een hulpmiddel om echt-
positieve resultaten van fout-positieve resultaten voor een bepaald attribuut in een
bepaal de popul atie te onderscheiden;

"negatieve voorspellende waarde": het vermogen van een hulpmiddel om echt-
negatieve resultaten van fout-negatieve resultaten voor een bepaald attribuut in een
bepaal de popul atie te onderscheiden;
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43)

44)

45)

46)

47)

48)

"aannemelijkheidsverhouding": de waarschijnlijkheid dat een bepaald resultaat te
verwachten is bij een individu met de beoogde klinische aandoening of fysiologische
toestand in vergelijking met de waarschijnlijkheid dat hetzelfde resultaat te
verwachten is bij een individu zonder die klinische aandoening of fysiologische
toestand,;

"kalibratie- en controlemateriaal": alle stoffen, materialen of artikelen die door de
fabrikant zijn bestemd om een maatverhouding aan te geven, dan wel om na te gaan
hoe de prestatiekenmerken van een hulpmiddel zich verhouden tot het beoogde doel
ervan,

"opdrachtgever": een persoon, bedrijf, instelling of organisatie die de
verantwoordelijkheid voor het initiéren en het beheer van een Klinische
prestatiestudie op zich neemt;

"ongewenst voorva": elk ongewenst medisch voorval, elke ongewenste ziekte of
verwonding of ongewenste klinische tekenen, waaronder een abnormale
laboratoriumuitslag, bij proefpersonen, gebruikers of andere personen, in de context
van een klinische prestatiestudie, al dan niet in verband met het hulpmiddel voor de
evaluatie van de prestaties,

"ernstig ongewenst voorval": elk ongewenst voorval dat heeft geleid tot:
—  overlijden,

—  erngtige verdechtering van de gezondheid van de proefpersoon, die heeft
geleid tot:

i)  levensbedreigende ziekte of verwonding;
i) blijvende beschadiging van een lichaamsstructuur of een lichaamsfunctie;

iii) opname in een ziekenhuis of verlenging van de duur van een
ziekenhuisopname;

iv) een medische of chirurgische ingreep om de levensbedreigende ziekte of
verwonding of de blijvende beschadiging van een lichaamsstructuur of
een lichaamsfunctie te voorkomen,

- lijden of overlijden van de foetus dan wel een aangeboren afwijking of
geboorteafwijking;

"gebrek van een hulpmiddel": elke tekortkoming wat betreft identiteit, kwaliteit,
duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van een hulpmiddel voor de
evaluatie van de prestaties, waaronder slecht functioneren, gebruiksfouten of
ontoereikendheid van de door de fabrikant verstrekte informatie.

Definitiesin verband met bewaking en markttoezicht:

49)
50)

51)

"terugroepen”: maatregel waarmee wordt beoogd een hulpmiddel te doen terugkeren
dat a aan de eindgebruiker ter beschikking is gesteld,;

"uit de handel nemen": maatregel waarmee wordt beoogd te voorkomen dat een
hulpmiddel dat zich in de toeleveringsketen bevindt, op de markt wordt aangeboden;

"incident”: slecht functioneren of verslechtering van de kenmerken of prestaties van
een op de markt aangeboden hulpmiddel, ontoereikendheid van de door de fabrikant
verstrekte informatie en elk onverwacht ongewenst effect;
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52)

53)

54)

55)

56)

"ernstig incident": elk incident dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden
of kan leiden tot:

—  dedood van een patiént, gebruiker of andere persoon;

—  tijdelijke of blijvende ernstige verdechtering van de gezondheidstoestand van
de patiént, de gebruiker of een andere persoon;

—  eenernstige bedreiging voor de volksgezondheid;

"corrigerende acti€": actie die wordt ondernomen om de oorzaak van een potentiéle
of reéle niet-conformiteit of andere ongewenste situatie weg te nemen;

"corrigerende actie in verband met de veiligheid in het veld": corrigerende actie die
door de fabrikant om technische of medische redenen wordt ondernomen om het
risico van een ernstig incident in verband met een op de markt aangeboden
hulpmiddel te voorkomen of te verminderen;

"bericht inzake de veiligheid in het veld": de door de fabrikant aan de gebruikers of
afnemers gezonden mededeling betreffende een corrigerende actie in verband met de
veiligheid in het veld;

"markttoezicht": activiteiten en maatregelen van overheidsinstanties om ervoor te
zorgen dat producten voldoen aan de voorschriften die zijn opgenomen in de
desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie en geen gevaar opleveren voor
gezondheid en veiligheid of andere aspecten van de bescherming van het openbaar
belang.

Definitiesin verband met normen en andere technische specificaties:

57)

58)

"geharmoniseerde norm™: een Europese norm, as gedefinieerd in artikel 2, lid 1,
onder c), van Verordening (EU) nr. [Ref. van toekomstige verordening inzake
Europese normalisatie];

"gemeenschappelijke technische specificaties': een document, met uitzondering van
een norm, dat technische voorschriften voorschrijft die een middel zijn om te
voldoen aan de wettelijke verplichtingen die voor een hulpmiddel, proces of systeem
gelden.

Artikel 3
Regel gevingsstatus van producten

De Commissie kan op verzoek van een lidstaat of op eigen initiatief door middel van
uitvoeringshandelingen bepalen of een specifiek product of een categorie of groep
producten a dan niet onder de definities van een medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek of toebehoren voor een medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek valt. Die uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 84,
lid 3, bedoel de onderzoeksprocedure vastgestel d.

De Commissie zorgt voor de uitwisseling van expertise tussen de lidstaten op het
gebied van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek, —medische
hulpmiddelen, geneesmiddelen, menselijke weefsels en cellen, cosmetische
producten, biociden, levensmiddelen en, indien nodig, andere producten om de
passende regel gevingsstatus van een product of een categorie of groep producten te
bepalen.
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Hoofdstuk 11
Aanbieden van hulpmiddelen, ver plichtingen van de
mar ktdeelnemers, CE-markering, vrij verkeer

Artikel 4
In de handel brengen en in gebruik nemen

Een hulpmiddel mag alleen in de handel worden gebracht of in gebruik worden
genomen als het aan deze verordening voldoet en wanneer het naar behoren wordt
afgeleverd, geinstalleerd, onderhouden en gebruikt overeenkomstig het beoogde
doel.

Een hulpmiddel moet voldoen aan de algemene veiligheids- en prestatievoorschriften
die daarop van toepassing zijn, rekening houdend met het beoogde doel ervan. De
algemene veiligheids- en prestatievoorschriften zijn vastgesteld in bijlage .

Om aan te tonen dat aan de algemene veiligheids- en prestatievoorschriften is
voldaan, moet een klinische eval uatie overeenkomstig artikel 47 worden uitgevoerd.

Hulpmiddelen die worden vervaardigd en gebruikt binnen één gezondheidsinstelling
worden beschouwd als zijnde in gebruik genomen.

Met uitzondering van artikel 59, lid 4, gelden de voorschriften van deze verordening
niet voor overeenkomstig de regels van bijlageVIl in de klassenA, B enC
ingedeelde hulpmiddelen die uitduitend binnen één gezondheidsinstelling worden
vervaardigd en gebruikt, mits de vervaardiging en het gebruik alleen plaatsvinden in
het kader van het kwaliteitsmanagementsysteem van de gezondheidsinstelling en
deze instelling voldoet aan norm EN ISO 15189 of een andere gelijkwaardige
erkende norm. De lidstaten kunnen vereisen dat de gezondheidsinstellingen bij de
bevoegde autoriteit een lijst van dergelijke op hun grondgebied vervaardigde en
gebruikte hulpmiddelen indienen en kunnen de vervaardiging en het gebruik van de
betrokken hulpmiddelen aan verdere veiligheidsvoorschriften onderwerpen.

Overeenkomstig de regels van bijlage VIl in klasse D ingedeelde hulpmiddelen
moeten, ook als zij binnen één gezondheidsinstelling worden vervaardigd en
gebruikt, aan de voorschriften van deze verordening voldoen. De bepalingen
betreffende de CE-markering, as vastgesteld in artikel 16, en de verplichtingen, as
bedoeld in de artikelen21 tot en met 25, zijn niet op die hulpmiddelen van
toepassing.

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 85 gedelegeerde handelingen vast
te stellen tot wijziging of aanvulling, in het licht van de technische vooruitgang en
rekening houdend met de beoogde gebruikers of patiénten, van de in bijlagel
vastgestelde algemene veiligheids- en prestatievoorschriften, inclusief de door de
fabrikant verstrekte informatie.

Artikel 5
Verkoop op afstand

Een hulpmiddel dat door middel van diensten van de informatiemaatschappij, as
omschreven in artikel 1, punt 2, van Richtlijn 98/34/EG, aan een in de Unie
gevestigde natuurlijke of rechtspersoon wordt aangeboden, moet uiterlijk wanneer
het hulpmiddel in de handel wordt gebracht, aan deze verordening voldoen.
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Onverminderd de nationale wetgeving in verband met de uitoefening van een
medisch beroep moet een hulpmiddel dat niet in de handel wordt gebracht maar
wordt gebruikt in de context van een commerciéle activiteit voor de verlening van
een diagnostische of therapeutische dienst die door middel van diensten van de
informatiemaatschappij, a's omschreven in artikel 1, punt 2, van Richtlijn 98/34/EG,
of door andere communicatiemiddelen aan een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon wordt aangeboden, aan deze verordening voldoen.

Artikel 6
Gehar moniseerde normen

Hulpmiddelen die conform zijn met de desbetreffende geharmoniseerde normen of
delen ervan waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn
bekendgemaakt, worden geacht in overeenstemming te zijn met de voorschriften van
deze verordening die door die normen of delen ervan worden bestreken.

De eerste dinea is 0ok van toepassing op de systeem- of proceseisen waaraan de
marktdeelnemers of opdrachtgevers overeenkomstig deze verordening moeten
voldoen, inclusief die in verband met het kwaliteitsbeheerssysteem, het risicobeheer,
het plan voor het toezicht na het in de handel brengen, klinische prestatiestudies,
klinisch bewijsmateriaal of follow-up nahet in de handel brengen.

De verwijzing naar geharmoniseerde normen omvat ook de monografieén van de
Europese farmacopee die zijn goedgekeurd overeenkomstig het Verdrag inzake de
samenstelling van een Europese farmacopee.

Artikel 7
Gemeenschappelijke technische specificaties

Wanneer geen geharmoniseerde normen bestaan of wanneer de desbetreffende
geharmoniseerde normen niet toereilkend zijn, is de Commissie bevoegd
gemeenschappelijke technische specificaties (GTS) vast te stellen in verband met de
in bijlage | vermelde algemene velligheids- en prestatievoorschriften, de in bijlage 11
vermelde technische documentatie of het klinische bewijsmateriaal en de follow-up
na het in de handel brengen, als vastgesteld in bijlage X11. De GTS worden door
middel van uitvoeringshandelingen volgens de in artikel 84, lid 3, bedoelde
onderzoeksprocedure vastgesteld.

Hulpmiddelen die conform zijn met de in lid 1 bedoelde GTS worden geacht in
overeenstemming te zijn met de voorschriften van deze verordening die door die
GTS of delen ervan bestreken worden.

De fabrikanten moeten aan de GTS voldoen, tenzij zij naar behoren kunnen
motiveren dat zij oplossingen hebben goedgekeurd die zorgen voor een minstens
gelijkwaardig niveau van veiligheid en prestaties.

Artikel 8
Algemene ver plichtingen van de fabrikant

Wanneer zij hun hulpmiddelen in de handel brengen of in gebruik stellen, zien de
fabrikanten erop toe dat deze overeenkomstig de voorschriften van deze verordening
Zijn ontworpen en vervaardigd.
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De fabrikanten stellen de technische documentatie op die de beoordeling van de
conformiteit van het hulpmiddel met de voorschriften van deze verordening mogelijk
moet maken. De technische documentatie moet de in bijlage Il vermelde elementen
omvatten.

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 85 gedelegeerde handelingen vast
te stellen tot wijziging of aanvulling, in het licht van de technische vooruitgang, van
de elementen in de technische documentatie, als vastgesteld in bijlage 11.

Wanneer volgens de van toepassing zijnde conformiteitsbeoordelingsprocedure is
aangetoond dat een hulpmiddel aan de toepasselijke voorschriften voldoet, stellen de
fabrikanten van hulpmiddelen, met uitzondering van hulpmiddelen voor de evaluatie
van de prestaties, een EU-conformiteitsverklaring overeenkomstig artikel 15 op en
brengen zij de CE-conformiteitsmarkering aan overeenkomstig artikel 16.

De fabrikanten houden de technische documentatie, de EU-conformiteitsverklaring
en, indien van toepassing, een kopie van het desbetreffende certificaat, inclusief
eventuele aanvullingen, dat overeenkomstig artikel 43 is afgegeven, gedurende een
periode van ten minste vijf jaar nadat het laatste hulpmiddel waarop de
conformiteitsverklaring betrekking heeft in de handel is gebracht, ter beschikking
van de bevoegde autoriteiten.

Wanneer de technische documentatie omvangrijk is of op verschillende locaties
wordt bewaard, dient de fabrikant op verzoek van een bevoegde instantie een
samenvatting van de technische documentatie (STED) in en verleent hij op verzoek
toegang tot de volledige technische documentatie.

De fabrikanten zorgen ervoor dat procedures worden ontwikkeld om ervoor te zorgen
dat de serieproductie aan de voorschriften van deze verordening blijft voldoen. Er
wordt terdege rekening gehouden met veranderingen in het ontwerp of in de
kenmerken van het product en met veranderingen in de geharmoniseerde normen of
GTS op grond waarvan een product conform wordt verklaard. Evenredig met de
risicoklasse en het type hulpmiddel zorgen de fabrikanten van hulpmiddelen, met
uitzondering van hulpmiddelen voor de evaluatie van de prestaties, ervoor dat een
kwaliteitsmanagementsysteem wordt ingesteld en bijgewerkt voor de behandeling
van ten minste de volgende aspecten:

a)  verantwoordelijkheid van het management;

b) beheer van de middelen, waaronder selectie en controle van leveranciers en
subcontractanten;

C) productredlisatie;

d) processen voor de monitoring en de meting van de output, gegevensanalyse en
productverbetering.

Evenredig met de risicoklasse en het type hulpmiddel zorgen de fabrikanten van
hulpmiddelen ervoor dat een systematische procedure voor de verzameling en
evaluatie van ervaringen met hun in de handel gebrachte of in gebruik genomen
hulpmiddelen en de uitvoering van de nodige corrigerende acties wordt ingesteld en
bijgewerkt, hierna "plan voor het toezicht na het in de handel brengen” genoemd. In
het plan voor het toezicht na het in de handel brengen wordt het proces beschreven
voor de verzameling, de registratie en het onderzoek van klachten en verslagen van
gezondheidswerkers, patiénten of gebruikers over vermoedelijke incidenten in
verband met een hulpmiddel, het bijhouden van een register van niet-conforme
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producten en teruggeroepen of uit de handel genomen producten, en indien dit
wegens de aard van het hulpmiddel passend wordt geacht, het testen van monsters
van in de handel gebrachte hulpmiddelen. In het plan voor het toezicht na het in de
handel brengen van hulpmiddelen wordt een plan voor de follow-up na het in de
handel brengen opgenomen overeenkomstig deel B van bijlage X11. Wanneer follow-
up na het in de handel brengen niet nodig wordt geacht, wordt dit in het plan voor het
toezicht na het in de handel brengen van hulpmiddelen naar behoren gemotiveerd en
gedocumenteerd.

Als tijdens het toezicht na het in de handel brengen een corrigerende actie nodig
blijkt, neemt de fabrikant de passende maatregel en.

De fabrikanten zorgen ervoor dat het hulpmiddel vergezeld gaat van de informatie
die overeenkomstig punt 17 van bijlage | moet worden verstrekt in een officiéle taal
van de Unie die door de beoogde gebruiker gemakkelijk te begrijpen is. De taal
(talen) van de door de fabrikant te verstrekken informatie kan (kunnen) worden
vastgesteld in de wetgeving van de lidstaat waarin het hulpmiddel aan de gebruiker
wordt aangeboden.

Voor hulpmiddelen voor zelftesten of decentrale tests wordt de overeenkomstig
punt 17 van bijlage | verstrekte informatie ingediend in de taal (talen) van de lidstaat
waarin het hulpmiddel zijn beoogde gebruiker bereikt.

Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat een door
hen in de handel gebracht hulpmiddel niet conform is met deze verordening,
ondernemen onmiddellijk de nodige corrigerende actie om dat product naargelang
het geval conform te maken, uit de handel te nemen of terug te roepen. Zij stellen de
distributeurs en, indien van toepassing, de gemachtigde daarvan dienovereenkomstig
in kennis.

De fabrikanten verstrekken in reactie op een met redenen omkleed verzoek van een
bevoegde autoriteit aan deze autoriteit alle benodigde informatie en documentatie om
de conformiteit van het hulpmiddel aan te tonen, in een officiéle taal van de Unie die
door die autoriteit gemakkelijk te begrijpen is. Op verzoek van die autoriteit verlenen
zij medewerking bij de uitvoering van corrigerende acties om de risico’s van de door
hen in de handel gebrachte of in gebruik gestelde hulpmiddelen weg te nemen.

Wanneer de fabrikanten hun hulpmiddelen door een andere natuurlijke of
rechtspersoon laten ontwerpen en vervaardigen, maakt de informatie over de
identiteit van die persoon deel uit van de overeenkomstig artikel 23 te verstrekken
informatie.

Artikel 9
Gemachtigde

Een fabrikant van een hulpmiddel dat in de Unie in de handel wordt gebracht of
voorzien is van de CE-markering zonder dat het in de Unie in de handel wordt
gebracht, die geen geregistreerde vestigingsplaats in een lidstaat heeft of geen
relevante activiteiten in een geregistreerde vestigingsplaats in een lidstaat uitvoert,
wijst één gemachtigde aan.

De aanwijzing is pas geldig wanneer zij door de gemachtigde schriftelijk wordt
aanvaard en geldt ten minste voor ale hulpmiddelen van dezelfde generieke
hul pmiddel engroep.
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De gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn in het mandaat dat tussen
de fabrikant en de gemachtigde is overeengekomen.

Het mandaat stelt de gemachtigde in staat en verplicht hem om ten minste de
volgende taken uit te voeren in verband met de hulpmiddelen waarop het betrekking
heeft:

a) de technische documentatie, de EU-conformiteitsverklaring en, indien van
toepassing, een kopie van het desbetreffende certificaat, inclusief eventuele
aanvullingen, dat overeenkomstig artikel 43 is afgegeven, gedurende de in
artikel 8, lid 4, bedoelde periode ter beschikking van de bevoegde autoriteiten
houden;

b)  inreactie op een met redenen omkleed verzoek van een bevoegde autoriteit aan
die autoriteit ale benodigde informatie en documentatie verstrekken om de
conformiteit van een hulpmiddel aan te tonen;

c) aan de bevoegde autoriteiten medewerking verlenen bij de uitvoering van
corrigerende acties om de risico’ s van hulpmiddelen weg te nemen;

d) de fabrikant onmiddellijk in kennis stellen van klachten en verslagen van
gezondheidswerkers, patiénten en gebruikers over vermoedelijke incidenten in
verband met een hulpmiddel waarvoor zij zijn aangewezen;

e) het mandaat beéindigen als de fabrikant in strijd met zijn verplichtingen uit
hoofde van deze verordening handelt.

Om de gemachtigde in staat te stellen de in dit lid vermelde taken te vervullen, zorgt
de fabrikant er ten minste voor dat de gemachtigde blijvende onmiddellijke toegang
tot de nodige documentatie in een van de officiéle talen van de Unie heeft.

Het in lid 3 bedoelde mandaat omvat niet de delegatie van de verplichtingen van de
fabrikant, als vastgesteld in artikel 8, leden 1, 2, 5, 6, 7 en 8.

Een gemachtigde die het mandaat om de in lid 3, onder €), vermelde redenen
beéindigt, stelt de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin hij is gevestigd, alsook,
indien van toepassing, de aangemelde instantie die betrokken was bij de
conformiteitsbeoordeling voor het hulpmiddel, onmiddellijk in kennis van de
beéindiging van het mandaat en de redenen daarvan.

Elke verwijzing in deze verordening naar de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de fabrikant zijn geregistreerde vestigingsplaats heeft, wordt beschouwd als een
verwijzing naar de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de door de in lid 1
bedoelde fabrikant aangewezen gemachtigde zijn geregistreerde vestigingsplaats
heeft.

Artikel 10
Verandering van gemachtigde

De uitvoeringsvoorschriften voor de verandering van gemachtigde worden duidelijk
omschreven in een overeenkomst tussen de fabrikant, de oude gemachtigde en de nieuwe
gemachtigde. Deze overeenkomst betreft ten minste de volgende aspecten:

a) de datum van beéindiging van het mandaat van de oude gemachtigde en de
datum van het begin van het mandaat van de nieuwe gemachtigde;
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b)  dedatum tot wanneer de oude gemachtigde mag worden aangegeven in de door
de fabrikant verstrekte informatie, waaronder reclamemateriaal;

c) de overdracht van documenten, inclusief vertrouwelijkheidsaspecten en
eigendomsrechten;

d) deverplichting van de oude gemachtigde om na het einde van zijn mandaat alle
klachten en verslagen van gezondheidswerkers, patiénten of gebruikers over
vermoedelijke incidenten in verband met een hulpmiddel waarvoor hij as
gemachtigde was aangewezen, aan de fabrikant of de nieuwe gemachtigde door
te sturen.

Artikel 11
Algemene ver plichtingen van importeurs

Importeurs mogen in de Unie alleen hulpmiddelen in de handel brengen die conform
zijn met deze verordening.

Voordat importeurs een hulpmiddel in de handel brengen, zien zij erop toe dat:
a) defabrikant de passende conformiteitsbeoordelingsprocedure heeft uitgevoerd.
b)  defabrikant overeenkomstig artikel 9 een gemachtigde heeft aangewezen;

c) de fabrikant de EU-conformiteitsverklaring en de technische documentatie
heeft opgesteld;

d) het hulpmiddel voorzien isvan de vereiste CE-conformiteitsmarkering;

€e) het hulpmiddel overeenkomstig deze verordening is geétiketteerd en vergezeld
gaat van de vereiste gebruiksaanwijzing en de EU-conformiteitsverklaring;

f)  indien van toepassing, overeenkomstig artikel 22 door de fabrikant een unieke
code voor de identificatie van hulpmiddelen (UDI) is toegekend.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan te nemen dat een
hulpmiddel niet conform is met de voorschriften van deze verordening, mag hij het
hulpmiddel niet in de handel brengen totdat het conform is gemaakt. Wanneer het
hulpmiddel een risico oplevert, stelt de importeur de fabrikant en zijn gemachtigde
daarvan in kennis, asook de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin hij is
gevestigd.

Op het hulpmiddel, op de verpakking daarvan of in een begeleidend document
vermelden de importeurs hun naam, hun geregistreerde handelsnaam of hun
geregistreerde merknaam en het adres van hun geregistreerde vestigingsplaats waar
met hen contact kan worden opgenomen en hun locatie kan worden vastgesteld. Zij
zorgen ervoor dat het aanbrengen van een extra etiket de door de fabrikant op het
etiket verstrekte informatie niet verbergt.

De importeurs zorgen ervoor dat het hulpmiddel overeenkomstig artikel 23, lid 2, in
het el ektronische systeem wordt geregistreerd.

De importeurs zorgen ervoor dat, zolang een hulpmiddel onder hun
verantwoordelijkheid valt, de opslag- en transportvoorwaarden de naleving van de
algemene veiligheids- en prestatievoorschriften van bijlage | niet in gevaar brengen.

Indien dit rekening houdend met de risico’s van een hulpmiddel passend wordt
geacht, voeren de importeurs met het oog op de bescherming van de gezondheid en
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veiligheid van de patiénten en gebruikers, tests uit op monsters van de in de handel
gebrachte producten, onderzoeken zij klachten en houden zij een register bij van
klachten, niet-conforme producten en teruggeroepen en uit de handel genomen
producten; zij houden de fabrikant, de gemachtigde en de distributeurs op de hoogte
van deze monitoring.

Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat een door hen
in de handel gebracht hulpmiddel niet conform is met deze verordening, stellen de
fabrikant en zijn gemachtigde hiervan onmiddellijk in kennis en voeren, indien
nodig, de nodige corrigerende acties uit om dat hulpmiddel conform te maken, uit de
handel te nemen of terug te roepen. Wanneer het hulpmiddel een risico oplevert,
stellen zij ook de bevoegde autoriteiten van de lidstaten waarin zij het hulpmiddel
hebben aangeboden en, indien van toepassing, de aangemelde instantie die
overeenkomstig artikel 43 voor het hulpmiddel in kwestie een certificaat heeft
afgegeven, hiervan onmiddellijk in kennis, waarbij zij in het bijzonder de niet-
conformiteit en de eventueel ondernomen corrigerende acties uitvoerig beschrijven.

Importeurs die klachten of verdagen van gezondheidswerkers, patiénten of
gebruikers hebben ontvangen over vermoedelijke incidenten in verband met een
hulpmiddel dat zij in de handel hebben gebracht, sturen deze informatie onmiddellijk
door naar de fabrikant en zijn gemachtigde.

De importeurs houden gedurende de in artikel 8, lid 4, bedoelde periode een kopie
van de EU-conformiteitsverklaring ter beschikking van de markttoezichtautoriteiten
en zorgen ervoor dat de technische documentatie en, indien van toepassing, een
kopie van het desbetreffende certificaat, inclusief eventuele aanvullingen, dat is
afgegeven overeenkomstig artikel 43, op verzoek aan die autoriteiten kan worden
verstrekt. Bij schriftelijk mandaat kunnen de importeur en de gemachtigde voor het
hulpmiddel in kwestie overeenkomen dat deze verplichting aan de gemachtigde
wordt gedelegeerd.

De importeurs verstrekken in reactie op een verzoek van een bevoegde nationale
autoriteit aan deze autoriteit ale benodigde informatie en documentatie om de
conformiteit van een product aan te tonen. Deze verplichting wordt geacht te zijn
nagekomen wanneer de gemachtigde voor het hulpmiddel in kwestie de vereiste
informatie verstrekt. Op verzoek van een bevoegde nationale autoriteit verlenen de
importeurs medewerking bij de uitvoering van acties die worden uitgevoerd om de
risico’s van de door hen in de handel gebrachte producten weg te nemen.

Artikel 12
Algemene verplichtingen van distributeurs

Distributeurs die een hulpmiddel op de markt aanbieden, betrachten de nodige
zorgvuldigheid in verband met de toepasselijke voorschriften.

Voordat distributeurs een hulpmiddel op de markt aanbieden, gaan zij na of aan de
volgende voorschriften wordt vol daan:

a)  het product is voorzien van de vereiste CE-conformiteitsmarkering;

b)  het product gaat vergezeld van de door de fabrikant overeenkomstig artikel 8,
lid 7, te verstrekken informatie;

c¢) de fabrikant en, indien van toepassing, de importeur hebben voldaan aan de
voorschriften van artikel 22 respectievelijk artikel 11, lid 3.

38

NL



NL

Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om aan te nemen dat een
hulpmiddel niet conform is met de voorschriften van deze verordening, mag hij het
hulpmiddel niet op de markt aanbieden totdat het conform is gemaakt. Wanneer het
hulpmiddel een risico oplevert, stelt de distributeur de fabrikant en, indien van
toepassing, zijn gemachtigde en de importeur daarvan in kennis, alsook de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin hij is gevestigd.

De distributeurs zorgen ervoor dat, zolang een hulpmiddel onder hun
verantwoordelijkheid valt, de opslag- en transportvoorwaarden de naleving van de
algemene veiligheids- en prestatievoorschriften van bijlage | niet in gevaar brengen.

Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat een door
hen op de markt aangeboden hulpmiddel niet conform is met deze verordening,
stellen de fabrikant en, indien van toepassing, zijn gemachtigde en de importeur
hiervan onmiddellijk in kennis en zorgen ervoor dat, indien nodig, de nodige
corrigerende acties worden uitgevoerd om dat hulpmiddel conform te maken, uit de
handel te nemen of terug te roepen. Wanneer het hulpmiddel een risico vertoont,
stellen zij de bevoegde autoriteiten van de lidstaten waar zij het hulpmiddel op de
markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk in kennis, waarbij zij in het
bijzonder de niet-conformiteit en de eventueel ondernomen corrigerende acties
uitvoerig beschrijven.

Didtributeurs die klachten of verslagen van gezondheidswerkers, patiénten of
gebruikers hebben ontvangen over vermoedelijke incidenten in verband met een
hulpmiddel dat zij hebben aangeboden, sturen deze informatie onmiddellijk door
naar de fabrikant en, indien van toepassing, zijn gemachtigde.

De distributeurs verstrekken in reactie op een verzoek van een bevoegde autoriteit
aan deze autoriteit alle benodigde informatie en documentatie om de conformiteit
van een hulpmiddel aan te tonen. Deze verplichting wordt geacht te zijn nagekomen
wanneer de gemachtigde voor het hulpmiddel in kwestie, indien van toepassing, de
vereiste informatie verstrekt. Op verzoek van de bevoegde nationale autoriteiten
verlenen de distributeurs medewerking bij de uitvoering van ale acties om de
risico’s van de door hen op de markt aangeboden hulpmiddelen weg te nemen.

Artikel 13
Voor de naleving van de regelgeving verantwoor delijke persoon

De fabrikanten moeten in hun organisatie beschikken over ten minste een
gekwalificeerde persoon die deskundige kennis op het gebied van medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek bezit. De deskundige kennis moet aan de hand
van een van de volgende kwalificaties worden aangetoond:

a) een diploma, certificaat of ander bewijs van een formele kwalificatie ter
afsluiting van een universitaire opleiding of van een gelijkwaardige opleiding
op het gebied van natuurwetenschappen, geneeskunde, farmaceutische
wetenschappen, technologie of een andere relevante discipline, en een
beroepservaring van ten minste twee jaar in verband met regelgevende
aangelegenheden  of  kwaliteitsmanagementsystemen  voor  medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek;

b) vijf jaar beroepservaring in verband met regelgevende aangelegenheden of
kwaliteitsmanagementsystemen voor medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek.
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De gekwalificeerde persoon zorgt er ten minste voor dat:

a) de conformiteit van de hulpmiddelen naar behoren wordt beoordeeld voordat
een partij wordt vrijgegeven;

b)  de technische documentatie en de conformiteitsverklaring worden opgesteld en
bijgewerkt;

c) de rapportageverplichtingen overeenkomstig de artikelen 59 tot en met 64
worden nagekomen;,

d) ingeva van hulpmiddelen voor de evaluatie van de prestaties, bestemd om te
worden gebruikt in de context van interventionele klinische prestatiestudies of
andere klinische prestatiestudies die risico's voor de proefpersonen opleveren,
dein punt 4.1 van bijlage X111 bedoelde verklaring wordt verstrekt.

De gekwalificeerde persoon mag in de organisatie van de fabrikant geen nadeel
ondervinden in verband met de behoorlijke uitvoering van zijn taken.

De gemachtigden moeten in hun organisatie beschikken over ten minste een
gekwalificeerde persoon die deskundige kennis op het gebied van de regelgevende
voorschriften voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek in de Unie bezit.
De deskundige kennis moet aan de hand van een van de volgende kwalificaties
worden aangetoond:

a) een diploma, certificaat of ander bewijs van een formele kwalificatie ter
afsluiting van een universitaire opleiding of van een gelijkwaardige opleiding
op het gebied van rechten, natuurwetenschappen, geneeskunde, farmaceutische
wetenschappen, technologie of een andere relevante discipling, en een
beroepservaring van ten minste twee jaar in verband met regelgevende
aangelegenheden  of  kwaliteitsmanagementsystemen  voor  medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek;

b) vijf jaar beroepservaring in verband met regelgevende aangelegenheden of
kwaliteitsmanagementsystemen voor medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek.

Artikel 14

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van toepassing zjn op importeurs,

distributeurs of andere personen

Een distributeur, importeur of andere natuurlijke of rechtspersoon neemt de
verplichtingen op zich die berusten bij de fabrikanten als hij:

a op de markt een hulpmiddel aanbiedt onder zijn naam, geregistreerde
handel snaam of geregistreerd handel smerk;

b)  het beoogde doel van een reeds in de handel gebracht of in gebruik genomen
hulpmiddel verandert;

c) een reeds in de handel gebracht of in gebruik genomen hulpmiddel zodanig
wijzigt dat dat gevolgen kan hebben voor de naleving van de toepasselijke
voorschriften.

De eerste dinea is niet van toepassing op een persoon die, hoewel hij niet as
fabrikant wordt beschouwd, als omschreven in artikel 2, punt 16, een reeds in de
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handel gebracht hulpmiddel voor zijn beoogde doel voor een individuele patiént
assembleert of aanpast.

Voor de uitvoering van lid 1, onder c), wordt het volgende niet beschouwd als een
wijziging van een hulpmiddel die gevolgen kan hebben voor de naleving van de
toepasselijke voorschriften:

a) verschaffing, inclusief vertaling, van de door de fabrikant overeenkomstig
punt 17 van bijlage | verstrekte informatie over een reeds in de handel gebracht
hulpmiddel en van nadere informatie die nodig is om het product in de
desbetreffende lidstaat in de handel te brengen;

b)  veranderingen in de buitenste verpakking van een reeds in de handel gebracht
hulpmiddel, inclusief een verandering van de grootte van de verpakking, als de
herverpakking nodig is om het product in de desbetreffende lidstaat in de
handel te brengen en als zij onder zodanige omstandigheden wordt uitgevoerd
dat de oorspronkelijke toestand van het hulpmiddel er niet door kan worden
aangetast. Bij hulpmiddelen die in steriele toestand in de handel worden
gebracht, wordt aangenomen dat de oorspronkelijke toestand van het
hulpmiddel nadelig wordt beinvioed als de verpakking die zorgt voor de
steriele toestand, wordt geopend, beschadigd of anderszins door de
herverpakking negatief wordt beinvloed.

Een distributeur of importeur die een van de in lid 2, onder a) en b), vermelde
activiteiten uitvoert, geeft de uitgevoerde activiteit tezamen met zijn naam,
geregistreerde handelsnaam of geregistreerd handelsmerk en het adres waar contact
met hem kan worden opgenomen en zijn locatie kan worden vastgesteld op het
hulpmiddel aan of, wanneer dat niet mogelijk is, op de verpakking daarvan of in een
document dat bij het hulpmiddel wordt gevoegd.

Hij zorgt ervoor dat hij beschikt over een kwaliteitsmanagementsysteem dat
procedures omvat die ervoor zorgen dat de vertaling van de informatie precies en
actued is, en dat dein lid 2, onder a) en b), vermelde activiteiten worden uitgevoerd
met middelen en onder voorwaarden die de oorspronkelijke toestand van het
hulpmiddel in stand houden en dat de verpakking van het herverpakte hulpmiddel
niet beschadigd, van dechte kwaliteit of dlordig is. Een deel van het
kwaliteitsmanagementsysteem bestaat uit procedures die ervoor zorgen dat de
distributeur of importeur in kennis wordt gesteld van elke door de fabrikant in
verband met het hulpmiddel in kwestie ondernomen corrigerende actie om op
veiligheidsproblemen te reageren of het hulpmiddel in overeenstemming te brengen
met deze verordening.

Voordat het van een nieuwe etikettering of verpakking voorziene hulpmiddel wordt
aangeboden, stelt de in lid 3 bedoelde distributeur of importeur de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat in kennis van zijn voornemen om het hulpmiddel
aan te bieden en verstrekt hij hun op verzoek een monster of een model van het van
een nieuwe etikettering of verpakking voorziene hulpmiddel, inclusief vertaalde
etiketten en gebruiksaanwijzingen. Hij dient bij de bevoegde autoriteit een certificaat
in, dat is afgegeven door een aangemelde instantie, als bedoeld in artikel 27, dieis
aangewezen voor het soort hulpmiddelen waarop dein lid 2, onder a) en b), vermelde
activiteiten van toepassing zijn, waaruit blijkt dat het kwaliteitsmanagementsysteem
voldoet aan de voorschriften van lid 3.
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Artikel 15
EU-conformiteitsverklaring

In de EU-conformiteitsverklaring wordt aangegeven dat is aangetoond dat aan de in
deze verordening vermelde voorschriften is voldaan. Zij wordt voortdurend
bijgewerkt. De minimuminhoud van de EU-conformiteitsverklaring staat vermeld in
bijlage I1l. Zij wordt vertaald in de officiéle taal of talen van de Unie die zijn vereist
door de lidstaat (lidstaten) waarin het hulpmiddel wordt aangeboden.

Wanneer de hulpmiddelen in verband met aspecten die niet door deze verordening
worden bestreken, onderworpen zijn aan andere wetgeving van de Unie die ook een
conformiteitsverklaring van de fabrikant vereist waaruit blijkt dat is aangetoond dat
aan de voorschriften van die wetgeving is voldaan, wordt één
EU-conformiteitsverklaring opgesteld ten aanzien van alle op het hulpmiddel van
toepassing zijnde handelingen van de Unie met ale informatie voor de identificatie
van de wetgeving van de Unie waarop de verklaring betrekking heeft.

Door het opstellen van de EU-conformiteitsverklaring neemt de fabrikant de
verantwoordelijkheid op zich van de naleving van de voorschriften van deze
verordening en alle andere wetgeving van de Unie die op het hulpmiddel van
toepassing is.

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 85 gedelegeerde handelingen vast
te sellen tot wijziging of aanvulling van de minimuminhoud van de
EU-conformiteitsverklaring, als vastgesteld in bijlage 111, in het licht van de
technische vooruitgang.

Artikel 16
CE-conformiteitsmarkering

Hulpmiddelen, met uitzondering van hulpmiddelen voor de evauatie van de
prestaties, die geacht worden in overeenstemming te zijn met de voorschriften van
deze verordening, worden voorzien van de CE-conformiteitsmarkering, as
beschreven in bijlage V.

De CE-markering is onderworpen aan de algemene beginselen die zijn vastgesteld in
artikel 30 van Verordening (EG) nr. 765/2008.

De CE-markering wordt zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar op het hulpmiddel of op
de steriele verpakking ervan aangebracht. Wanneer dat niet mogelijk of niet
gewaarborgd is wegens de aard van het hulpmiddel, wordt zij op de verpakking
aangebracht. De CE-markering komt ook voor in de gebruiksaanwijzing en op de
verkoopverpakking wanneer die worden verstrekt.

De CE-markering wordt aangebracht voordat het hulpmiddel in de handel wordt
gebracht. Zij kan worden gevolgd door een pictogram of een ander teken dat een
bijzonder risico of gebruik aanduidt.

Indien van toepassing, wordt de CE-markering gevolgd door het identificatienummer
van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor dein artikel 40 beschreven
conformiteitsbeoordelingsprocedures.  Het  identificatienummer  wordt 