
IN DE NIEUWE VERORDENINGEN

Gefinancierd uit het derde EU-gezondheidsprogramma

EN NIET TE VERGETEN . . .

NIEUWE KENMERKEN

Wordt dubbelzinnigheid 
verminderd door een 

duidelijke classificatie en 
duidelijke definities

Worden de 
transparantie en de 

traceerbaarheid 
verbeterd

Worden het toezicht en 
beheer van de gehele 

levenscyclus van 
medische hulpmiddelen 

en medische 
hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek 

versterkt

Worden de vereisten 
voor klinisch onderzoek 
aangescherpt en risico's 

beter beheerd om de 
veiligheid van de patiënt 

te waarborgen

Strengere controle vóór 
het in de handel brengen 

van hulpmiddelen met een 
groot risico

Een implantaatkaart voor 
patiënten met informatie 
over een geïmplanteerd 

medisch hulpmiddel

Europese databank 
voor medische 
hulpmiddelen 

(Eudamed)

Unieke codes voor 
hulpmiddelidentificatie 

(UDI's)

Patiënten
Patiënten zullen profiteren van de 
verbeterde veiligheid en prestaties van 
hulpmiddelen en van beter toezicht op en 
meer transparantie van informatie over 
hulpmiddelen op de EU-markt.

Herverwerking van 
hulpmiddelen voor 
eenmalig gebruik
Er zijn strikte voorwaarden 
ingevoerd voor de herverwerking 
van medische hulpmiddelen voor 
eenmalig gebruik.

Autoriteiten in 
niet-EU/EER-landen
Alle actoren die bij de uitvoering van de 
verordeningen betrokken zijn, moeten 
over de wijzigingen en termijnen 
worden ingelicht om verstoring van de 
markt te voorkomen.

Aankoop
Hulpmiddelen die conform de richtlijn zijn, 
kunnen nog tot het einde van de 
overgangsperiode (2025) worden 
aangescha�.

Zorgverleners en 
zorginstellingen
Zorgverleners en zorginstellingen zullen via 
Eudamed profiteren van de verbeterde 
transparantie van klinische en 
vigilantiegegevens.

Gemachtigden, 
importeurs, distributeurs
De rollen en verantwoordelijkheden 
zijn verduidelijkt en versterkt om te 
waarborgen dat de hulpmiddelen die 
in de handel zijn, aan de wettelijke 
eisen voldoen.

Fabrikanten
De nieuwe verordeningen 
weerspiegelen de recente 
wetenschappelijke en 
technologische vooruitgang beter 
en zullen het imago en de waarde 
van hulpmiddelen met de 
CE-markering versterken. 

Zie voor een volledig overzicht van de gevolgen van de nieuwe verordeningen en de rollen en verantwoordelijkheden van alle belanghebbenden 
de pagina's over medische hulpmiddelen op de website van DG GROW: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_nl

Verordening betreffende medische hulpmiddelen 
en verordening betreffende medische 
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

De Europese Commissie hee� twee nieuwe verordeningen goedgekeurd — de verordening betreffende medische hulpmiddelen en de verordening 

betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek — om de EU-wetgeving aan de medische vooruitgang aan te passen en een betere 

bescherming van de volksgezondheid en de veiligheid van de patiënt te waarborgen.
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