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16.10.2013 A7-0327/255 

Amendement  255 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Overweging 59 quater (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 (59 quater) Indien genetische tests niet 

binnen een passend kader van 

gezondheidszorg worden uitgevoerd, 

kunnen deze tests risico's voor patiënten 

met zich meebrengen. De gevolgen van 

het resultaat van een voorspellende 

genetische test kunnen psychosociale 

risico's voor patiënten met zich 

meebrengen, en bij de uitvoering van 

dergelijke tests moet derhalve passende 

aandacht worden besteed aan deze 

gevolgen, door indien nodig te voorzien in 

passende informatie en advies dat wordt 

verstrekt door personen die over de 

kwalificaties beschikken om dergelijk 

advies te verstrekken. De lidstaten moeten 

ervoor zorgen dat de toepasselijke 

juridische, ethische en professionele 

normen in acht worden genomen. De 

Commissie en de lidstaten moeten ervoor 

zorgen dat de risico's die OTC- en 

onlineverkoop met zich meebrengen, 

evenals de impact van die verkoop op het 

beleid van de lidstaten inzake het 

voorschrijven van geneesmiddelen, in een 

geschikt kader worden aangepakt; 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/256 

Amendement  256 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 4 ter (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 Artikel 4 ter 

 Genetische tests 

 1. Binnen één jaar na de 

inwerkingtreding van deze verordening 

ontwikkelt de Commissie, in overleg met 

de lidstaten en belanghebbende partijen, 

richtsnoeren inzake het veilig gebruik van 

genetische tests binnen een kader van 

gezondheidszorg, waarbij rekening wordt 

gehouden met de OESO-richtlijnen voor 

kwaliteitsborging van genetische tests, 

alsmede met de noodzaak om 

patiëntenveiligheid en vertrouwelijkheid 

te waarborgen door middel van passende 

informatie en advies.   

 In die richtsnoeren wordt rekening 

gehouden met de ontwikkelingen op de 

markt, zoals directe verkoop aan de 

consument, inclusief onlineverkoop, en de 

impact van deze verkoop op binnenlands 

beleid inzake het voorschrijven van 

geneesmiddelen. 

 2. De bepalingen van dit artikel 

betreffende het gebruik van hulpmiddelen 

voor genetische tests beletten de lidstaten 

niet om op dit gebied ter bescherming van 

de volksgezondheid strengere nationale 

wettelijke voorschriften te handhaven of 
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in te voeren. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/258 

Amendement  258 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 41 quater (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 Artikel 41 quater 

 Netwerk van bijzondere aangemelde 

instanties 

 1. De Commissie en de MDCG richten het 

netwerk van bijzondere aangemelde 

instanties op en leiden, coördineren en 

beheren dit. 

 2. Het netwerk heeft ten doel: 

 a) een bijdrage te leveren aan het 

verwerkelijken van het potentieel van 

Europese samenwerking met betrekking 

tot sterk gespecialiseerde medische 

technologieën op het gebied van medische 

hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek; 

 b) een bijdrage te leveren aan de 

bundeling van kennis met betrekking tot 

medische hulpmiddelen voor in-

vitrodiagnostiek; 

 c) de ontwikkeling van benchmarks voor 

conformiteitsbeoordeling te bevorderen en 

een bijdrage te leveren aan de 

ontwikkeling en verspreiding van beste 

praktijken binnen en buiten het netwerk; 

 d) de vaststelling van de deskundigen op 

innovatieve terreinen te bevorderen; 
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 e) regels inzake belangenconflicten te 

ontwikkelen en bij te werken; en 

 f) soortgelijke uitdagingen met betrekking 

tot de uitvoering van 

conformiteitsbeoordelingsprocedures in 

innovatieve technologieën 

gemeenschappelijk op te lossen; 

 g) aanzienlijke discrepanties tussen de 

door de verschillende bijzondere 

aangemelde instanties uitgevoerde 

conformiteitsbeoordelingen van in wezen 

soortgelijke hulpmiddelen te identificeren 

en te melden, en deze discrepanties mee te 

delen aan de MDCG; 

 3. Vergaderingen van het netwerk vinden 

plaats op verzoek van ten minste twee van 

de leden of van het EMA. Het netwerk 

komt ten minste tweemaal per jaar bijeen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/259 

Amendement  259 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 44 bis (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 Artikel 44 bis  

 Aanvullende beoordelingsprocedure in 

buitengewone gevallen 

 
1. De bijzondere aangemelde instanties 

stellen de Commissie in kennis van de 

verzoeken om conformiteitsbeoordelingen 

voor hulpmiddelen van klasse D indien er 

geen CTS-norm bestaat, behalve voor 

verzoeken om verlenging of aanvulling 

van bestaande certificaten. De 

kennisgeving gaat vergezeld van de 

ontwerpgebruiksaanwijzing, als bedoeld 

in punt 17.3 van bijlage I, en de 

ontwerpsamenvatting van de veiligheids- 

en klinische prestaties, als bedoeld in 

artikel 24. In haar kennisgeving geeft de 

bijzondere aangemelde instantie de 

beoogde datum aan waarop de 

conformiteitsbeoordeling moet zijn 

voltooid. De Commissie stuurt de 

kennisgeving en de begeleidende 

documenten onmiddellijk naar de 

coördinatiegroep voor medische 

hulpmiddelen (MDCG) door. Bij het 

opstellen van haar advies kan de MDCG 

de relevante deskundigen van het comité 

voor de beoordeling van medische 

hulpmiddelen (ACMD) om een klinische 

beoordeling verzoeken;   
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2. Binnen twintig dagen na ontvangst van 

de in lid 1 bedoelde informatie kan de 

MDCG besluiten om de bijzondere 

aangemelde instantie te verzoeken vóór de 

afgifte van een certificaat de volgende 

documenten in te dienen: 

 
- het verslag over het klinische 

bewijsmateriaal en het verslag over de 

klinische prestatiestudie, als bedoeld in 

bijlage XII,  

 
- gegevens die zijn verkregen bij de 

follow-up na het in de handel brengen als 

bedoeld in bijlage XII, en 

 
- alle informatie betreffende het al dan 

niet in de handel brengen van het 

hulpmiddel in derde landen en, indien 

beschikbaar, de resultaten van de door de 

bevoegde autoriteiten in die landen 

uitgevoerde evaluatie.  

 
De leden van de MDCG besluiten met 

name aan de hand van de volgende 

criteria: 

 
a) het innovatieve karakter van het 

hulpmiddel met een mogelijk significant 

klinisch effect of effect voor de 

gezondheid; 

 
b) een nadelige verandering in het 

risico/batenprofiel van een specifieke 

categorie of groep hulpmiddelen als 

gevolg van wetenschappelijk geldige 

zorgen over de gezondheid in verband met 

bestanddelen of bronmateriaal of in 

verband met het effect op de gezondheid 

bij een defect; 

 
c) een toegenomen aantal ernstige 

incidenten, gerapporteerd overeenkomstig 

artikel 61, in verband met een specifieke 

categorie of groep hulpmiddelen. 

 
In het licht van de technische vooruitgang 

en op grond van de informatie die 
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beschikbaar komt, is de Commissie 

bevoegd overeenkomstig artikel 89 

gedelegeerde handelingen vast te stellen 

tot wijziging of aanvulling van deze 

criteria. 

 
In haar verzoek vermeldt de MDCG de 

wetenschappelijk geldige 

gezondheidsreden voor de keuze van het 

specifieke dossier. 

 
Indien de MDCG geen verzoek indient 

binnen twintig dagen na ontvangst van de 

in lid 1 bedoelde informatie, vervolgt de 

bijzondere aangemelde instantie de 

conformiteitsbeoordelingsprocedure. 

 
3. De MDCG brengt na raadpleging van 

het ACMD uiterlijk zestig dagen na 

indiening van de in lid 2 bedoelde 

documenten een MDCG-advies uit over 

deze documenten. Binnen die periode en 

uiterlijk dertig dagen na indiening kan 

het ACMD via de MDCG verzoeken om 

indiening van nadere informatie die om 

wetenschappelijk geldige redenen nodig is 

voor de analyse van de in lid 2 bedoelde 

documenten. Dit kan een verzoek om 

monsters of een bezoek ter plekke in de 

bedrijfsruimten van de fabrikant 

omvatten. Totdat de verlangde 

aanvullende informatie is verstrekt, wordt 

de in de eerste zin van dit lid bedoelde 

periode voor het indienen van 

opmerkingen opgeschort. Latere 

verzoeken om aanvullende informatie van 

de MDCG schorten de periode voor de 

indiening van opmerkingen niet op. 

 
4. In haar advies houdt de MDCG 

rekening met de klinische beoordeling van 

het ACMD. De MDCG kan wijzigingen 

van de in lid 2 bedoelde documenten 

aanbevelen. 

 
5. De MDCG stelt de Commissie, de 

bijzondere aangemelde instantie en de 

fabrikant in kennis van haar advies.  
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6. Binnen vijftien dagen na ontvangst van 

het in lid 5 bedoelde advies geeft de 

bijzondere aangemelde instantie aan of zij 

al dan niet instemt met het advies van de 

MDCG. Indien de bijzondere aangemelde 

instantie niet met het advies instemt, kan 

zij de MDCG schriftelijk mededelen dat zij 

verzoekt om herziening van het advies. In 

dat geval zendt de bijzondere aangemelde 

instantie de MDCG binnen dertig dagen 

na ontvangst van het advies een 

gedetailleerde motivering voor dit verzoek. 

De MDCG stuurt deze informatie 

onmiddellijk naar de Commissie door. 

 
Binnen dertig dagen na ontvangst van de 

gedetailleerde motivering voor het verzoek 

beziet de MDCG haar advies opnieuw. De 

motivering voor het besluit over het 

verzoek wordt bij het definitieve advies 

gevoegd. 

 
7. Onmiddellijk na vaststelling ervan 

zendt de MDCG haar definitieve advies 

naar de Commissie, de bijzondere 

aangemelde instantie en de fabrikant. 

 
8. De bijzondere aangemelde instantie 

mag in geval van een positief MDCG-

advies een certificaat afgeven.  

 
Indien het positieve advies van de MDCG 

afhangt van de uitvoering van specifieke 

maatregelen (zoals aanpassing van het 

plan inzake de klinische follow-up na het 

in de handel brengen en certificering met 

een bepaalde looptijd), geeft de bijzondere 

aangemelde instantie het certificaat alleen 

af op voorwaarde dat deze maatregelen 

volledig ten uitvoer worden gelegd. 

 
Na de vaststelling van een positief advies 

onderzoekt de Commissie altijd de 

mogelijkheid om gemeenschappelijke 

technische normen voor het hulpmiddel of 

de groep hulpmiddelen in kwestie vast te 

stellen, en stelt deze indien mogelijk vast.  
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De bijzondere aangemelde instantie geeft 

bij een negatief MDCG-advies geen 

conformiteitscertificaat af. De bijzondere 

aangemelde instantie mag echter nieuwe 

informatie indienen naar aanleiding van 

de toelichting in de beoordeling door de 

MDCG. Indien de nieuwe informatie sterk 

verschilt van de eerder ingediende 

informatie, beoordeelt de MDCG het 

verzoek opnieuw. 

 
Op verzoek van de fabrikant organiseert 

de Commissie een hoorzitting waarin de 

wetenschappelijke gronden voor de 

negatieve wetenschappelijke beoordeling 

aan bod komen, evenals de maatregelen 

die de fabrikant kan nemen of de 

gegevens die kunnen worden ingediend 

naar aanleiding van de bezorgdheden van 

de MDCG. 

 
9. Wanneer dit noodzakelijk wordt geacht 

voor de bescherming van de veiligheid 

van de patiënten en de volksgezondheid, 

wordt de Commissie gemachtigd om 

overeenkomstig artikel 85 gedelegeerde 

handelingen aan te nemen tot vaststelling 

van specifieke categorieën of groepen 

hulpmiddelen, met uitzondering van de in 

lid 1 bedoelde hulpmiddelen, waarop de 

leden 1 tot en met 8 gedurende een vooraf 

bepaalde periode van toepassing zijn.  

 
Maatregelen overeenkomstig dit lid 

kunnen alleen op grond van een of meer 

van de in lid 2 bedoelde criteria worden 

gerechtvaardigd. 

 
10. De Commissie maakt een 

samenvatting van het in de leden 6 en 7 

bedoelde advies toegankelijk voor het 

publiek. Zij deelt geen persoonsgegevens 

of informatie van commercieel 

vertrouwelijke aard mee. 

 
11. De Commissie zet voor de uitvoering 

van dit artikel de noodzakelijke technische 

infrastructuur op voor de uitwisseling van 
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gegevens met elektronische middelen 

tussen de bijzondere aangemelde 

instanties en het ACMD alsmede tussen 

het ACMD en zichzelf. 

 
12. De Commissie kan door middel van 

uitvoeringshandelingen de 

uitvoeringsvoorschriften en de 

procedurele aspecten vaststellen voor de 

indiening en de analyse van de verstrekte 

documentatie overeenkomstig dit artikel. 

Die uitvoeringshandelingen worden 

volgens de in artikel 84, lid 3, bedoelde 

onderzoeksprocedure vastgesteld. 

 
13. Het betrokken bedrijf hoeft de 

bijkomende kosten voor deze beoordeling 

niet te betalen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/260 

Amendement  260 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 76 ter (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 Artikel 76 ter 

 Comité voor de beoordeling van medische 

hulpmiddelen 

 1. Er wordt een comité voor de 

beoordeling van medische hulpmiddelen 

(ACMD) opgericht, op basis van de 

beginselen van de hoogste 

wetenschappelijke bekwaamheid, 

onpartijdigheid en transparantie en om 

potentiële belangenconflicten te 

voorkomen. 

 2. Bij het uitvoeren van een klinische 

beoordeling van een specifiek hulpmiddel 

is het ACMD samengesteld uit:  

 - ten minste vijf klinische deskundigen op 

het gebied waarop om een klinische 

beoordeling en aanbeveling is verzocht; 

 - één vertegenwoordiger van het EMA; 

 - één vertegenwoordiger van de 

Commissie; 

 - één vertegenwoordiger van 

patiëntenorganisaties die op transparante 

wijze door de Commissie wordt benoemd 

na een oproep tot het indienen van blijken 

van belangstelling, voor een periode van 
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drie jaar die kan worden verlengd.  

 Het ACMD komt op verzoek van de 

MDCG en de Commissie bijeen, en de 

bijeenkomsten worden geleid door een 

vertegenwoordiger van de Commissie.  

 De Commissie zorgt ervoor dat de 

samenstelling van het ACMD 

beantwoordt aan de expertise die nodig is 

om de klinische beoordeling en 

aanbeveling te kunnen verstrekken. 

 De Commissie is belast met de 

waarneming van het secretariaat van dit 

comité. 

 3. De Commissie vormt een groep 

klinische deskundigen op de medische 

gebieden die relevant zijn voor medische 

hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die 

door het ACMD worden beoordeeld. 

 Met het oog op de uitvoering van de 

procedure voor de klinische beoordeling 

en aanbeveling kan elke lidstaat één 

deskundige benoemen, na een in de hele 

Unie te organiseren oproep tot het 

indienen van blijken van belangstelling 

met een duidelijk, door de Commissie 

samen te stellen profiel. De oproep wordt 

zo breed mogelijk gepubliceerd. Elke 

deskundige wordt goedgekeurd door de 

Commissie en benoemd voor een 

verlengbare periode van drie jaar. 

 De leden van het ACMD worden 

geselecteerd op basis van hun 

bekwaamheid en ervaring in het relevante 

domein. Zij voeren hun taken onpartijdig 

en objectief uit. Zij oefenen hun taken 

volkomen onafhankelijk uit en hierbij 

vragen noch aanvaarden zij instructies 

van eender welke regering, aangemelde 

instantie of fabrikant. Elk lid stelt een 

belangenverklaring op die openbaar 

wordt gemaakt. 

 In het licht van de technische vooruitgang 
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en op grond van de informatie die 

beschikbaar komt, is de Commissie 

bevoegd overeenkomstig artikel 85 

gedelegeerde handelingen vast te stellen 

tot wijziging of aanvulling van de in de 

eerste alinea van dit lid bedoelde 

gebieden. 

 4. Het ACMD voert de in artikel 44 bis 

omschreven taken uit. Bij de vaststelling 

van hun klinische beoordeling en 

aanbeveling doen de leden van het ACMD 

hun uiterste best om consensus te 

bereiken. Als geen consensus kan worden 

bereikt, neemt het ACMD een besluit bij 

meerderheid van stemmen. Alle 

afwijkende standpunten worden bij het 

advies van het ACMD gevoegd. 

 5. Het ACMD stelt zijn reglement van 

orde vast, dat met name procedures omvat 

voor: 

 - het vaststellen van adviezen, ook in 

urgente gevallen;  

 - de delegatie van taken aan leden-

rapporteurs en leden-corapporteurs. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/261 

Amendement  261 

Rebecca Taylor 

namens de ALDE-Fractie 

 

Verslag A7-0327/2013 

Peter Liese 

Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 77 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Taken van de MDCG 

 

 

De MDCG heeft de volgende taken: De MDCG heeft de volgende taken: 

 (-a) verstrekken van regelgevende 

adviezen op basis van een 

wetenschappelijke beoordeling van 

bepaalde soorten medische hulpmiddelen 

voor in-vitrodiagnostiek overeenkomstig 

artikel 44 bis; 

(a) bijdragen aan de beoordeling van de 

conformiteitsbeoordelingsinstanties die een 

verzoek hebben ingediend en de 

aangemelde instanties overeenkomstig de 

bepalingen van hoofdstuk IV; 

(a) bijdragen aan de beoordeling van de 

conformiteitsbeoordelingsinstanties die een 

verzoek hebben ingediend en de 

aangemelde instanties overeenkomstig de 

bepalingen van hoofdstuk IV; 

 (a bis) vaststellen en schriftelijk 

vastleggen van de algemene 

bekwaamheids- en kwalificatiebeginselen 

en procedures voor de selectie en 

machtiging van bij de 

conformiteitsbeoordelingsactiviteiten 

betrokken personen (vereiste kennis, 

ervaring en andere bekwaamheden) 

alsmede de vereiste opleiding (basis- en 

voortgezette opleiding). De 

kwalificatiecriteria hebben betrekking op 

de verschillende functies in het 

conformiteitsbeoordelingsproces en de 

hulpmiddelen, technologieën en gebieden 
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die binnen de reikwijdte van de 

aanwijzing vallen; 

 (a ter) beoordelen en goedkeuren van de 

door de bevoegde autoriteiten van de 

lidstaten gehanteerde criteria in verband 

met punt a bis); 

 (a quater) toezicht houden op de 

coördinatiegroep van aangemelde 

instanties als bedoeld in artikel 37; 

 (a quinquies) de Commissie bijstaan voor 

wat betreft het verstrekken van een 

zesmaandelijks overzicht van 

bewakingsgegevens en 

markttoezichtactiviteiten, waaronder 

eventuele getroffen preventieve 

gezondheidsbeschermingsmaatregelen. 

Deze informatie is toegankelijk via de 

Europese databank bedoeld in artikel 25; 

(b) bijdragen aan de toetsing van bepaalde 

conformiteitsbeoordelingen 

overeenkomstig artikel 44; 

 

(c) bijdragen aan de ontwikkeling van 

richtsnoeren om te zorgen voor de 

doeltreffende en geharmoniseerde 

uitvoering van deze verordening, met name 

wat betreft de aanwijzing en monitoring 

van de aangemelde instanties, de 

toepassing van de algemene veiligheids- en 

prestatievoorschriften en de uitvoering van 

de klinische evaluatie door de fabrikanten 

en de beoordeling door de aangemelde 

instanties; 

(c) bijdragen aan de ontwikkeling van 

richtsnoeren om te zorgen voor de 

doeltreffende en geharmoniseerde 

uitvoering van deze verordening, met name 

wat betreft de aanwijzing en monitoring 

van de aangemelde instanties, de 

toepassing van de algemene veiligheids- en 

prestatievoorschriften en de uitvoering van 

de klinische evaluatie door de fabrikanten 

en de beoordeling door de aangemelde 

instanties; 

(d) de bevoegde autoriteiten van de 

lidstaten bijstaan bij de uitvoering van hun 

coördinatieactiviteiten op het gebied van 

klinische onderzoeken, bewaking en 

markttoezicht; 

(d) de bevoegde autoriteiten van de 

lidstaten bijstaan bij de uitvoering van hun 

coördinatieactiviteiten op het gebied van 

klinische onderzoeken, bewaking en 

markttoezicht; 

(e) de Commissie op haar verzoek 

adviseren en bijstaan bij haar beoordeling 

van elke kwestie in verband met de 

uitvoering van deze verordening; 

(e) de Commissie op haar verzoek 

adviseren en bijstaan bij haar beoordeling 

van elke kwestie in verband met de 

uitvoering van deze verordening; 
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(f) bijdragen aan de ontwikkeling van 

geharmoniseerde administratieve 

praktijken in verband met medische 

hulpmiddelen in de lidstaten. 

(f) bijdragen aan de ontwikkeling van 

geharmoniseerde administratieve 

praktijken in verband met medische 

hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek in 

de lidstaten. 

Or. en 
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Voorstel voor een verordening 

Overweging 40 bis (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 (40 bis) De klinische expertise en de 

kennis op het gebied van bijzondere 

productie binnen aangemelde instanties, 

bijzondere aangemelde instanties en de 

coördinatiegroep voor medische 

hulpmiddelen moeten aansluiten op de 

specificaties van medische hulpmiddelen 

voor in-vitrodiagnostiek. Klinische 

deskundigen moeten ervaring hebben met 

de klinische interpretatie van resultaten 

van in-vitrodiagnostiek, metrologie en 

goede laboratoriumpraktijken. Klinische 

deskundigen en productdeskundigen 

moeten ervaring hebben op gebieden als 

virologie, hematologie, klinische analyse, 

genetica. 

Or. en 

 

 


