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16.10.2013 A7-0327/263 

Amendement  263 

Peter Liese 

namens de PPE-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 8 – lid 7 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

7. De fabrikanten zorgen ervoor dat het 

hulpmiddel vergezeld gaat van de 

informatie die overeenkomstig punt 17 van 

bijlage I moet worden verstrekt in een 

officiële 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. 

7. De fabrikanten zorgen ervoor dat de 

informatie die overeenkomstig punt 17 van 

bijlage I voor het hulpmiddel moet worden 

verstrekt, ter beschikking wordt gesteld in 

een officiële 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 I verstrekte informatie 

ingediend in de taal (talen) van de lidstaat 

waarin het hulpmiddel zijn beoogde 

gebruiker bereikt. 

Voor hulpmiddelen voor zelftesten of 

decentrale tests wordt de overeenkomstig 

punt 17 van bijlage I verstrekte informatie 

ingediend in de officiële EU-taal (-talen) 

van de lidstaat waarin het hulpmiddel zijn 

beoogde gebruiker bereikt. 

Or. en 

Motivering 

Het moet mogelijk zijn de informatie in elektronische vorm ter beschikking te stellen. Er moet 

worden gespecificeerd dat de informatie in de officiële EU-talen en niet in andere talen dient 

te worden verstrekt. Door beide wijzigingen worden de lasten voor het mkb verminderd. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Amendement  264 

Peter Liese 

namens de PPE-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 15 – lid 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. 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 III. Zij wordt vertaald in de 

officiële taal of talen van de Unie die zijn 

vereist door de lidstaat (lidstaten) waarin 

het hulpmiddel wordt aangeboden. 

1. 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 III. Zij wordt afgegeven in een van 

de officiële talen van de Unie. 

Or. en 

Motivering 

Over het algemeen betekent de vertaling van conformiteitsverklaringen in alle officiële EU-

talen van de lidstaten waar het hulpmiddel wordt aangeboden, een onevenredige 

administratieve en kostenintensieve inspanning, die met name voor het mkb niet 

gerechtvaardigd is. Net als bij de bestaande richtlijn moet de beschikbaarheid in één taal van 

de Unie volstaan. 



 

AM\1007078NL.doc  PE519.335v01-00 

NL In verscheidenheid verenigd NL 

 

16.10.2013 A7-0327/265 

Amendement  265 

Peter Liese 

namens de PPE-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 

Bijlage II – punt 3.2 – letter b 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(b) aanduiding van alle locaties, met 

inbegrip van die van leveranciers en 

subcontractanten, waar 

fabricageactiviteiten plaatsvinden.  

(b) aanduiding van alle locaties, met 

inbegrip van die van leveranciers en 

subcontractanten, waar cruciale 

fabricageactiviteiten plaatsvinden.  

Or. en 

Motivering 

De tekst dient in overeenstemming te worden gebracht met die van het document van de 

werkgroep wereldwijde harmonisatie, getiteld "Summary Technical Documentation (STED) 

for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In 

Vitro Diagnostic Medical Devices". 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Amendement  266 

Peter Liese 

namens de PPE-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 

Bijlage III – punt 7 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

7. verwijzingen naar de toegepaste 

relevante geharmoniseerde normen of 

GTS waarop de conformiteitsverklaring 

betrekking heeft; 

Schrappen 

Or. en 

Motivering 

De verwijzing naar geharmoniseerde normen en de toegepaste normen vindt in de technische 

documentatie plaats en kan door de openbare autoriteiten met alle bewijsmiddelen worden 

onderzocht. De doorlopende behoefte aan veranderingen door bijwerking van de normen in 

de conformiteitsverklaring zou enorm zijn zonder dat extra waarde wordt gecreëerd voor de 

veiligheid van de patiënten of de veiligheid van de hulpmiddelen in het algemeen. Dit betekent 

een zware last voor de fabrikanten en moet worden geschrapt om bureaucratische rompslomp 

te voorkomen. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Amendement  267 

Peter Liese 

namens de PPE-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 

Bijlage VI – punt 3.5 bis.2 (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 3.5 bis. 2. Productdeskundigen voor 

bijzondere aangemelde instanties 

 Het personeel dat is belast met de 

uitvoering van productgerelateerde 

onderzoeken (bijvoorbeeld onderzoek van 

het ontwerpdossier, onderzoek van de 

technische documentatie of 

typeonderzoek) van hulpmiddelen als 

bedoeld in artikel 41 bis, beschikt 

aantoonbaar over de volgende 

kwalificaties inzake 

productdeskundigheid: 

 – voldoen aan de voorschriften voor 

productbeoordelaars; 

 – een diploma van hoger universitair 

niveau bezitten op het gebied van 

medische hulpmiddelen of over zes jaar 

relevante ervaring beschikken op het vlak 

van medische hulpmiddelen voor in-

vitrodiagnostiek of in een hiermee 

verband houdende sector; 

 – in staat zijn om de belangrijkste risico's 

van producten in de hem toegewezen 

productcategorieën te identificeren zonder 

voorafgaande raadpleging van de 

preciseringen of risicobeoordelingen van 

de fabrikant; 

 – in staat zijn om bij afwezigheid van 

geharmoniseerde of vastgelegde nationale 
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normen de essentiële vereisten te 

beoordelen; 

 – de personeelsleden moeten over 

beroepservaring beschikken die ze hebben 

verworven in de eerste productcategorie 

waarop hun kwalificatie gebaseerd is, die 

relevant is voor de productcategorie 

waarvoor de aangemelde instantie is 

aangewezen, en die hun voldoende kennis 

en ervaring biedt om het ontwerp, de 

keurings- en valideringstests en het 

klinische gebruik ervan grondig te 

analyseren en garandeert dat ze 

voldoende begrip hebben van het ontwerp, 

de vervaardiging, het testen, het klinische 

gebruik en de risico's van de 

hulpmiddelen in kwestie; 

 – ontbrekende beroepservaring voor 

andere productcategorieën die nauw 

verband zijn met de eerste 

productcategorie, kan worden vervangen 

door interne, productspecifieke 

opleidingsprogramma's; 

 – productdeskundigen met kwalificaties 

betreffende specifieke technologieën 

moeten over beroepservaring beschikken 

die betrekking heeft op de specifieke 

technologie en relevant is voor de 

reikwijdte van de aanwijzing van de 

aangemelde instantie. 

 De bijzondere aangemelde instantie moet 

voor elke aangewezen productcategorie 

over ten minste twee productdeskundigen 

beschikken, van wie er ten minste één tot 

het interne personeel van de instantie 

behoort en die de in artikel 41 bis, punt 1, 

bedoelde hulpmiddelen beoordelen. Voor 

wat deze hulpmiddelen betreft, moeten er 

interne productdeskundigen beschikbaar 

zijn voor de aangewezen 

technologiegebieden die onder de 

reikwijdte van de aanmelding vallen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Amendement  268 

Peter Liese 

namens de PPE-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 1 – lid 6 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

6. Deze verordening laat de nationale 

wetgeving die voorschrijft dat bepaalde 

hulpmiddelen alleen op recept mogen 

worden verstrekt, onverlet. 

6. Deze verordening bepaalt dat bepaalde 

hulpmiddelen alleen op recept mogen 

worden verstrekt, maar laat de nationale 

wetgeving die voorschrijft dat bepaalde 

andere hulpmiddelen eveneens alleen op 

recept mogen worden verstrekt, onverlet. 

Direct tot de consument gerichte reclame 

voor hulpmiddelen die volgens deze 

verordening zijn ingedeeld als 

hulpmiddelen die alleen op recept mogen 

worden verstrekt, is verboden. 

 De volgende hulpmiddelen mogen alleen 

op recept worden verstrekt. 

 1) hulpmiddelen van klasse D; 

 2) hulpmiddelen van klasse C die onder de 

volgende categorieën vallen: 

 a) hulpmiddelen voor genetische tests; 

 b) hulpmiddelen voor begeleidende 

diagnostiek. 

 In afwijking kunnen lidstaten, om een 

hoog beschermingsniveau van openbare 

gezondheid te bereiken, nationale 

bepalingen handhaven of invoeren die de 

beschikbaarheid zonder recept van 

bijzondere tests van klasse D toelaten. In 

een dergelijk geval wordt de Commissie 

naar behoren geïnformeerd. 

 De Commissie is bevoegd overeenkomstig 
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artikel 85 gedelegeerde handelingen vast 

te stellen om na raadpleging van de 

belanghebbende partijen te besluiten dat 

andere tests van categorie C alleen op 

recept mogen worden verstrekt. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Amendement  269 

Peter Liese 

namens de PPE-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 (nieuw) 

 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 GTS-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 veiligheid en 

de 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 in 

artikel 76 bis genoemde 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 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 

beschikbaar komt, is de Commissie 

bevoegd overeenkomstig artikel 89 

gedelegeerde handelingen vast te stellen 

tot wijziging of aanvulling van deze 

criteria. 
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 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. 

 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 
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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.  

 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. 
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 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 

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 



 

AM\1007078NL.doc  PE519.335v01-00 

NL In verscheidenheid verenigd NL 

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 A7-0327/270 

Amendement  270 

Peter Liese 

namens de PPE-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 bis (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 59 bis. Overwegende dat het aangewezen 

is, gezien de noodzaak van bescherming 

van de onaantastbaarheid van de mens bij 

de afname en het gebruik van stoffen die 

van het menselijk lichaam afkomstig zijn, 

de beginselen toe te passen die genoemd 

zijn in het Verdrag van de Raad van 

Europa ter bescherming van de rechten 

van de mens en de menselijke 

waardigheid ten aanzien van de 

toepassingen in biologie en geneeskunde. 

Or. en 

Motivering 

Herstel van de tekst van de huidige richtlijn. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Amendement  271 

Peter Liese 

namens de PPE-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 bis (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 Artikel 4 bis 

 Genetische informatie, advies en 

geïnformeerde toestemming 

 1. Een hulpmiddel mag alleen voor een 

genetische test worden gebruikt op 

indicatie van een persoon die 

overeenkomstig de toepasselijke nationale 

wetgeving is geregistreerd als arts, na een 

persoonlijk advies. 

 2. Een hulpmiddel mag alleen voor een 

genetische test worden gebruikt indien 

daarbij de rechten, de veiligheid en het 

welzijn van de betrokkene worden 

beschermd en de klinische gegevens die 

bij de genetische test worden verkregen, 

betrouwbaar en degelijk zijn. 

 3. Voorlichting. Alvorens een hulpmiddel 

voor een genetische test te gebruiken, 

verstrekt de in lid 1 bedoelde persoon de 

betrokkene passende informatie over de 

aard, het belang en de gevolgen van de 

genetische test. 

 4. Genetisch advies. Passend genetisch 

advies is verplicht vóór het gebruik van 

een hulpmiddel voor een voorspellende of 

prenatale test en na vaststelling van een 

genetische aandoening. Dit omvat 

medische, ethische, sociale, 

psychologische en juridische aspecten en 
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moet worden gegeven door artsen of 

andere personen die op grond van 

nationaal recht bevoegd zijn tot genetisch 

advies. 

 De vorm en omvang van dit genetisch 

advies wordt bepaald aan de hand van de 

gevolgen van de resultaten van de test en 

het belang ervan voor de betrokkene of 

diens gezinsleden. 

 5. Toestemming. Een hulpmiddel mag 

alleen voor een genetische test worden 

gebruikt nadat de betrokkene daartoe zijn 

vrije en geïnformeerde toestemming heeft 

gegeven. Deze toestemming wordt 

uitdrukkelijk en in schriftelijke vorm 

gegeven. Deze toestemming kan te allen 

tijde schriftelijk of mondeling worden 

ingetrokken. 

 6. Tests bij minderjarigen en 

handelingsonbekwame proefpersonen. In 

het geval van minderjarigen wordt 

geïnformeerde toestemming van de ouders 

of de wettelijke vertegenwoordiger van de 

minderjarige of de minderjarige zelf 

verkregen, in overeenstemming met de 

nationale wetgeving; de toestemming 

geeft de vermoedelijke wil van de 

minderjarige weer en kan te allen tijde 

worden ingetrokken, zonder nadeel voor 

de minderjarige. In het geval van 

handelingsonbekwame volwassenen die 

geen geïnformeerde toestemming kunnen 

geven, wordt de geïnformeerde 

toestemming van de wettelijk 

vertegenwoordiger van de betrokkene 

verkregen; de toestemming geeft de 

vermoedelijke wil van de 

handelingsonbekwame proefpersoon weer 

en kan te allen tijde worden ingetrokken, 

zonder nadelige gevolgen voor die 

persoon. 

 7. Een hulpmiddel mag alleen voor de 

geslachtsbepaling in het kader van 

prenatale diagnostiek worden gebruikt 

indien de bepaling een medisch doel dient 

en er sprake is van een risico van een 
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ernstige geslachtsspecifieke erfelijke 

aandoening. In afwijking van artikel 2, 

leden 1 en 2, is deze bepaling ook van 

toepassing op producten die niet zijn 

bestemd voor een specifiek medisch doel. 

 8. 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 gezondheid of om redenen van 

openbare orde, strengere nationale 

wettelijke voorschriften te handhaven of 

in te voeren. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/272 

Amendement  272 

Peter Liese 

namens de PPE-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 67 ter (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 (67 ter) Overwegende dat gecertificeerde 

internationale referentiematerialen en 

materialen die worden gebruikt in 

systemen voor externe kwaliteitsevaluatie, 

niet binnen de werkingssfeer van deze 

richtlijn vallen, maar dat ijk- en 

controlematerialen die de gebruiker nodig 

heeft om de prestatiekarakteristieken van 

de hulpmiddelen te bepalen of te 

controleren, als medische hulpmiddelen 

voor in-vitrodiagnostiek worden 

beschouwd. 

Or. en 

Motivering 

Herstel van de tekst van de huidige richtlijn. 

 

 


