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aan de Commissie
Artikel 138 van het Reglement
Petra De Sutter (Verts/ALE)

Betreft: Tenuitvoerlegging van de nieuwe verordening betreffende medische hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek (Verordening (EU) 2017/746)

De datum van inwerkingtreding van Verordening (EU) 2017/7461 is vastgesteld voor mei 2022. De 
nieuwe verordening brengt ingrijpende veranderingen met zich mee voor laboratoria, 
gezondheidswerkers, sector en patiënten. Om voor een soepele overgang te zorgen moet er echter 
nog wel het een en ander gebeuren.

De diagnostische sector vreest dat de noodzakelijke richtsnoeren, en dan met name de richtsnoeren 
inzake de voorwaarden voor laboratorium-ontwikkelde tests, niet op tijd beschikbaar zullen zijn. Als er 
geen passende tests met CE-markering voorhanden zijn, zijn gezondheidsinstellingen sterk 
aangewezen op laboratorium-ontwikkelde tests. Zo heeft de snelle ontwikkeling en uitvoering van 
laboratorium-ontwikkelde tests tot dusver een belangrijke rol gespeeld in de strijd tegen de COVID-
19-pandemie2.

1. Hoe denkt de Commissie meer vaart te zetten achter de tenuitvoerlegging van Verordening (EU) 
2017/746 en ervoor te zorgen dat de belanghebbenden ruim vóór de inwerkingtreding van de 
verordening over alle noodzakelijke elementen (met inbegrip van essentiële richtsnoeren) 
kunnen beschikken?

2. Wanneer zal de taskforce in-vitrodiagnostiek van de Coördinatiegroep voor medische 
hulpmiddelen, die de richtsnoeren inzake de voorwaarden voor in eigen beheer ontwikkelde 
hulpmiddelen zal opstellen, worden opgericht en hoe gaat de Commissie ervoor zorgen dat de 
inbreng van de diagnostische sector in een vroeg stadium wordt besproken?

3. Welke specifieke kwesties zullen in deze richtsnoeren worden behandeld en hoe gaat de 
Commissie ervoor zorgen dat de belanghebbenden al hun vragen beantwoord zien?

1 PB L 117 van 5.5.2017, blz. 176 (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=nl).
2 https://www.degruyter.com/view/journals/cclm/ahead-of-print/article-10.1515-cclm-2020-0804/article-10.1515-

cclm-2020-0804.xml (https://www.degruyter.com/view/journals/cclm/ahead-of-print/article-10.1515-cclm-2020-
0804/article-10.1515-cclm-2020-0804.xml)


