Vraag met verzoek om mondeling antwoord 0-000043/2022
aan de Commissie

Artikel 136 van het Reglement

Angelika Niebler, Peter Liese

namens de PPE-Fractie

Betreft: Herziening van de verordening medische hulpmiddelen — de beschikbaarheid van
medische hulpmiddelen waarborgen

In 2017 is de herziene verordening medische hulpmiddelen in werking getreden. De verordening was
aangenomen met het doel om tekortkomingen in het systeem van aangemelde instanties te verhelpen
en om betere controles voor medische hulpmiddelen te bieden en de patiéntveiligheid zo te
verbeteren. Om diverse redenen leidt de toepassing van de verordening tot een hoop problemen, met
name als het gaat om nicheproducten. Omdat hercertificering omslachtig en duur is, kiezen bedrijven
er momenteel voor sommige medische hulpmiddelen van uitstekende kwaliteit die al lange tijd in
gebruik zijn uit de circulatie te nemen, waardoor deze van de markt dreigen te verdwijnen. In de
praktijk leidt de verordening in heel Europa tot een afname van de beschikbaarheid van medische
hulpmiddelen. Daardoor verslechtert de pati€ntenzorg in de EU, in plaats van dat deze verbetert.

1. Hoe is de Commissie van plan ervoor te zorgen dat medische hulpmiddelen beschikbaar blijven
in ziekenhuizen in de EU, zodat patiénten die ze dringend nodig hebben kunnen overleven en
Europese fabrikanten van medische hulpmiddelen ze kunnen blijven produceren en innoveren?

2. Overweegt de Commissie de verordening medische hulpmiddelen zodanig te wijzigen dat
wanneer een fabrikant een aanvraag voor hercertificering van een medisch hulpmiddel heeft
ingediend, het vorige certificaat geldig blijft totdat de aangemelde instantie de aanvraag
goedkeurt of verwerpt?

3. Overweegt de Commissie de verordening medische hulpmiddelen zodanig te wijzigen dat
certificaten voor medische hulpmiddelen uit het nichesegment die zijn afgegeven in het kader
van de oude richtlijn medische hulpmiddelen ook zonder hercertificering geldig blijven in het
kader van de nieuwe verordening? Welke specifieke maatregelen overweegt de Commissie voor
nicheproducten op de korte, middellange en lange termijn?
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