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Het onderhavige voorstel voor een richtlljn werd ultgewerkt In het kader
van het Witboek over de volitooling van de interne markt waarvan het
werkprogramma de wette!ll jke harmonisatie van elektromedische apparatuur
voorziet.

In dez> context heeft de Raad al op 20 juni 1990 een eerste richtlljn
aangenomen op het gebied van actieve Implanteerbare medische hulpmiddelen
(Richtlil)jn 90/385/EEG). Door het aannemen van de voorgestelde richtlijn
valt een groot deel van het gebied van de medische hulpmiddelen onder de
wettel |l jke harmonisatie. De medische hulpmiddelen voor In vitro-diagnose
vallen echter niet binnen het toepassingsgebied van dit voorstel. Deze
produkten zulien, gezien hun speciflieke aard, onder een bl jzondere
richtiljn vallien.

Vooraleer de voorbereiding van dit voorstel aan te vatten, heeft de
Commissie de regelgevingen op het gebied van medische hulpmiddelen
bestudeerd. De resuitaten van dit onderzoek hebben het bestaan van
belangri ke verschillen tussen de Lid-Staten bevestigd, zowel voor de
technische elsen ten aanzlien van ontwerp en fabricage als voor de
administratieve procedures voor onderzoek, proeven, de controles en
vergunningen voor het In de handel brengen, de Ingebruikneming en de
controle na de verkoop van medische hulpmiddelen.

Indien men de verschillende natlonale wetgevingen met elkaar vergeli jkt,
kan men zeggen dat de huidige toestand op wetgevend gebied In de Lid-
Staten wordt gekenmerkt door een groot gebrek aan homogenitelit, zowel wat
toepassingsgebled betreft als ten aanzlen van de aard van de bestreken
risico’s. Een veelheid van specifleke wetten bestrijkt bepaalde groepen
van produkten, zoals elektromedische apparatuur, produkten voor eenmalig
gebrulk, apparatuur voor gehandicapten, steriele produkten en produkten
voor bl jzonder gebrulk. In verscheidene Lid- Staten wordt een reeks
medische huipmiddelen (met name op het geblied van sterliele produkten en
produkten voor eenmalig gebruik) geregeid door reglementeringen
betreffende geneesmiddelen omdat er geen speclfieke wetgeving is. Het
gelljkstellen van medische hulpmiddelen (die over het algemeen een
fysische werking hebben) met geneesmliddeien die een voornamel|i jk
farmacologische werking hebben, heeft In verscheldene gevallen tot
technische handeisbelemmer Ingen geleid.
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Ten aanzlen van de controlemiddelen die ingevoerd werden om de velligheid
en de gezondheld van patiénten en gebruikers te beschermen, onderschelidt
men twee verschilliende benaderingen In de Gemeenschap. Een groot gedeelte
van de Lld-Staten past systemen toe die gebaseerd zlJn op het controleren
van de produkten voor ze In de handel komen, door een typeonderzoek of
met keur ingssystemen. Een ander gedeelte daarentegen baseert zich op de
kwallficatie van de bedrijven dle systemen van good manufacturing
practice (goede fabricageprakt!jken) toepassen. In de mate dat de
hulpmiddelien worden onderworpen aan de bepalingen die geliden voor
geneesmiddelen, zl]n zowel de goedkeuringsprocedure voor produkten en de
kwallflcatie van de bedrlijven van toepassing.

De informatie die werd verkregen krachtens Richtlljn 83/189/EEG
betreffende een informatieprocedure op het gebled van normen en
technische voorschriften, bevestigt het gebrek aan homogeniteit in de
wettell Jke benadering van de medische hulipmiddeien. Tussen 1988 en 1990
werden ongeveer 25 nationale reglementeringen bij de Commissie aangemeld
waarvan de meeste betrekking hadden op specifieke produkten.

Tot slot moet worden vastgestelid dat enkele Lid-Staten, dle beseffen dat
deze toestand welinig bevredigend Is, de wil geulit hebben om een globaal
juridisch kader vast te leggen voor de sector van de medische
hulpmiddeien.

Gezlien de verschillen in benaderingswijze en de onverenigbaarheid hiervan
met de voorwaarden voor een grote interne markt voor medische
huipmiddelen, Is de totstandkoming van een gemeenschappell )k Juridisch
systeem, gebaseerd op artikel 100 van het EEG-Verdrag onmisbaar om de
technische belemmer ingen voor de handel ult te schakelen en te voorkomen.

De voorgestelide richtliljn heeft daarom tot doel de velligheld te
waarborgen en de gezondheld te beschermen van patlienten en gebrulikers
door middel van een homogene benadering van de sector; bovendien wil de
richtiijn een geschikt en gunstig kader vormen voor de technologische
ontwikkeling van de betrokken produkten.

De sector van de medische hulpmiddelen vertegenwoordigt een belangrl jke
markt. Het wereldverbrulk van deze produkten wordt voor 1990 op

54,1 mllj}ard ecu geschat : 23,1 miljard ecu In de Verenigde Staten en
15,0 miljard ecu in de EG (Bron : Health Industry Manufacturers
Association HIMA); 1 ecu = 1,2 USD).

Het aandeel van de EG in de wereldproduktie bedraagt 16,1 miljard ecu
(Verenligde Staten : 25,7 miljard ecu - Japan : 8,0 miljard ecu). Tussen
1986 en 1989 groeide het verbrulk JaarilJks met gemiddeld 9,5% (Verenigde
Staten : 9,9% - Japan : 8,6%). Het aantal werknemers in deze Industrietak
bedroeg In 1990 In de Gemeenschap meer dan 200.000.
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Gezlen het snelle vernieuwingstempo In deze sector zal de wetgeving van
de Gemeenschap een geschikt kader kunnen vormen om deze gunstige
ontwikkeling te continueren en te bevorderen.

Bi) het opstellen en structureren van dit voorstel voor een richtiljn
werd wat de technische eisen betreft rekening gehouden met de Resolutle
van de Raad van 7 mel 1985 betreffende een nieuwe aanpak op het gebied
van de technische harmonisatle en normalisatie(1). De wetgever heeft de
principes, vastgelegd In bovenvermeide resolutie, al toegepast bi] het
aannemen van Richt!ijn 90/385/EEG van de Raad van 20 junl 1990(2) op het
gebled van actieve impianteerbare medische hulpmiddelen. De onderhavige
richt.!)Jn gebruikt de kennis die met de bovengenoemds richtlljn werd
verworven en brengt deze over op de medische hulpmiddelen die In de
voorgestelde richtlijn worden beoogd.

Het gebruik van het concept naar normen te verwl]zen wordt
vergemakkel | Jkt door het felt dat een gedeelte van de geharmoniseerde
Europese normen, met name die met een horizontaal karakter, reeds
beschlkbaar zouden moeten zl)n met het oog op de toepassing van de
richtliJn betreffende actieve Iimplanteerbare medische hulpmiddelen.
Bovendien werden door CEN/CENELEC al belangrl jke actliviteiten ontplooid
dle moeten leiden tot het Invoeren van een sectorieel stelsel van
geharmoniseerde normen.

Het gedeelite van de richtlijn betreffende de conformitelts—
beoordel ingsprocedures Is gebaseerd op de modulaire aanpak van Beslulit
90/683/EEG van de Raad van 13 december 1990(3).

De aanpak dle bl] de conformiteitsbeoordeling gevoigd wordt, maakt het
mogel |l Jk een onderschelid te maken in de controles van derden, afhankeli jk
van de aard van het risicopotentieel, dat Immers Inherent Is aan medlische
hulpmiddelen. Bovendlien werden, rekening houdend met de diversitelt van
de betrokken produkten, de hulpmliddelen dle door de richtlijn worden
bestreken, In vier klassen onderverdeeld voor de

conformiteltsbeocordel Ingsprocedures.

De tussenkomst van de certificatie-instanties (aangemeide Instantles)
gebeurt op verschillende niveaus. Voor de hulpmiddelen van klasse | wordt
de overeenstemming in het algemeen vastgesteld onder de
verantwoordel | jkheid van de fabrlkant alleen. De hulpmiddelen van klasse
iIla vereisen, rekening houdend met de gevaren dle vooral verband houden
met de fabricage, de tussenkomst van een aangemelde instantie In de
fabricagefase. Voor de huipmiddelen van de klasse ilb en 11! daarentegen,
moet de controle door een aangemeide instantle ultgevoerd worden bl j
ontwerp en fabricage. Bovendien moeten de hulpmiddeien van de klasse 111,
die gevaarlijk zi)Jn, in het algemeen onderworpen worden aan een klinlische
evaluatie dle plaatsvindt onder de verantwoordell jkheid van de fabrikant.
De overeenstemming met het ontwerp moet expliciet met een verklaring
worden bekrachtigd door een aangemelde Instantie vooraleer de betreffende
produkten In de handel mogen worden gebracht.

(1
(2)
(3)

PB C 136 C van 4.6.1985, blz. 1
PB L 189 van 20.7.1990, blz. 17
P BL 380 van 31.12.1990, blz. 13.
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INHOUD VAN DE VOORGESTELDE RICHTLIJN

Artikel 1 — toepassingsgebied

Verscheldene definities, met name dle welke verwi jzen naar "medisch
huipmiddel", "huipmiddel naar maat" en "medisch hulpmiddel bestemd voor
klinisch onderzoek", werden overgenomen uit de richtiijn betreffende
actieve implanteerbare medische hulpmiddeien. Rekening houdend met het
toepassingsgebled van deze richtliijn, dat rulmer Is dan dat van de
bovenvermeide richtiijn, werden er enkele kleine aanpassingen
aangebracht.

De term "medisch hulpmiddel" heeft betrekking op de produkten waarvan de
werking ultsiultend of voornamelijk medisch Is. Aldus wordt een reeks
produkten waarvan de werking niet hoofdzakell jk medisch Is, van het
toepassingsgebied uitgesioten, zelfs Indien deze produkten gebruikt
kunnen worden om een zliekte te voorkomen of een handicap te verzachten
(bi) voorbeeid : cosmeticaprodukten, computerapparatuur die voor velerlei
doelelnden Ingezet kan worden).

De medische werkling van een medisch hulpmidde! kan stoeslen op het gebrulk
van het produkt alleen, of kan het resultaat zljn van het In combinatle
gebruiken van meerdere produkten (bij voorbeeld : buis}es voor eenmallig
gebruik gecombineerd met een iInfusiepomp).

Het criterium om een onderscheld te maken tussen medisch hulpmiddel en
geneesmiddel 1igt in de voornaamste werking van het produkt. Een produkt
waarvan de voornaamste werking wordt verkregen door farmacologische of
Immunologische middeien of door een stofwisseling, wordt niet
gerangschikt onder medisch huipmiddel. Toch kan een medisch hulpmiddel
als integrerend bestanddeel een medische stof bevatten om de
doeltreffendheid te verhogen (bl] voorbeeld : catheter bedekt met
heparine).

Iin het geval de werking van de medische stof ondergeschikt iIs aan de
voornaamste werking van het hulpmiddel, wordt de

conformitel tsbeoordei ingsprocedure waardoor het produkt In de handel
gebracht mag worden door deze ontwerp-~richtliijn vastgelegd. Wat betreft
de vellligheldsaspecten die verbonden zijn met de aanwezigheld van deze
stof, worden de eventueel nodige controles verricht in analogie met de
methoden dle In Richtlijn 75/318/EEG worden vermeld.
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wanneer daarentegen het hulpmiddel dlent om een geneesmiddel toe te
dlenen en het aldus een recipiént voor dat geneesmiddel vormt (bl]
voorbeeld, een voorgevulde injectiespuit), worden de aspecten die
betrekking hebben op de veliligheld van het hulpmiddel geregeld door dit
voorstel, terwi)l het In de handel brengen van het geneesmiddel
onderworpen is aan de communautalre wetgeving inzake geneesmiddelen (zie
artikel 1, 1id 3).

De belangrl Jkste wettell ke definities zi)n die van "In de handel
brengen" en van "“fabrikant". Onder "in de handel brengen" wordt verstaan
de fysleke overbrenging van een medisch huipmiddel van de fabrikant of
een drar hem gemachtigde persoon naar de tussenhandelaar of de gebruiker.
Het In de hande! brengen mag niet worden verward met het recht om in
overeenstemming met deze richtlijn een medisch huipmiddel In de Europese
Gemeenschap te verhandelen. De definitie van fabrikant is nuttig om de
natuur!lijke of rechtspersonen te kunnen omschrijven die met name
onderworpen zl jn aan de procedures om de overeenstemming te becordelen
(artike! 10).

Binnen het toepassingsgebled van dit voorstel vallen ook de medische
hulpmiddelen die loniserende straling ultzenden. Daarom worden ook de
eisen geformuleerd die betrekking hebben op de constructlie en de
fabricage van dergelljke hulpmiddelen alsmede de procedure om de
overeenstemming te beoordelen. De richtlijn laat echter Richtlijn
80/836/EURATOM die de ingebrulkneming en het gebruik van dergell jke
hulpmiddelen van een vergunning afhankelijk maakt, onverlet.

Artikelen 2 en 3

Het ziJn de klasslieke artikelen, gebaseerd op de "nieuwe aanpak" met
betrekking tot het in de hande! brengen en de ingebrulkneming, en met
betrekking tot de essentiéie elsen.

Artlkel 4 — vri) verkeer, hulpmiddelen voor bljzonder gebrulk

In aanvulling op de klassleke clausule betreffende het vrilj verkeer,
verwl jst dit artikel naar de hulpmiddeien voor bl jzonder gebruik, dat wil
zeggen, de hulpmiddelen die bestemd zi)n voor klinisch onderzoek en
hulpmiddelen naar maat.

De hulpmiddelen voor klinisch onderzoek staan het medische personsel ter
beschikking In een stadium waarin de totale naleving van de essentiéle
eisen nog aangetoond moet worden opdat het hulpmiddel het onderwerp zou
kunnen zijn van een conformiteltsbeoordel iIngsprocedure. Het verrichten
van klinisch onderzoek maakt het namell jk juist mogell jk om de
overeenstemming met de essentiéle eisen te bevestigen. Vandaar dat deze
hulpmiddelien het EG-merkteken niet dragen.
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De hulpmiddelen naar maat worden vervaardigd volgens het voorschrift van
een dokter of van een andere gemachtigde persoon met vermelding van de
specifleke constructie-eigenschappen van het desbetreffende hulpmiddel.
Hier wordt het respecteren van de essentiéle eisen van de richtlijn
vastgesteld onder de gezamenlijke verantwoordelijkheid van de fabrikant
en de auteur van het vocorschrift, waardoor het gerechtvaardigd is dat
dergeli jke hulpmiddelen niet het EG- merkteken moeten dragen.

Artikel 5 - verwijzing naar normen

De clausule die verwijst naar de geharmoniseerde normen is gebaseerd op
de Resoliutie van de Raad van 7 mei 1985.

Door te verwijzen naar bepaalde monografieén van de Europese Farmacopee,
zoals bepaald in lid 2, voldoet de Gemeenschap zich aan de verplichtingen
die aan de Lid-Staten werden opgelegd naar aanleiding van de Overeenkomst
van 22 juli 1964 betreffende de oprichting van een Europese Farmacopee.

Op het gebied van de medische hulpmiddelen die door dit voorstel worden
bestreken, heeft de Europese Farmacopee verscheidene monografieén
uitgewerkt die met name betrekking hebben op hechtingen en op de aspecten
van wisselwerking tussen hulpmiddelien en geneesmiddeien. Krachtens
artikel §, lid 2, zullen deze monografieédn binnen dit voorstel hetzelfde
statuut hebben ais de geharmoniseerde normen. De monografiedn kunnen
daarom alleen vrijwillig worden toegepast.

De Commissie heeft daarom aan de Europese Commissie voor normalisatie
(CEN) en aan de Europese Farmacopee gevraagd om een akkoord te sluiten
betreffende de afbakening van hun respectieveli)ke werkgebieden en om tot
samenwerking te komen op de gebieden van gemeenschappelijk belang.

Artikel n7 - comit

ongeacht de klassieke rol van het comité dat ingesteld werd bij Richtlijn
83/189/EEG (cf. artikel 5, lid 3), is het activiteitengebied van het
raadgevend Permanent Comité, ingesteld bij Richtlijn 90/385/EEG,
uitgebreid tot het gebied dat door dit voorstel wordt bestreken. Dit
comité kan worden belast met elk probleem dat rijst bi} de
inwerkingtreding en de praktische toepassing van de richtiijn.



In verband met de onderverdeling van de medische hulpmiddelien in vier
klassen (zie artikel 8 en 12), is het nodig voor deze produkten
maatregelien van regelgevende aard op communautair niveau te treffen.
Rekening houdend met de aard van die maatregelen en met de gevoligen voor
de mate waarin derden moeten ingrijpen, moeten die maatregelen worden
getroffen volgens de zogeheten procedure van het "Comité voor de
regeigeving” (variant Il a van Besliuit 87/373/EEG van de Raad van 13
Juli 1987 tot vaststelling van de voorwaarden die geliden voor de
uitoefening van aan de Commissie ver leende uitvoer ingsbevoegdheden).

Artik - vrijwarin | |
Dit a-tikel is gebaseerd op de Resolutie van de Raad van 7 mei 1985

betreffende de nieuwe aanpak.

Artikel 9 en 13 - classificatie

Om de mate van tussenkomst van de aangemelde instanties op de Juiste
manier te kunnen bepalen, werden de medische hulipmiddelen in vier
klassen ingedeeid. De beslissingsregels in bijlage 9 maken het de
fabr ikanten mogelijk hun produkten in de juiste klasse onder te brengen.
In geval van twijfel kunnen de fabrikanten zich wenden tot de bevoegde
instanties die, indien nodig, het besiissingsproces van de Gemeenschap
op gang kunnen brengen.

Het kan noodzakeliJk blijken te zi)Jn beslissingen te nemen over de
classificatie van de medische hulpmiddeien, met name wanneer :

- de classificatieregels en de richtsnoeren van de Commissie het
onmoge | i Jk maken om eensgezind tot een classificatie te komen;

- uit de opgedane ervaring met bepaalde groepen specifieke produkten
blijkt dat een classificatie gerechtvaardigd is die afwijkt van de
besl issingsregels;

- de aanpassing van de beslissingsregels voor de classificatie
noodzakeliJk is, in het licht van de technologische ontwikkeling en/of
de met bepaalde hulpmiddeien opgedane ervaring.
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Artikel 10 ~ inlichtingen ov incidenten na h I 1 _brengen

Dit artikel voert een technisch bewakingssysteem Iin op communautair
niveau met betrekking tot incidenten die zich hebben voorgedaan nadat de
hulpmiddelen in de handel werden gebracht. Door een dergelijk systeem
kunnen de Lid-Staten in een vroeg stadium de passende maatregelen
treffen wanneer een incident laat veronderstellen dat een hulpmiddel
door een fout Iin het ontwerp of bij de fabricage de gezondheid van
patiénten of gebruikers ernstig kan schaden.

De verplichtingen die aan de fabrikanten worden opgelegd om bepaalde
incidenten ter kennis te brengen, zi)jn vastgelegd in bijlage 2, punt
3.1, bijlage 4, punt 3, bijlage §, punt 3.1 en bijlage 6, punt 3.1. Elke
Lid-Staat moet een centrale eenheid oprichten die de binnengekomen
rapporten inventariseert en evalueert. Wanneer de nationale instanties
zich genoodzaakt zien maatregeien te treffen, moet de betrokken Lid-
Staat de andere Lid-Staten en de Commissie daarvan in kennis stellen.

Artikel 11, bijlagen 2 tot en met 7 - conformiteitsbeoordel ingsprocedures

De geschikte conformiteitsbeoorde! ingsprocedures werden gekozen uit
degene die door de Raad werden aangenomen met Besluit 90/683/EEG van 13
december 1990 en die werden aangevuld met het oog op de specifieke
behoeften van de sector. De kleine aanvullingen hebben met name
betrekking op de vereiste documentatie, de veiligheid in geval van
gecombineerde hulpmiddelen, de procedures voor sterilisatie en de
klinische gegevens. Voor de vier klassen gelden de volgende procedures :

- klasse | de conformiteitsbeoordeling gebeurt onder de exclusieve
verantwoordel i Jkheid van de fabrikant (module A van
Besluit 90/683/EEG van de Raad);

- klasse 1la de fabrikant beoordeelt het ontwerp van het produkt onder
zi)Jn eigen verantwoordellJkheid. In het stadium van de
produktie is de tussenkomst van een aangemelde instantie
vereist (module A, gecombineerd met de modulies D, E of F).
Bovendien kan de fabrikant kiezen voor een systeem van
volledige kwaliteitsborgingi(module H), hoewe! de
beschreven procedure in deze moduie veel dwingender is dan
de bovengenoemde;
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- klasse |ib het ontwerp van het produkt alsmede de fabricage zijn
onderworpen aan de tussenkomst van een aangemelde
instantie. De fabrikant kan de procedure voor volledige
kwalitelitsborging volgen (module H) of een prototype aan
een typeonderzoek onderwerpen (modulie B). In dit laatste
geval moet de fabrikant bovendien een van de procedures
uit module D, E of F toepassen;

- klasse 111 de procedures ziJn grotendeels dezelfde ais die voor
klasse IIb. In elk geval, indien een systeem voor
volledige kwaliteitsborging (module H) wordt gevolgd, moet
het ontwerp van het produkt aan een studie onderworpen
worden. Bovendien, en onafhankelijk van de gevolgde
procedure, moet het dossier over het ontwerp in het
algemeen een beoordeling van de overeenstemming bevatten,
gebaseerd op de klinische gegevens (zie bijlage 10,
punt 1.1).

De keuze uit verschillende procedures die de fabrikanten hebben, moet het
hen moge!li jk maken de procedure te kiezen die voor hen het geschiktst is,
rekening houdend met de reeds bestaande regeigeving en met de aard en de
grootte van hun onderneming.

Artik 12 - bl —on sterilisati tiviteit

Dit artikel heeft betrekking op de assemblage- en
sterilisatieactiviteiten binnen een commercieel kader. Het is van
toepassing op huipmiddelen die reeds het EG-merkteken dragen. De persoon
die de vermelide activiteiten daadwerkelijk verricht, wordt niet ais

fabr ikant beschouwd in de zin van de wettelijke definitie wanneer die
activiteiten gebeuren volgens de voorschriften van de fabrikant.

Indien daarentegen de assemblage of de sterilisatie verder gaat dan de
grenzen die vastgelegd zijn door de fabrikant van de huipmiddelien,
betreft het echte fabricageactiviteiten die onderworpen zijn aan de
procedures bepaald in artikel 10.

De procedures die in artikel 11 worden behandeid, ziJn onafhankelijk van
de classificatie van het huipmidde! toepasbaar.
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Artikel 14 — registratie van d r |
het in hande| bren

Dit artikel is van toepassing op de hulpmiddelen die niet zijn
onderworpen aan de controle van een aangemelde instantie voor ze in de
handel worden gebracht. Het betreft de hulpmiddelen van kiasse | en de
hulpmiddelen naar maat. In dit geval moet de fabrikant of de persoon die
verantwoordelijk is voor het in de handel brengen de bevoegde instanties
het adres van zijn vestigingsplaats en de kiasse van de huipmiddeien
meedelen. Door deze mededel ing kunnen de Lid-Staten de betreffende
hutpmiddeien die op hun grondgebied worden verhandeld beter controleren
en, z0 nodig, de passende maatregeien treffen.

Artikel 15 - klinisch onderzoek

Kiinisch onderzoek kan noodzakeli jk blijken om te bevestigen of een
hulpmiddel volledig aan de essentidle eisen voldoet. De bevoegde
instanties van elke Lid-Staat waar onderzoek plaatsvindt, moeten in staat
zijn om zo nodig in te grijpen teneinde de gezondheid van de patiénten en
de openbare orde te beschermen. In het geval van implanteerbare
hulpmiddelen en van hulpmiddelen van klasse 111, voorziet |id 2 van
artikel 14 in een procedure van stilzwijgende goedkeuring.

Het recht van de bevoegde instanties om in te grijpen is gebaseerd op de
aspecten volksgezondheid en openbare orde. Vandaar dat het ingrijpen geen
voorafgaande evaluatie inhoudt van andere aspecten die het onderwerp zijn
van de conformiteitsbeoordel ingsprocedures. De rol van het ethisch comité
bestaat in deze omstandigheden erin de aanvaardbaarheid van het
onderzoeksplan te evalueren vanuit het oogpunt van de gezondheid van de
patiénten en van ethische overwegingen.

De bevoegde instanties zijn niet gebonden door het advies van een ethisch

comité. Nochtans kan een dergelijk advies hen het onderzoek van een
dossier vergemakkeli jken.

Artikel 16 tot 19 - aangemeide instanties, EG-merkteken

Het betreft artikelen die kenmerkend zijn voor de richtiijnen voigens de
nieuwe aanpak.
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Artik ~ vertrouwelijkheid
Het eerbiedigen van de vertrouwelijkheid is absoluut vereist met het oog

op de bescherming van persoonsgebonden gegevens en gezien de economische
invioed van de procedures voor de betrokken partijen.

Artikel 21 - richtsnoeren

De documenten waarop de richtsnoeren betrekking hebben, zijn gebaseerd op
de prantijk in de sector van de geneesmiddelen, die formeel gestalte
kreeg door midde! van Richtlijn 89/341/EEG. De richtsnoeren kunnen
nuttige aanwijzingen geven voor de toepassing van de richtlijn zonder dat
ze daarom een echt juridische waarde krijgen. Ze hebben betrekking op
aspecten die niet aan geharmoniseerde normen onderworpen zijn.

Artikel -~ intrekkin n wijziging van richtlijnen

Richtlijn 76/764/EEG heeft betrekking op glazen kwikthermometers. Het
betreft een richtlijn die optioneel van aard is. De betrokken produkten
en verschi jnselen worden bestreken door het toepassingsgebied van de
voorgestelde richtiijn.

Door de wijziging van Richtlijn 84/539/EEG wordt het toepassingsgebied
van deze richtlijn beperkt tot de elektrische apparaten die worden
gebruikt bij de uitoefening van de diergeneeskunde. De elektrische
apparaten die In de mensel | jke genseskunde worden gebruikt, vallen onder
de voorgestelide richtiijn.

De wijziging van Richtlijn 90/385/EEG heeft tot doel die richtli)jn aan te
vul len met de voorschriften van het onderhavige voorstel die een
horizontaal karakter hebben, om deze voorschriften van toepassing te
laten worden op alle medische hulpmiddelen. De bestaande bepalingen van
Richtlijn 90/385/EEG blijven onverminderd van kracht. De wijzigingen

zul len dan ook geen invioed hebben op de omzetting van bovengenoemde
richtliijn.

Artikel - inwerkingtredin vergangsmaatr |

Artikel 23, lid 4, voorziet in een optionele toepassing van de richtlijn
tot juni 1997 voor wat betreft de medische huilpmiddeien, die aan
certificatie door derden moeten worden onderworpen. Deze periode is
noodzake! i Jk om een overbelasting van de certificatiecapaciteit te

vermi jden die zich bi] een kortere overgangsperiode zou voordoen. Om te
vermi Jden dat proeven en controles nodeloos herhaald worden, bepaalt
artikel 23, lid 3, dat de aangemeide instanties rekening moeten houden
met de resultaten die beschikbaar zijn ais gevolg van proeven en
controles dise al hebben plaatsgevonden in het kader van de bestaande
nationale regeligevingen.
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Bljlage 1 - essentiéle eisen

Deze bljlage werd in belangrijke mate gebaseerd op Richtiljn 90/385/EEG.

Bijlage 8 — procedures voor hulpmiddeien voor blijzonder gebrulk

De procedures en verkiaringen, bedoelid In deze bijlage, zijn van
toepassing op de hulpmiddelen naar maat en huipmiddeien bestemd voor
klinisch onderzoek. Ze ziJn gebaseerd op de oplossing die werd aangenomen
in de richtiljn van de Raad betreffende actieve implanteerbare medische
hulpmiddelen.

Bljlage 9 - beslissingsregels voor de classificatle

Deze bl )iage legt de beslissingsregeis vast aan de hand waarvan de
medische hulpmiddelen gecltassificeerd kunnen worden met het oog op de
toepassing van de conformiteitsbeoordel ingsprocedures. Het ontwerp van de
Indeling Is voornamel|jk gebaseerd op de kwetsbaarheid van het menseli jk
lichaam als gevolg van het gebruik van medische huipmiddeien. Het ontwerp
houdt eveneens rekening met de gevolgen die verbonden zijn met gebreken
in de werking van medische hulpmiddelen. De volgende basiscriteria zijn
Inherent aan de classificatieregels

‘- contact of Interactlie van een hulpmidde! met het mensell Jk |ichaam;

-~ contact met de gekwetste huid;

- het Invaslef karakter van een hulpmiddel Iin de openingen van het
mensel | jk [ichaam of openingen die chlirurgisch van aard zljn;

-~ implantatle van een hulpmidde! In het |ichaam;

- contact met vitale organen (hart, centraal zenuwstelsel);

-~ toedienen van energlie of stoffen in of op het |ichaam.

Ultgaand van de bovengenoemde elementen behoren de hulpmiddelen die niet
In contact komen of die niet In wisselwerking treden met het mensel i jk
I ichaam, in het algemeen tot klasse I.

De hulpmiddelen die Invaslief of Implanteerbaar zijn of dle In
wisselwerking treden met het |ichaam, behoren voor een groot gedeelte
(afgezlen van enkele bijzondere aspecten) tot klasse |la of |Ib.
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Een beperkt aantal hulpmiddelen die vooral te maken hebben met het

funct loneren van de vitale organen, behoren tot klasse Ill. De
huipmiddelen die door een energiebron worden geactiveerd en die in
hoofdzaak deel moeten ulitmaken van klasse |11, zijn al onderworpen aan de

richtlijn betreffende actieve Implanteerbare medische hulpmiddelen. De
bepal ingen van dle richtiijn komen overeen met de bepalingen die gelden
voor de hulpmiddelen van klasse I11.

Bljlage 10 — klinische evaluatlie

Bljlage 10 werd overgenomen uit de richtiijn betreffende de actieve
implanteerbare medische huipmiddelen. De bl jlage bepaalt welke de
klinische gegevens ziJn, en de procedures die gevolgd moeten worden om
deze vast te leggen. De klinische evaluatie gebeurt onder de
verantwoorde! i jkheid van de fabrikant. Ze kan een noodzakeli jk element
vormen in de technische documentatie waarvan sprake is in de
conformiteitsbeoordel ingsprocedures. Dank zlj de harmonisatle van de
bepal ingen van deze bijlage zal kunnen worden voorkomen dat de kliliInische
onderzoeken In verschlliende Lid-Staten worden herhaald.

Bijlage 11 en 12 ~ minimumcriteria voor de aangemelide Instantles, EG-
merkteken

Het betreft bl jlagen die kenmerkend zijn voor de richtlijnen volgens de
nleuwe aanpak.



Voorstel voor een

RICHTLIJN VAN DE RAAD

betreffends medische hulpmiddelien

DE RAAD VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Economische
Gemeenschap, inzonderheid op artikel 100 A,

Gezien het voorstel van de Commissie(1),
In samenwerking met het Europese Parlement(2),
Gezien het advies van het Economisch en Sociaal Comité(3),

Overwegende dat maatregeien moeten worden vastgesteld ten einde de
interne markt geleidelijk tot stand te brengen en dat de interne markt
een ruimte zonder binnengrenzen omvat waarbinnen het vrije verkeer van

goederen, personen, diensten en kapitaien wordt gewaarborgd;

Overwegende dat de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen die in de
Lid-Staten van kracht zijn met betrekking tot de eigenschappen inzake
veiligheid, bescherming van de gezondheid, alsmede tot de prestaties van
de medische hulpmiddelen zowel naar inhoud en naar toepassingsgebied
verschillen; dat de certificatie— en de controleprocedures betreffende
deze hulpmiddelen verschillen van de ene Lid- Staat tot de andere; dat
dergelijke verschiilen de handel binnen de Gemeenschap belemmeren;

Overwegende dat de nationale voorschriften die de veiligheid en de
bescherming van de gezondheid van de patiénten, van de gebruikers en, in
voorkomend geval, van derden waarborgen, met het oog op het gebruik van
de medische hulpmiddelien moeten worden geharmoniseerd ten einde het vrije
verkeer van deze huipmiddelen op de interne markt te waarborgen;

(1) PB nr. C...
(2) PB nr. C...
(3) PB nr. C...



Overwegende dat deze geharmoniseerde voorschriften moeten worden
onderscheiden van de maatregeien die de Lid-Staten hebben genomen om de
financliering van de systemen van volksgezondheid en ziekteverzekering die
rechtstreeks of zijdelings dergelijke hulpmiddeien betreffen, te beheren;
dat deze voorschriften dan ook de mogelijkheid voor de Lid-Staten om de
genoemde maatregelen uit te voeren met Inachtneming van het

gemeenschapsrecht, niet aantasten;

Overwegende dat de medische hulpmiddelen aan de patiénten, de gebruikers
en derden een hoog niveau van bescherming moeten bieden en de prestaties
moeten kunnen leveren die hun door de fabrikant zi)n toegemeten; dat het
behoud of de verbetering van het beschermingsniveau dat in de Lid-Staten
is bereikt, dan ook een van de essenti¥le doeistellingen van deze
richtlijn is;

Overwegende dat bepaalde medische hulpmiddelen bestemd kunnen zijn voor
het toedienen van geneesmiddelen in de zin van Richtlijn 65/65/EEG van de
Raad van 26 Januari 1965 betreffende de aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen inzake farmaceutische specialiteiten(4),
laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 89/381/EEG(5); dat in deze gevallen
het in de handel brengen van geneesmiddeien wordt geregeld door
Richtlijn 65/65/EEG; dat hiervan moeten worden onderscheiden medische
hulpmiddelen die onder meer zi)jn samengesteld uit stoffen die,
afzonderlijk gebruikt, kunnen worden beschouwd ais een geneesmiddel in
de zin van Richtli)n 65/65/EEG; dat in dergelijke gevalien, wanneer
medische hulipmiddeien stoffen bevatten die de werking ervan moeten
ondersteunen, het in de handel brengen van deze hulpmiddeien onder deze
richtlijn vait;

(4) PB nr. L 22 van 9.2.1965, blz. 369/65.
(5) PB nr. L 181 van 28.6.1989, blz. 44.



dat in dit verband, bi} biologische beschikbaarheid van dergelijke
stoffen, de controle van de veiligheid, de kwaliteit en het nut van de
stoffen moet worden verricht overeenkomstig de passende methoden die zi}n
vermeld In Richtlijn 75/318/EEG van de Raad van 20 mei 1975 betreffende
de onderlinge aanpassing van de wetgevingen van de Lid-Staten inzake de
analytische, toxicologisch-farmacologische en klinische normen en
voorschriften betreffende proeven op farmaceutische specialiteiten(6),
laatstel i)k gewijzigd bi) Richtlijn 89/341/EEG(7);

Overwegende dat volgens de beginselien vastgelegd in de Resolutie van de
Raad van 7 mei 1985 betreffende een nieuwe aanpak op het gebied van de
technische harmonisatie en normalisatie(8), de regiementeringen
betreffende het ontwerpen en de fabricage van medische hulpmiddelen zich
moeten beperken tot de voorschriften die nodig zijn om te voldoen aan de
essentidle eisen; dat deze eisen, omdat zij essentieel zi)n, de
overeenkomstige nationale voorschriften moeten vervangen; dat de
essentidle eisen oordeelkundig moeten worden toegepast om rekening te
houden met het technologisch niveau ten tijde van het ontwerpen, alsook
met de technische en economische vereisten;

Overwegende dat Richtlijn 90/385/EEG van de Raad van 20 Juni 1990
betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen van de Lid-Staten
inzake actieve Implanteerbare medische hulpmiddeien(®) een eerste
toepassing van de nieuwe aanpak op het gebied van medische hulpmiddelen
is; dat ten behoeve van de homogeniteit van de communautaire
voorschriften die op alle medische huipmiddelen van toepassing zijn, de
onderhavige richtliijn zoveel mogeli}k aansiuit bi) de bepalingen van
Richtii)n 90/385/EEG; dat om dezelfde redenen Richtlijn 90/385/EEG moet
worden gewijzigd om er de bepalingen van de onderhavige richtiijn met een
hor izontaal karakter in op te nemen;

(6) PB nr. L 147 van 9.6.1975, bilz. 1.
(7) PB nr. L 142 van 25.5.1989, blz. 11.
(8) PB nr. C 136 van 4.6.1985, blz. 1.
(9) PB nr. L 189 van .20.7.1990, blz. 17.



Overwegende dat de aspecten van de elektromagnetische compatibiliteit
integrerend deel uitmaken van de veiligheid van medische hulpmiddelen;
dat deze richtlijn te deze dient te voorzien in specifieke bepalingen in
vergelijking met Richtli)Jn 89/336/EEG van de Raad van 3 mei 1989
betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten
inzake elektromagnet ische compatibiliteit(10), gewl jzigd bi}
Richtlijn 91/263/EEG(11);

Overwegende dat in de onderhavige richtlijn eisen dienen te worden
geformuleerd die betrekking hebben op het ontwerp en de fabricage van
hulpmiddelen die ioniserende straling uitzenden; dat deze richtliijn geen
afbreuk doet aan het vergunningsvereiste van Richtlijn 80/836/Euratom van
de Raad van 15 juli 1980 houdende wijziging van de richtlijnen tot
vaststelling van de basisnormen voor de bescherming van de gezondheid der
bevolking en der werkers tegen de aan ioniserende straling verbonden
gevaren(12), gewijzigd bi)J Richtlijn 84/467/Euratom(13), en ook geen
afbreuk doet aan de toepassing van Richtlijn 84/466/Euratom van de Raad
van 3 september 1984 tot vaststelling van fundamenteie maatregeien met
betrekking tot de stralingsbescherming van personen die medisch worden
onderzocht of behandeld(14); dat Richtiijn 89/391/EEG van de Raad van
12 juni 1989 betreffende de tenuitvoerlegging van maatregeien ter
bevordering van de veiligheid en de gezondheid van de werknemers op het
werk(15) alsmede de bijzondere richtlijnen die daarop betrekking hebben,

van toepassing moeten blijven;

(10) PB nr. L 139 van 23.5.1989, blz. 19.
(11) PB nr. L 128 van 23.5.1991, blz. 1.
(12) PB nr. L 246 van 17.9.1980, biz. 1.
(13) PB nr. L 265 van 5.10.1984, blz. 4.
(14) PB nr. L 265 van §.10.1984, blz. 1.
(15) PB nr. L 183 van 29.6.1989, blz. 1.
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Overwegende dat de onderhavige richtli)n geen afbreuk doet aan
Richtli)jn 76/768/EEG van de Raad van 27 juli 1976 betreffende de
onderlinge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake
kosmet ische produkten(16), laatstel ik gewijzigd bi)
Richtlijn 91/184/EEG(17); dat bij het oordelen of een produkt aan de
bovengenoemde richtlijn dan wel aan de onderhavige richtlijn s
onderworpen, met name rekening wordt gehouden met de bestemming van het
betrokken produkt, met inbegrip van de plaats waarop het wordt
aangebracht;

Overwegende dat het, om het bewijs van de overeenstemming met de
essentiéle eisen te vergemakkelijken en om controle op deze
overeenstemming mogelijk te maken, wenselijk is om op Europees niveau te
beschikken over geharmoniseerde normen inzake de preventie van risico’s
in verband met het ontwerpen, de fabricage en het verpakken van medische
hulpmiddelen; dat deze geharmoniseerde normen op Europees niveau worden
uitgewerkt door privaatrechtelijke instanties en dat zi) hun status van
niet-verbindende teksten dienen te behouden; dat te dien einde de
Europess Commissie voor normalisatie (CEN) en het Europees Comité voor
elektrotechnische normalisatie (CENELEC) zijn erkend als de bevoegde
instanties voor het aannemen van geharmoniseerde normen overeenkomstig de
op 13 november 1984 ondertekende algemene beleidsiijnen voor de
samenwerking tussen de Commissie en deze twee instanties;

Overwegende dat in het kader van deze richtiijn een geharmoniseerde norm
een technische specificatie (Europese norm of harmonisatiedocument) is
die door CEN of CENELEC dan wel door beide instanties is aangenomen in
opdracht van de Commissie overeenkomstig Richtlijn 83/189/EEG van de Raad
van 28 maart 1983 betreffende een informatieprocedure op het gebied van
normen en technische voorschriften(18), |aatstelijk gewijzigd bij}
Beschikking 90/230/EEG van de Commissie(19), alsmede uit hoofde van
bovengenoemde algemene beleidsiijnen; dat met het ocog op een

(16) PB nr. L 262 van 27.9.1976, blz. 169.
(17) PB nr. L 91 van 12.4.1991, blz. §9.
(18) PB nr. L 109 van 26.4.1983, blz. 8.
(19) PB nr. L 128 van 18.5.1990, blz. 15.
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eventuele wijziging van geharmoniseerde normen de Commissie moet worden
bi jgestaan door het comité dat bij Richtlijn 83/189/EEG is ingesteld en
dat de te treffen maatregelen moeten worden vastgesteld volgens de
procedure | van Besliuit 87/373/EEG van de Raad(20); dat voor specifieke
domeinen, hetgeen reeds werd verworven en is neergeiegd in de vorm van
monografieén van de Europese Farmacopee, in het kader van deze richtlijn
moet worden geTntegreerd; dat verscheidene monografiedn van de Europese
Farmacopee dan ook kunnen worden gelijkgesteld met bovengenocemde

geharmoniseerde normen;

Overwegende dat de Raad in zi)n Besluit 90/683/EEG van 13 december 1990
betreffende de modules voor de verschil lende fasen van de
conformiteitsbeoordel ingsprocedures die in de richtlijnen voor technische
harmonisatie moeten worden gebruikt(21), de geharmoniseerde middelen
inzake conformiteitsbeoordelingsprocedures heeft uitgewerkt; dat de
toepassing van deze modules op de medische hulpmiddelen toelaat de
aansprakelijkheid van de fabrikanten en de certificatie~instanties in het
kader van de conformiteitsbeoordelingsprocedures vast te leggen, rekening
houdende met de aard van de betrokken hulpmiddelien; dat de wijzigingen
die in deze modules worden aangebracht, verantwoord zi)n gezien de aard
van de voor medische hulpmiddeien vereiste controles;

Overwegende dat, hoofdzakelijk ten behoeve van de conformiteits-—
beoordel ingsprocedures, de hulpmiddelen in vier klassen van produkten
moeten worden ingedeeld; dat de beslissingsregeis betreffende de indeling
zijn gebaseerd op de kwetsbaarheid van het menselijk |ichaam, rekening
houdende met de potentiéle risico’s verbonden aan het technologisch
ontwerp van de hulpmidde len en hun fabricage; dat de
conformiteitsbeoordel ingsprocedures voor de hulpmiddeien van klasse | in
het algemeen kunnen worden uitgevoerd onder de uitsiuitende
verantwoordeliJkheid van de fabrikanten, gelet op de lage graad van
kwetsbaarheid die met deze produkten verbonden is; dat voor de
hulpmiddelen van de klasse lla de verplichte tussenkomst van een
certificatie-instantie (aangemeide instantie) In het stadium van de

fabricage

(20) PB nr. L 197 van 18.7.1987, blz. 33.
(21) PB nr. L 380 van 31.12.1990, blz. 13.
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dient plaats te vinden; dat voor de hulpmiddelen van de klassen |lb en
itl, die in geval van slechte werking een groot risico inhouden, de
controle door een aangemelde Instantie noodzakelijk is zowel voor het
ontwerp van de hulpmiddeien als voor hun fabricage; dat klasse Il is
voorbehouden aan de gevaarlijkste hulpmiddelen, waarvan het in de handel
brengen een uitdrukkelijke voorafgaande vergunning ten aanzien van de
overeenstemming vooronderstelt;

Overwegende dat, wanneer het beocordelen van de overeenstemming van de
hulpmiddelen onder de verantwoordelijkheid van de fabrikant mag
plaatsvinden, de bevoegde instanties zich, met name In spoedeisende
situaties, moeten kunnen wenden tot een in de Gemeenschap gevestigde
persoon die voor het in de handel brengen verantwoordelijk is, ongeacht
of deze de fabrikant is dan wel een daartoe door de fabrikant aangewezen
persoon die in de Gemeenschap is gevestigd;

Overwegende dat medische hulpmiddelen over het algemeen moeten worden
voorzien van het EG-merkteken ais bewijs van hun overeenstemming met de
voorschriften van deze richtlijn, waardoor zij vri) kunnen circuleren
binnen de Gemeenschap en overeenkomstig hun bestemming in gebruik mogen
worden genomen;

Overwegende dat het in de stri)d tegen aids en rekening houdende met de
Conciusies van de Raad en van de Ministers van Volksgezondheid van de
Lid-Staten, in het kader van Raad bijeen, van 16 mei 1989 betreffende de
toekomstige werkzaamheden op het gebied van de preventie van en de
controle op AIDS in de Gemeenschap(22), van belang Is dat de medische
hulpmiddeien die worden ingezet voor de preventie tegen het HIV-virus een
hoge mate van bescherming bieden; dat het ontwerp en de fabricage van
deze produkten moeten worden gecontroleerd door een aangemeide instantie;

(22) PB nr. C 185 van 22.7.1989, blz. 8.
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Overwegende dat de beslissingsregels betreffende de indeling Iin het
algemeen een passende indeling van de medische huipmiddeien mogelijk
maken; dat, gelet op de verscheidenheid in de aard van de hulpmiddelen en
de technologische ontwikkeling op dat gebied, tot de aan de Commissie
ver leende uitvoer ingsbevoegdheden dienen te worden gerekend de
beslissingen die moeten worden genomen over de passende Iindeling, de
herindeling van de hulpmiddelen of eventueel de aanpassing van de
beslissingsregels zelf; dat het, aangezien deze kwesties nauw samenhangen
met de bescherming van de gezondheld, passend is dat deze besl|issingen
onder procedure |ila van Besluit 87/373/EEG vallen;

Overwegende dat het verantwoord is dat de Lid-Staten, zoals voorzien bi)
artikel 100A, lid §, van het Verdrag, voorliopige maatregeien mogen
treffen tot het beperken of verbieden van het in de handel brengen of het
in gebruik nemen van medische hulpmiddelien, in het geval dat deze een
welbepaald risico voor de gezondheid van personen inhouden, en voor zover
deze maatregelen aan een communautaire toetsingsprocedure worden

onderworpen;

Overwegende dat de bevestiging van de naleving van de essenti&le eisen de
uitvoering van klinische onderzoeken onder de verantwoordeliJkheid van de
fabrikant kan Iimpliceren; dat met het oog op het uitvoeren van de
klinische onderzoeken in de geschikte middelen voor de bescherming van de
volksgezondheid en de openbare orde moet worden voorzien;

0verwegendé dat de toepassing van bepaalde voorschriften van de
onderhavige richtiijn moet worden vergemakkeli}kt door richtsnoeren die
door de Commissie worden bekendgemaakt ;

Overwegende dat de bescherming van de gezondheid en de daarop betrekking
hebbende controles efficiénter kunnen worden gemaakt door middel van een
systeem van technisch toezicht op het niveau van de Gemeenschap;
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Overwegende dat onder deze richtlijn de medische hulpmiddeien vallen als
bedoeld bij Richtlijn 76/764/EEG van de Raad van 27 juli 1976 inzake de
onder i inge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake glazen
koor tsthermometers met kwikvulling en maximuminrichting(23), jaatstelijk
gewijzigd bij Richtiijn 84/414/EEG(24); dat de bovengenoemde richtlijn
derhaive dient te worden Ingetrokken; dat om dezelfde redenen
Richtlijn 84/539/EEG van de Raad van 17 september 1984 betreffende de
onderlinge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake de
elektrische apparaten die worden gebruikt bi) de uitoefening van de
mense | | jke geneeskunde of de diergeneeskunde(25) moet worden gewijzigd,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD :

(23) PB nr. L 262 van 27.9.1976, bliz. 139.
(24) PB nr. L 228 van 25.8.1984, blz. 25.
(25) PB nr. L 300 van 19.11.1984, blz. 179.
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Artikel 1

Definit werkingssfeer

Deze richtlijn is van toepassing op medische huipmiddelen en op
hulpstukken waarop de voorschriften voor medische huilpmiddelen van

toepassing zijn.

Yoor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder

a) medisch huipmiddel (hierna "hulpmiddel!" genoemd) : een

instrument, apparaat, installatie, stof of ander artikel, met
inbegrip van de software, dat of die alleen of in combinatie
wordt gebruikt en door de fabrlkant is bestemd om bij de mens
uitsluitend of voornamelijk te worden toegepast voor

- diagnose, preventie, bewaking, behandeling of verlichting van
ziekten, verwondingen of een handicap,

- onderzoek naar of vervanging of wijziging van de anatomie of
van een fysiologisch proces,

- beheersing van de bevruchting,

waarbij de belang;IJkste beoogde werking in of aan het menselijk
lichaam niet met farmacologische of Iimmunologische middelen of
door stofwisseling wordt bereikt, maar wel door dergelijke
middelen kan worden ondersteund.



b)

c)

d)
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huipstuk : een artikel dat, zonder een huilpmiddel te zijn,
volgens de door de fabrikant eraan toegekende bestemming
noodzakelijk is om het voorziene gebruik van een hulpmiddel
mogelijk te maken.

hulpmidd t v | itro-di : elk huipmiddel, zoals
een reagens, een reactief produkt, een samenstel, een instrument,
een apparaat of een systeem dat alleen of in combinatie wordt
gebruikt en door de fabrikant is bestemd om uitsiuitend of
hoofdzakeliJk in vitro te worden gebruikt bij het onderzoek van
stoffen die afkomstig zijn van het menselijk |ichaam ten einde
informatie te verschaffen voor de detectie, de diagnose, de
bewaking of de behandeling van de fysiologische toestand, de
gezondheidstoestand, de ziektetoestand of aangeboren afwijkingen.

hulpmidde! naar maat : elk huipmiddel dat speciaal is vervaardigd
voigens het schriftelijk voorschrift van een gekwalificeerde arts
die onder zijn eigen verantwoordelijkheid de specifieke
ontwerpkenmerken aanduidt, en dat is bestemd om uitsluitend door
een bepaalde patiént te worden gebruikt.

Bovengenoemd voorschrift kan eveneens worden opgesteld door elk
ander persoon die uit hoofde van zijn beroep daartoe gemachtigd

De huipmiddeien die voligens methodes van continue fabricage of
van seriefabricage worden vervaardigd en die een aanpassing
vereisen om te voldoen aan de specifieke behoeften van de arts of
van een andere professionele gebruiker, worden niet beschouwd als
hulpmiddelen naar maat. '



e)

f)

g)
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hulpmiddel bestemd voor klinisch onderzoek : elk hulpmiddel dat

is bestemd om ter beschikking van een gekwalificeerde arts te
worden gesteid, ten einde daarmee in een geschikte menseli jk-
klinische omgeving onderzoek als bedoeld in bijlage 10, punt 2.1,
uit te voeren. |

Met het oog op de uitvoering van klinisch onderzoek wordt elk
ander persoon die uit hoofde van zijn beroep gemachtigd is om een
dergelijk onderzoek te verrichten, met een gekwalificeerd arts
gell)kgesteld.

r rh | | : elk hulpmidde! dat is ontworpen

- om geheel of gedeeltelijk In het menseli)k |ichaam of in een
natuurlijke opening te worden geimplanteerd of
-~ om een epitheelopperviak of het opperviak van het oog te

vervangen

door middel van een chirurgische ingreep en dat is bedoeid om er
na de ingreep gedurende ten minste 30 dagen te blijven, en dat
enkel te verwijderen Iis door een chirurgische of medische
ingreep.

fabrikant : de natuurlijke persoon of de rechtspersoon die
giobaal verantwoordelijJk is voor het ontwerp, de fabricage, de
verpakking en de etikettering van een hulpmidde! met het oog op
het in de handel brengen ervan onder eigen naam, ongeacht of deze
verrichtingen worden uitgevoerd door diezelfde persoon of door
een voor zijn rekening optredende derde.



h)

i)

D

k)
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Wordt beschouwd ais fabrikant de natuurlijke persoon of de
rechtspersoon die een of meer geprefabriceerde produkten
samenvoegt, verpakt, behandeit en/of etiketteert en/of deze
produkten de bestemming van een hulpmidde! toekent met het oog op
het in de handel brengen ervan onder eigen naam. Dit Is niet van
toepassing op de persoon die zonder fabrikant te zijn in de zin
van de eerste alinea, huipmiddelen die reeds in de handel zijn
voor een individueel patiént assembleert of aanpast
overeenkomstig hun bestemming.

bestemming : het gebruik waartoe het hulpmiddel is bestemd en
waarvoor dit hulipmiddel geschikt is volgens de aanwijzingen die
de fabrikant op het etiket, de gebruiksaanwijzing en/of de
verkoopbevorderende materialen verschaft.

in _de handel! brengen : het voor het eerst tegen betaling of
kosteloos ter beschikking stelien van een hulpmiddel, dat niet
voor klinisch onderzoek is bestemd, met het oog op de distributie
en/of het gebruik ervan op de gemeenschappelijk markt, ongeacht
of het gaat om een nieuw of om een vernieuwd hulpmiddel.

ingebruikneming : staat van een hulpmidde! dat gereed is voor het
eerste gebruik op de gemeenschappelijk markt overeenkomstig de
bestemming ervan.

biglogisch hikbaarheid : het vrijkomen van een stof in of op
het menselijk lichaam op zodanige wijze dat een wisselwerking met
het |ichaam redelijkerwijs kan worden vastgesteld.



Wanneer een hulpmiddel is bestemd voor het toedienen van een stof
die wordt gedefinieerd als genesesmiddel in de zin van artikel 1 van
Richtlijn 65/65/EEG, valt deze stof onder het in de genoemde
richtliijn bedoelde vergunningssteisel.

Wanneer een huipmiddel als wezenlijk bestanddeel een stof bevat die,
afzonderlijk gebruikt, zou kunnen worden beschouwd als een
geneesmiddel in de zin van artikel 1 van Richtlijn 65/65/EEG, moet
dit hulpmidde! overeenkomstig de onderhavige richtlijn worden
geévalueerd en toegelaten.

Deze richtlijn is niet van toepassing

a) op hulpmiddelen die voor in vitro diagnose zi)n bestemd,

b) op actieve implanteerbare hulpmiddelen waarop Richtlijn
90/385/EEG van toepassing is.

Deze richtlijn is een bijzondere richtlijn in de zin van artikel 2,
lid 2, van Richtlijn 89/336/EEG.



7. Deze richtli)jn doet geen afbreuk aan de toepassing van Richtliijn
80/386/EURATOM noch aan die van Richtlijn 84/466/EURATOM.

8. Deze richtlijn doet geen afbreuk aan de toepassing van Richtlij)n
76/768/EEG. Bi] het beoordelen of een produkt aan de genoemde
richtlijn dan wel aan de onderhavige richtliijn is onderworpen wordt
met name rekening gehouden met de bestemming van het betrokken

produkt, met inbegrip van de plaats waarop het wordt aangebracht.
Artikel 2

In de handel brengen en ingebruikneming

De Lid-Staten nemen alle nodige maatregelen opdat de hulpmiddelen enkel
in de handel kunnen worden gebracht en in gebruik genomen indien zij de
veiligheid en de gezondheid van patiénten, gebruikers en, in voorkomsend
geval, derden niet in gevaar kunnen brengen wanneer zij correct worden
geinstalleerd, onderhouden en overeenkomstig hun bestemming worden
gebruikt.

Artikel 3

De hulpmiddelen moeten voldoen aan de in bijlage 1 neergelegde essentiéie

eisen die op hen van toepassing ziJjn, rekening houdende met de bestemming
van de betrokken huipmiddeien.
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De Lid-Staten verhinderen op hun grondgebied niet het in de handel
brengen en de ingebruikneming van hulpmiddeien die van het EG-

merkteken zijn voorzien.
De Lid-Staten staan niet eraan in de weg :

- dat huipmiddelen die voor klinisch onderzoek zijn bestemd, ter
beschikking worden gesteld van de artsen of de voor het uitvoeren
van die onderzoeken bevoegde personen, indien ziJ aan de
voorwaarden van artikel 15 en bijlage 8 voldoen;

- dat hulpmiddelen naar maat in de hande! kunnen worden gebracht en
in gebruik genomen indien zij aan de voorwaarden van artikel 11
Juncto bijlage 8 voldoen. De hulpmiddelen van de klassen Ila, !1b
en |11 moeten vergezeld zijn van de in bijlage 8 bedoelde
verklaring.

Deze hulpmiddelen dragen het EG-merkteken niet.

De Lid-Staten staan niet eraan in de weg dat hulpmiddeien die niet
met deze richtlijn overeenstemmen, onder meer tijdens beurzen,
tentoonstel lingen en demonstraties worden getoond, voor 2zover een
bord duidelijk zichtbaar aangeeft dat deze hulipmiddeien noch in de
handel gebracht, noch in gebruik genomen mogen worden alvorens in

overeenstemming te zijn gebracht.



De Lid-Staten mogen eisen dat de in bijlage 1, punten 13.3 en 13.6,
bedoelde aanwi jzingen zijn opgesteld in hun landstaal,
respectievelijk -talen, bijJ aflevering aan de eindgebruiker,
ongeacht of het hulpmiddel voor professioneel gebruik of voor een
ander gebruik is bedoeld.

Artikel §

Verwijzing naar de normen

De Lid-Staten beschouwen de hulpmiddelen als overeenstemmend met de
in artikel 3 bedoelde essentiéle eisen, voor zover deze huipmiddelen
voldoen aan de overeenkomstige voorschriften van de geharmoniseerde
normen waarvan de referentienummers werden gepubliceerd in het
Publikatieblad van de Europese Gemeenschappen; de Lid-Staten
publiceren de referentienummers van de nationale normen waarin
bovengenoemde geharmoniseerde normen worden omgezet.

Voor de toepassing van deze richtlijn omvat de verwijzing naar de
geharmoniseerde normen eveneens de monografieén van de Europese
Farmacopee betreffende chirurgische hechtingen en ten aanzien van de
aspecten van wisselwerking tussen geneesmiddelien en materialen voor
huipmiddelen, die als recipiénten worden gebruikt, waarvan de
referenties werden gepubliceerd in het Publikatieblad van de
Europese Gemeenschappen.

Indien de Commissie, op eigen initiatief of op verzoek van een
Lid-Staat, de mening te kennen geeft dat de geharmoniseerde normen
niet volledig aan de in artikel 3 bedoelide essentiéle eisen voldoen,
worden de maatregelen die de Lid-Staten met betrekking tot deze
normen en de in lid 1 bedoelde publikatie moeten treffen, voigens de
procedure van artikel 6, lid 2 vastgesteld.
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De Commissie wordt blijgestaan door het bi) artikel 5 van
Richtlijn 83/189/EEG ingestelde comité.

De vertegenwoordiger van de Commissie legt het comité een ontwerp
voor van de te nemen maatregelen. Het comité brengt binnen een
termijn die de voorzitter kan vaststellen naar gelang van de
urgentie van de materie advies uit over dit ontwerp, zo nodig door

middel van een stemming.

Het advies wordt in de notulen opgenomen; voorts heeft Iedere
Lid-Staat het recht te verzoeken dat zijn standpunt in de notulen

wordt opgenomen.
De Commissie houdt zoveel mogelijk rekening met het door het comité

uitgebrachte advies. Zi) brengt het comité op de hoogte van de wijze
waarop ziJ rekening heeft gehouden met zi)n advies.

ite h len"

De Commissie wordt bijgestaan door het bij artikel 6, lid 2, van
Richtlijn 90/385/EEG ingesteide comité.
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De vertegenwoordiger van de Commissie legt het comité een ontwerp
voor van de te nemen maatregeien. Het comité brengt advies uit over
dit ontwerp binnen een termijn die de voorzitter kan vaststelien
naar gelang van de urgentie van de materie. Het comité spreekt zich
uit met de meerderheid van stemmen die in artikel 148, lid 2, van
het Verdrag is voorgeschreven voor de aanneming van de besiuiten die
de Raad op voorstel van de Commissie dient te nemen. Bi) de stemming
in het comité worden de stemmen van de vertegenwoordigers van de
Lid-Staten gewogen overeenkomstig genoemd artikel. De voorzitter
neemt niet aan de stemming deel.

De Commissie stelt de beocogde maatregeien vast wanneer zij in
overeenstemming zijn met het advies van het comité.

Wanneer de beoogde maatregelen niet in overeenstemming zijn met het
advies van het comité of indien geen advies is uitgebracht, dient de
Commissie onverwi)ld bi) de Raad een voorstel in betreffende de te
nemen maatregelen. De Raad besluit met gekwalificeerde meerderheid

van stemmen.

indien de Raad na het verloop van een termijn van drie maanden na de
indiening van het voorstel bi} de Raad, geen besluit heeft genomen,
worden de voorgesteide maatregeien door de Commissie vastgesteid.

Het comité kan elke kwestie onderzoeken die in verband staat met de
tenuitvoerlegging van deze richtiijn.
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wWanneer een Lid-Staat vaststelt dat correct geplaatste, onderhouden
en voor het doel waarvoor zi) zi)jn bestemd gebruikte huipmiddeien,
de gezondheid en/of de veiligheid van de pati&nten, de gebruikers
of, in voorkomend geval, van derden In het gedrang dreigen te
brengen, treft die Lid-Staat de nodige voorlopige maatregelen om
deze huipmiddelen uit de handel te nemen, het in de handel brengen
ervan of hun ingebruikneming te verbieden danwel te beperken.

De Lid-Staat brengt de Commissie onmiddeilijk van deze maatrege! op
de hoogte, geeft de redenen aan voor zijn beslissing en in het
bijzonder, indien de niet-overeenstemming met deze richtlijn het
gevolig is

a) van het niet nakomen van in artikel 3 bedoelde essentiéle eisen,

b) van een slechte toepassing van de in artikel 5 bedoelde normen,
voor zover die worden gesteld te zi)n toegepast,

c) van een leemte in de genoemde normen zelf.

Deze maatregelen zijn van toepassing tot het in werking treden van
de in bedoelde handeling.
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De in uitvoering van lid 1 genomen maatregelen worden met een
handeling van de Commissie bevestigd en ulitgebreid, desgevallend
gewijzigd, tot het geheel van de Gemeenschap danwel opgeheven.

Evenwel, als de maatregeien genomen Iin uitvoering van lid 1 door het
bestaan van lacunes in de in artikel 5§ bedoelde normen, worden
gemotiveerd, is de procedure van artikel 6, lid 2, van toepassing.

Wanneer een niet-conform hulpmidde! van het EG-merkteken s
voorzien, treft de bevoegde Lid- Staat tegen degene die het
merkteken heeft aangebracht de nodige maatregelen en brengt hij de
Commissie en de andere Lid-Staten daarvan op de hoogte.

De Commissie vergewist zich ervan dat de Lid-Staten op de hoogte
worden gehouden van het verioop en de resultaten van deze procedure.

Artikel 9

De hulpmiddelen worden onderverdeeld in klasse |, klasse Ila, klasse
lIb en klasse Ill. De classificatie gebeurt overeenkomstig de
besiissingsregels voor de classificatie van bijlage 9.
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Bij twijfel omtrent de classificatie als gevolg van de toepassing
van de in bijlage 9 vermeide regels, kan de fabrikant of zi)n in de
Gemeenschap gevestigde gemachtigde de bevoegde instanties vragen om
een beslissing te nemen. Bi] een geschil als gevolg van de
toepassing van de eerder vermelde regeis tussen de fabrikant en de
betrokken in artikel 16 bepaaide aangemelde instantie, wendt deze
laatste zich tot de bevoegde instanties die dan een beslissing

nemen.

De beslissingsregels voor de classificatie van bi)lage 9, kunnen
overeenkomstig de procedure van artikel 7, lid 2, worden aangepast
naar gelang van de vooruitgang van de techniek en van de informatie
die beschikbaar wordt op grond van het In artikel 10 bedoelde
informat iesysteem.

ikel 10

Informati r _incidenten die zich
i han bren

De Lid-Staten treffen de nodige maatregelen opdat de gegevens
waarvan ze overeenkomstig de bepalingen van deze richtlijn kennis
hebben gekregen en die betrekking hebben op hiernagenoemde
incidenten in verband met een hulpmidde! van de klasse lla, |Ib of
itl, op een gecentraliseerde manier worden geTnventariseerd en

gedvalueerd :
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a) elke wijziging van eligenschappen en/of prestaties van een
hulpmiddel alsook elke ontoereikendheid van de etikettering of
van de gebruiksaanwijzing die de dood of een zware achteruitgang
van de gezondheidstoestand van een patiént of van een gebruiker
kan veroorzaken of heeft veroorzaakt;

b) elke reden van technische of medische aard in verband met een
hulpmiddel die de oorzaak is geweest van het systematisch uit de
handel nemen van hulpmiddelen die tot hetzelfde type behoren.

Wanneer een Lid-Staat aan de artsen of aan de medische Instellingen
de verplichting opiegt om in lid 1 bedoelde incidenten ter kennis
van de bevoegde Iinstanties te brengen, treft de Lid-Staat de
noodzake!l i Jke maatregelen opdat de fabrikant van het desbetreffende
hulpmiddel of ziJn in de Gemeenschap gevestigde gemachtigde ook van
het incident op de hoogte wordt gebracht.

Nadat, indien mogeli)k samen met de fabrikant, tot een evaluatie is
overgegaan, brengen de Lid-Staten, zonder afbreuk te doen aan
artikel 8, de Commissie en de andere Lid-Staten onmiddellijk op de
hoogte van de in |id 1 bedoelde incidenten waarvoor maatregelen

werden genomen of zijn gepland.

De Commissie stelt de maatregelen vast die voor het functioneren van
het in de leden 1, 2 en 3 bedoelde Iinformatiesysteem en voor de

presentatie van de informatie nodig zijn.



Artikel 11
nformiteitsb rdelin
Voor alie huipmiddelen van de klasse I|ii met uitzondering van die

naar maat en die welke voor klinisch onderzoek zljn bestemd , moet
de fabrikant, om het EG-merkteken aan te brengen, naar eigen keuze

a) ofwe!l de procedure volgen die betrekking heeft op de EG-
verklaring van overeenstemming (volledig kwaliteitsborgings-

systeem), als bedoeld in bijlage 2;

b) ofwel de procedure voigen die betrekking heeft op het EG-
typeonderzoek, overeenkomstig bijlage 3 in samenhang :

i) met de procedure die betrekking heeft op de EG-keuring, als
bedoeld in bijlage 4,

of

ii) met de procedure die betrekking heeft op de EG-verklaring
van overeenstemming (produktiekwaliteitsborging), als
bedoeld in bijlage 5.

Voor alle hulpmiddelen van de klasse lia met uitzondering van die
naar maat en die welke voor klinisch onderzoek zijn bestemd, moet de
fabrikant, om het EG-merkteken aan te brengen, de procedure voligen
die betrekking heeft op de EG-verklaring van overeenstemming zoals
aangegeven in bijlage 7, in samenhang, naar eigen keuze :

a) met de procedure die betrekking heeft op de EG-keuring, ails
bedoeld in bijlage 4,

of



b) met de procedure die betrekking heeft op de EG-verkliaring van
overeenstemming (produktiekwaliteitsborging), als bedoeld in
bijlage §,

of

c) met de procedure die betrekking heeft op de EG-verklaring van
overeenstemming (produktkwaliteitsborging), als bedoeld in
bijlage 6.

In plaats van deze procedures toe te passen, kan de fabrikant ook de
in lid 3, onder a), bedoelde procedure voligen.

Voor alle huipmiddelen van de klasse |lb met uitzondering van die
naar maat en die welke voor klinisch onderzoek zijn bestemd, moet de
fabrikant, om het EG-merkteken aan te brengen, naar eigen keuze :

a) ofwel de procedure voigen die betrekking heeft op de EG-
verklaring van overeenstemming (volledig kwaliteitsborgings-
systeem), als bedoeld in bijlage 2; in dat geval is punt 4 van
bijlage 2 niet van toepassing;

b) ofwel de procedure voigen die betrekking heeft op het EG-
typeonderzoek zoals aangegeven in bijlage 3 in samenhang

i) met de procedure die betrokklng'heeft op de EG-keuring, als
bedoeld in bijlage 4,

of
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il) met de procedure die betrekking heeft op de EG-verklaring van
overeenstemming (produktiekwaliteitsborging), als bedoeld in
bijlage §,

of

iIil1) met de procedure die betrekking heeft op de EG-verklaring van
overeenstemming (produktkwaliteitsborging), als bedoeid in
bijlage 6.

Voor alle huipmiddelen van klasse | met uitzondering van die naar
maat en die welke bestemd zijn voor klinisch onderzoek, moet de
fabrikant de procedure van bijlage 7 voigen en, vdér het in de
hande! brengen, de vereiste EG-verklaring van overeenstemming
opstelien.

Voor de hulpmiddelien naar maat moet de fabrikant de procedure van
bijlage 8 voigen en, véédr het in de handel brengen van elk
huipmiddel, moet hijJ de in deze bijlage bedoelde verklaring
opstellien.

Tijdens de conformiteitsbeoordelingsprocedure aangaande een
huipmidde! houdt de fabrikant en/of de aangemelide instantie rekening
met de eventueel reeds beschikbare resultaten op grond van
beoordel ings- en keur ingswerkzaamheden die al eerder overeenkomstig
de bepalingen van deze richtli)n plaatsvonden in een tussenstadium
van de fabricage.

De fabrikant kan ziJn in de Gemeenschap gevestigde gemachtigde
belasten met het instellen van de in de bijlagen 3, 4, 7 en 8
bedoeide procedures.
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Wanneer de conformiteitsbeoordelingsprocedure een tussenkomst van
een aangemelde instantie vooronderstelt, kan de fabrikant of zijn in
de Gemeenschap gevestigde gemachtigde zich wenden tot een instantie
naar eigen keuze in het kader van de taken waarvoor deze instantie
is aangemeld .

De beslissingen die worden genomen door de aangemelde Iinstanties in
overeenstemming met de bijlagen 2 en 3 zijn ten hoogste vi)f jaar
geidig en kunnen op verzoek worden veriengd met perioden van vijf
jaar.

De dossiers en de briefwisseling met betrekking tot de in de leden 1
tot en met 5 bedoeide procedures worden opgesteld in een officiéle
taal van de Lid-Staat waar deze procedures zich voltrekken of in een
taal die is aanvaard door de aangemeide instantie.

Agssemb | - en sterilisati iviteiten

Elke natuurlijke persoon of rechtspersoon die hulpmiddelen met het
EG-merkteken assembleert overeenkomstig hun bestemming en binnen de
door de fabrikant bepaalde gebruiksiimieten wat hun compatibiliteit
met andere hulpmiddelen betreft, met als bedoeling deze in de handel
te brengen Iin de vorm van een systeem, een samenstel of een
hulpinstrument voor operatiedoeleinden, moet een verklaring
opstellen waarmee hiJ) verklaart
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a) dat hijJ de wederzijdse compatibiliteit van de hulpmiddelien die
het systeem, het samenstel of het hulpinstrument voor
operat iedoeleinden uitmaken, heeft gecontroieerd, in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant, en dat deze
assemblage tot stand kwam door die instructies te voigen;

b) dat de verpakking van het systeem, van het samenstel of het
huipinstrument voor operatiedoeleinden, voor zover van
toepassing, plaats heeft gevonden volgens de aanwijzingen van de
fabrikant of de beperkingen die relevant zi)n voor de
verschillende hulpmiddeien;

c) dat de onder a en b genoemde activiteiten onderworpen zijn aan de
gepaste methodes van beheersing en controle.

Een dergelijk systeem, samenstel of huipinstrument voor
operatiedoeleinden behoeft geen extra EG-merkteken te dragen. Het
moet vergezeld zi)n van informatie als bedoeld In bijlage 1, punt
13, waarin, voor zover dat nodig is, de instructies worden herhaald
die worden gegeven door de fabrikanten van de hulpmiddeien die een
onderdee! uitmaken van de assemblage.

Elke natuurlijke persoon of rechtspersoon die in het kader van een
in 1id 1 bedoelde activiteit hulpmiddelen voorzien van het EG-
merkteken steriliseert, moet, naar eigen keuze, een van de in
bijlage 4 of § bedoelde procedures voigen. De toepassing van deze
bijlagen en de tussenkomst van de aangemelde instantie zijn beperkt
tot de aspecten van de procedure voor het verkrijgen van de
steriliteit. De betreffende persoon moet een verklaring opstellen,
met de vermelding dat de sterilisatie overeenkomstig de aanwi)zingen
van de fabrikant werd uitgevoerd.
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Dit artike! is niet van toepassing indien een van de desbetreffende
hulpmiddelen niet van het EG-merkteken is voorzien of indien het EG-
merkteken voor een van de hulpmiddelen voor een ander doel! werd
aangebracht.

i ver f fwilkin | |

Wanneer een Lid-Staat van mening is dat

a) de toepassing van de beslissingsregels van bijlage 9 een
beslissing inzake de classificatie van een huipmidde! of van een
groep van bepaalde hulpmiddelen vereist,

of

b) een huipmidde!l of een groep van bepaalde huipmiddelen in
afwijking van de bepalingen van bijlage 9 in een andere klasse
moet worden geclassificeerd,

of

¢) de overeenstemming van een hulpmiddel of een groep van
hulpmiddelen, In afwijking van artikel 11, door de exclusieve
toepassing van een van de in artikel 11 bedoelde procedures moet

worden vastgesteid,



— 44 -

dient deze Lid-Staat bij de Commissie een met redenen omkleed
verzoek in om de noodzakelijke maatregelen te treffen. Deze
maatregelen worden, voor zover dat van toepassing |Is, vastgesteld
voligens de procedure van artike! 7, lid 2.

De Commissie brengt de Lid-Staten van de genomen maatregeien op de
hoogte en publiiceert in voorkomend geval de relevante elementen van
deze maatregelen in het Publikatieblad van de Europese

Gemeenschappen.

Artike!l 14

Registratie van de personen die voor het
in de handel brengen verantwoordelijk zijin

Elke fabrikant die onder eigen naam hulpmiddelen in de handel brengt
overeenkomstig de in artikel 11, leden 4 en 5, bedoelde procedures
moet bij de bevoegde autoriteiten van de Lid- Staat waar hij zijn
maatschappelijke zetel heeft, het adres van de maatschappelijke
zetel alsook de klasse van de desbetreffende hulpmiddelen me!den.

Wanneer een fabrikant die onder eigen naam in lid 1 bedoelde
hulpmiddelen, in de hande! brengt, geen maatschappelijke zetel in
een Lid-Staat heeft, moet hiJ de in de Gemeenschap gevestigde
persoon, respectieveliJk personen, aanwijzen die voor het Iin de
handel brengen verantwoordeliJk is, respectievelijk zijn. Deze
personen moeten bi)J de bevoegde instanties van de Lid-Staat meiden
in welke Lid-Staat zij hun maatschappelijke zetel hebben, alsook het
adres van de maatschappelijke zetel en de klasse van de betrokken
huipmiddeien.
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De Lid-Staten brengen desgevraagd de andere Lid-Staten en de
Commissie op de hoogte van de in de leden 1 en 2 bedoelide gegevens.

Lini rzoek

Voor de hulpmiddelen van klasse i, |la en Ilb die voor klinisch
onderzoek zijn bestemd, voligt de fabrikant, of zijn in de
Gemeenschap gevestigde gemachtigde, de in bijlage 8 bedoelde
procedure en houdt hij de betrokken verklaring ter beschikking van
de bevoegde instanties.

Voor de hulpmiddeien van de klasse 111, en voor de implanteerbare
huipmiddelen van de klasse lla of Ilb die voor klinisch onderzoek
zijn bestemd, voigt de fabrikant, of zijn Iin de Gemeenschap
gevestigde gemachtigde, de procedure van artikel 8, en legt hij, ten
minste 45 dagen voor het begin van het onderzoek de in deze bijlage
bedoelde verklaring over aan de bevoegde instanties van de Lid-Staat
waar het onderzoek zal worden uitgevoerd.

De fabrikant kan met het betrokken klinisch onderzoek beginnen na
een termijn van vijfenveertig dagen vanaf de kennisgeving, behalve
in het geval dat de bevoegde autoriteiten hem in die periode een
andersluidende beslissing hebben meegedeeld, die op overwegingen van
volksgezondheid of openbare orde is gebaseerd.
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Het klinisch onderzoek moet worden uitgevoerd overeenkomstig de
bepalingen van bijlage 10. De bepalingen van bijlage 10 worden
aangepast overeenkomstig de procedure van artikel 7, lid 2.

De Lid-Staten treffen, indien nodig, de gepaste maatregelen om de
volksgezondheid en openbare orde te waarborgen.

De fabrikant of zijn in de Gemeenschap gevestigde gemachtigde houdt
het in bijlage 10, punt 2.3.7 bedoelde rapport, ter beschikking van
de bevoegde instanties.

De leden 1 en 2 ziJn niet van toepassing wanneer het klinisch
onderzoek wordt uitgevoerd door middel van hulpmiddelen die
overeenkomstig artikel 11 het EG-merkteken mogen dragen, tenzi) deze
onderzoeken een andere bestemming van de hulpmiddeien tot doel
hebben dan die welke worden beoogd door de betrokken conformiteits-
beoordel ingsprocedure. De relevante voorschriften van bijlage 10

blijven van toepassing.

Artikel 16

Aangeme | | t

De Lid-Staten delen de andere Lid-Staten en de Commissie mee welke
instanties zi) hebben aangewezen om de opdrachten met betrekking tot
de in de artikelen 11 en 18 bedoelde procedures uit te voeren,
alsook de specifieke taken waarvoor de instanties werden aangewezen.
In deze richtlijn worden die Iinstanties "aangemelde Iinstanties"

genoemd.
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De Commissie kent aan deze instanties een identificatienummer toe en
deeit dat aan hen en aan de Lid-Staten mee. Zij publiceert in het
Publikatieblad van de Europese Gemeenschappen een |(ijst van
aangemelde instanties met het hun toegekende Iidentificatienummer
alsook de taken waarvoor zi) werden aangemeid. De Commissie houdt
deze lijst voortdurend bij.

De Lid-Staten passen de in bijilage 11 vermelde minimumcriteria toe
voor het aanwijzen van de instanties. De instanties die voldoen aan
de criteria die in de relevante geharmoniseerde normen zijn
vastgelegd, worden geacht ook aan de relevante minimumcriteria te

voldoen.

Een Lid-Staat die een instantie heeft aangemeld, moet die aanmelding
intrekken indien hi} vaststeit dat de instantie niet meer aan de in
lid 2 bedoelde criteria voldoet. Hij brengt de andere Lid-Staten
daarvan onmidde!l | i jk op de hoogte.

De aangemeide instantie en de fabrikant, of zijn in de Gemeenschap
gevestigde gemachtigde, stellen In onderlinge overeenstemming de
termiJnen vast voor de voltooling van de beoordelings- en
keur ingswerkzaamheden, ais bedoeid in de bijlagen 2 tot en met 6.

Artikel 17
EG-mer ken

Alle huipmiddelen, met uitzondering van die naar maat en die welke
voor klinisch onderzoek zijn bestemd, die worden geacht aan de In
artikel 3 bedoelde essentiéle eisen te voldoen, moeten bij het in de
handel brengen van een EG-merkteken van overeenstemming worden

voorzien.
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2. Het EG-merkteken van overeenstemming, zoals dat Iis afgebeeld in
bijlage 12, moet op een zichtbare, leesbare en onuitwisbare wi)ze
worden aangebracht op het huipmiddel, voor zover dat uitvoerbaar en
toepasselijk is, en/of op de commerciéle verpakking alsook op de
gebruiksaanwi jzing.

Het EG-merkteken moet vergezeld zijn van het Iidentificatienummer
van de aangemelde instantie die verantwoordeli}jk 1is voor de
uitvoering van de in de bijlagen 2, 4, § en 6 bedoelde procedures
alsook van de laatste twee cijfers van het Jaartal waarin het
merkteken is aangebracht.

3. Indien de bestemming van een hulpmidde! in belangrijke mate wordt
gewi jzigd, mag het EG- merkteken slechts worden aangebracht wanneer
de fabrikant of eventueel zijn iIn de Gemeenschap gevestigde
gemachtigde de overeenkomstig artikel 11 van toepassing zi)nde
procedures heeft gevoligd.

4. Het is verboden eigen merktekens aan te brengen die tot verwarring
met het EG-merkteken van overeenstemming kunnen leiden.

Artikei 18

Verplichtingen ngem ntl
i rechtmat i ht rktek

Wanneer wordt vastgesteid dat het EG-merkteken onrechtmatig werd
aangebracht, treft de aangemelde instantie die de conformiteits-
beoordeling heeft uitgevoerd, de nodige maatregelen en brengt zi) de
bevoegde Lid-Staat daarvan onmidde!lijk op de hoogte. Deze laatste stelt
de overige Lid-Staten en de Commissie daarvan in kennis.
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n i f kin

Elk krachtens deze richtlijn genomen besluit

a) dat leidt tot het weigeren of het beperken van het in de handel!
brengen of ingebruikneming van een hulpmidde! of het voeren van
klinisch onderzoek,

of

b) dat het uit de handel nemen van huipmiddeien oplegt,

is nauwkeurig met redenen omkleed. Het besliuit wordt zo spoedig
mogelijk aan de belanghebbende meegedeeld, met vermelding van de
krachtens de in de betrokken Lid- Staat geldende wetgeving
openstaande rechtsmiddeien en van de termijnen binnen weike die
rechtsmiddelen moeten worden aangewend.

Wanneer het besluit het uit de hande! nemen van de hulpmiddelen
oplegt, moet de fabrikant of zi)Jn in de Gemeenschap gevestigde
gemachtigde de mogeli)kheid hebben om zijn standpunt vooraf uiteen
te zetten, tenzi) dergelijk overieg niet mogeliJk is wegens het
dr ingende karakter van de te nemen maatregel.
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Yertrouwelijkheid

De Lid-Staten zien erop toe, zonder afbreuk te doen aan de bestaande
nationale voorschriften en praktijken inzake medisch geheim, dat alle
betrokken partijen bi) de toepassing van deze richtiijn alle informatie
die ze voor de uitoefening van hun taak hebben gekregen, vertrouwelijk
behandelen. Dit laat onverliet de verplichtingen van de Lid-Staten en de
aangemelde instanties met betrekking tot wederzijdse informatie en de
verspreiding van waarschuwingen, alisook de informatieplicht waaraan de
betrokken personen in het kader van het strafrecht zi)n onderworpen.

Ri r

De Commissie neemt de nodige richtsnoeren aan voor de uniforme toepassing
van deze richtlijn, met name met betrekking tot



a) de werkingssfeer van deze richtlijn
b) de classificatie van de hulpmiddelen en
c) de conformiteitsbeoordel ingsprocedures.

De Commissie publiceert deze richtsnoeren in het Publikatiebliad van de

Europese Gemeenschappen.

Artikel 22

Intr in n wijlzigin n richtlijlnen

1. Richtli)n 76/764/EEG wordt ingetrokken met ingang van 1 jJuli 1994.

2. In de titel en in artikel 1 van Richtlijn 84/539/EEG worden de

woorden "de mensel i jke geneeskunde of" geschrapt.

3. Het volgende 1id wordt toegevoegd aan artikel 1 van Richtlijn

90/385/EEG :

“6. De volgende bepalingen van Richtlijn .../.../EEG(*) van de

Raad [betreffende medische hulpmiddelen] zijn ook
toepassing op actieve implanteerbare medische hulpmiddelen

artikel 1, lid 2, onder g) en i); artikel 11, leden 6, 8 en 9;

artikel 13, lid 1, onder c¢), in samenhang met artikel

artikel 17, lid 3; artikel 19, lid 2; artikel 21, eerste

alinea, onder a) enc¢)."

*)
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De Lid-Staten doen de nodige wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen Iin werking treden om uiterlijk op 31 december 1993 aan
deze richtlijn te voldoen. Ze stellen de Commissie daarvan

onverwl jld in kennis.

Het in artikel 7, bedoelde permanent comité kan onmiddelli)k na de
kennisgeving van deze richtlijn in functie treden. De Lid-Staten
kunnen de in artikel 16 bedoelde maatregelen nemen binnen zes

maanden na de kennisgeving van deze richtlijn.

Wanneer de Lid-Staten deze bepalingen aannemen, wordt Iin die
bepal ingen naar de onderhavige richtliijn verwezen of wordt hiernaar
verwezen bi)J de officiéle bekendmaking van de bepalingen. De regels
voor deze verwijzing worden vastgesteld door de Lid-Staten.

De Lid-Staten passen deze bepalingen toe vanaf 1 juli 1994.

De Lid-Staten delen de Commissie de tekst van de bepalingen van

intern recht mede, die ziJ op het onder deze richtlijn vallende

gebied vaststellen.
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3. De Lid-Staten treffen de nodige maatregelen opdat de aangemelde
instanties, die krachtens artikel 11, ieden 1 tot en met 4, zijn
belast met het becordelen van de conformiteit van medische
huipmiddelen die voor de uitvoering van deze richtiijn al in de
handel zijn gebracht, rekening houden met de beschikbare resuitaten
van proeven en keuringen die zi)n uitgevoerd krachtens de voorheen
bestaande nationale wetgeving ten aanzien van deze hulpmiddelen,
alsook met alle andere relevante informatie over de eigenschappen en
prestaties van deze hulpmiddelen.

4, Voor de hulpmiddelen die krachtens deze richtiijn zi)n onderworpen
aan een van de in de bijlagen 2 tot en met 6 bedoelde procedures,
staan de Lid-Staten voor het tijdvak tot en met 30 juni 1997 het in
de handel brengen en de ingebruikneming toe van hulpmiddelen die
voldoen aan de voorschriften die op 30 Juni 1994 op hun grondgebied
van kracht zijn. Voor de andere hulpmiddeien die vé4dr 30 juni 1994
wettelijk in de handel worden gebracht, staan de Lid-Staten qe
ingebruikneming toe voor het tijdvak tot en met 30 juni 1995.

Voor de hulpmiddelen die aan een EEG-modelgoedkeuring volgens
Richtlijn 76/764/EEG zlJn onderworpen, staan de Lid-Staten het in de
hande! brengen en de ingebruikneming toe voor het tijdvak tot en met
30 Jjuni 2004.

Artik 4

Deze richtlijn is gericht tot de Lid-Staten.

Gedaan te Brussel, op Voor de Raad
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Bl}lage 1

ESSENTIELE EISEN

ALGEMENE ESEN

De hulpmiddeien moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat het
gebruik ervan geen gevaar oplevert voor de klinische tosstand of de
velligheld van de patléenten, gebruikers of, In voorkomend geva!, derden
wanneer ze worden gebruikt op de voorgeschreven wijze en voor de
doelelnden die ervoor zlJn vastgesteld. De risico’s dle aan de
hulpmiddelen zi}n verbonden moeten zijn beperkt tot een aanvaardbaar
niveau dat verenigbaar Is met een hoog niveau van bescherming van de
gezondheid en de velilighelid.

De door de fabrikant gekozen oplossingen voor het ontwerp en de
constructie van de hulpmiddelen moeten in overeenstemming zijn met de
principes van geintegreerde velligheld, de algemeen erkende stand van de
techniek in aanmerking genomen.

De hulpmiddelen moeten het prestatievermogen bereiken dat er door de
fabrikant aan wordt toegekend, dat wil zeggen dat zij zodanig moeten
zijn ontworpen en vervaardigd dat ze een of meer van de In artike! 1,
lid 2, onder a), genoemde functies moeten kunnen vervullen zoals die
door hem zi jn gespecificeerd.

De in de punten 1 en 3 genoemde eigenschappen en prestaties mogen niet
zodanig worden aangetast dat de klinische toestand en de veliligheid van
de patient en, in voorkomend geval, van derden In gevaar komen tijdens
de door de fabrikant opgegeven levensduur van het hulpmiddel, wanneer
dat wordt onderworpen aan de belasting die bi)j normaal gebruik kan
voorkomen.

De hulpmiddelen moeten zodanlig zijn ontworpen, vervaardigd en verpakt
dat de eligenschappen en de prestaties ervan nlet worden aangetast bij de
door de fabrikant voorgeschreven wijze van opsiag en vervoer
(temperatuur, vochtigheidsgraad enz.).

Eventuele ongewenste bi jwerkingen moeten aanvaardbare risico’s vormen
ten opzichte van de prestaties die aan het hulpmiddel worden toegekend.
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Eisen betreffende het ontwerp en de constructie

Chemische en fysische eligenschappen

De hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat de
elgenschappen en prestaties, genoemd in punt | "Algemene Eisen”
gewaarborgd zijn. Bl jzondere aandacht dient uit te gaan naar

~ de keuze van de gebrulikte materialen, met name wat de toxiciteit en,
Iin voorkomend geval, de ontviambaarheld betreft;

- de onderlinge compatibiliteit van de gebruikte materialen en de
weefsels, de blologische cellen en het |ichaamsvocht, gelet op het
beoogde gebrulk van het hulpmliddel;

De hulpmiddelen moeten zodanig zi)n ontworpen, vervaardigd en verpakt
dat het gevaar dat door de aanwezlge besmettende stoffen en resten wordt
gevormd voor al wie bij het vervoer, de opslag en het gebrulk betrokken
is, evenals voor de patient, tot een minimum beperkt wordt, gelet op het
beoogde gebrulk van het produkt. Bl jzondere aandacht dient uit te gaan
naar blootgestelde weefsels en naar de duur en de frequentie van de
blootstelling;

De hulpmiddelen mosten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat ze In
alle velllgheid kunnen worden gebruikt met de materlalen, substanties en
gassen waarmee ze in aanraking kunnen komen tijdens hun normaal gebruik
of routinebehandel ingen;

Wanneer in een hulpmiddel een stof is verwerkt die, indien afzonderlijk
gebruikt, kan worden beschouwd als een geneesmiddel in de zin van
artikel 1 van Richt!llijn 65/65/EEG en waarvan de werking In combinatie
met het hulpmiddel kan leiden tot biologische beschikbaarheid van de
stof, moeten de veiligheld, de kwallteit en het nut van deze stof, gelet
op de bestemming van het hulpmiddel, worden gecontroleerd naar analogie
van de passende methoden dlie zijn vermeld in Richtiijn 75/318/EEG,
laatstell jk gewijzigd bi] Richtli)jn 89/341/EEG.

De hulpmiddeien moeten zodanig zl]Jn ontworpen en vervaardigd dat het
gevaar voor de gezondheid dat gevormd wordt door de stoffen die
vriJkomen bij het gebruik van het hulpmiddel, tot een minimum wordt
beperkt.
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Infectie en bacteriele besmetting

De hulpmiddelen en hun fabricageprocédés moeten zodanig zljn ontworpen
dat het Infectiegevaar voor de patient tot een minimum wordt beperkt.
Het ontwerp dient een gemakkel i jke behandeling mogell jk te maken en,
voor zover dat van toepassing is, de besmetting van het hulpmiddel door
de patiéent en omgekeerd tijdens het gebruik tot een minimum te beperken.

Wanneer een hulpmiddel dier!lijk of menselljk weefsel bevat, dient het
verhoogd infectiegevaar tot een minimum te worden beperkt door het
kiezen van het gepaste weefsel esvenals door het toepassen van
Iinactiverings—~ en conserveringsprocedures en door het verrichten van de
gepaste proefnemingen.

Steriele huipmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen, vervaardigd en
verpakt in verpakkingen voor eenmalig gebruik dat ze steriel zijn als ze
In de handel worden gebracht en dat ze deze elgenschap, bl) de door de
fabr lkant voorgeschreven wijze van opsliag en vervoer, behouden tot de
beschermende verpakking beschadigd of geopend wordt.

Indien het etiket van een huilpmiddel aangeeft dat dit steriel is, moet
de sterilisatie hebben plaatsgevonden met behulp van een geschikte en
erkende methode.

De verpakkingen voor niet-steriele hulpmiddelen moeten zodanig zijn
ontworpen dat ze het produkt met de verelste reinheid bewaren en, indien
het produkt gesteriliseerd moet worden voor het gebrulk, dat ze het
gevaar voor bacteriele besmetting tot een minimum beperken.

De verpakking en/of de etikettering van het hulpmidde! moet het mogeli jk
maken een onderscheid te maken tussen identieke of soortgelijke
produkten, die nu eens in een steriele verpakking en dan weer in een
niet-steriele verpakking zitten.

Elgenschappen in verband met constructlie en milleu

Wanneer een hulpmiddel bestemd Is om gebruikt te worden In combinatie
met andere hulpmiddelen of apparatuur, moet het systeem dat voor de
verbinding dient, veilig ziJjn en van dien aard dat het geen invioed
heeft op de prestaties van de hulpmiddelen. Elke beperking betreffende
het gebruik moet op het etiket of de gebruiksaanwijzing voorkomen.
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9.2 De hulpmiddelen moeten zodanig zljn ontworpen en vervaardigd dat de
volgende risico’s worden ultgeschakeid of tot een minimum herieid

- het gevaar voor letsel verbonden aan de fysische elgenschappen van de
hulpmiddelen, met inbegrip van hun afmetingen;

—~ de gevaren verbonden aan redell jkerwijs te voorziene
milleuomstandigheden, met name die welke verbonden zijn met
magnetische velden, externe elektrische Invioeden, elektrostatische
ontladingen, druk of drukveranderingen, versnelling;

- de gevaren van wederzldse interferenties In verband met de
gelljktijdige aanwezigheid van een ander hulpmiddel, wanneer dit
normaliter vereist Is voor bepaalde onderzoeken of gegeven
behandel ingen;

- de gevaren die kunnen ontstaan wanneer onderhoud en Ijking niet
mogelijk ziJn en die met name kunnen worden veroorzaakt door

- veroudering van de gebruikte matertalen;
- verminder ing van de nauwkeurigheid van meet- of controlemechanismen;

8.3 De hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat bi}
normaal gebruik en bi]) lichte beschadiging het gevaar voor brand of
ontploffing minimaal is. Speciale aandacht moet worden besteed aan
hulpmiddelen dle blootgesteld worden aan of in aanraking komen met
stoffen die ontvlambaar zijn of de verbranding op gang kunnen brengen.

10. Hulpmiddelen met een meetfunctie

10.1 Hulpmiddelen met een meetfunctie moeten zodanig zijn ontworpen en
vervaardigd dat ze constant de vereiste nauwkeurigheid bleden binnen de
aangewezen grenzen zoals die door de fabrikant worden gespecificeerd,
rekening houdend met de bestemming van het hulpmiddel.

10.2 Meet-, controle- en afleesapparatuur moet worden vervaardigd volgens
ergonomische principes, rekening houdend met de bestemming van het
hulpmiddel.

10.3 De meeteenheden van de huipmiddelen met een meetfunctie moeten worden
uitgedrukt in wettelljke eenheden, in overeenstemming met de
voorschriften van Richtlijn 80/181/EEG van de Raad(1), faatstel|jk
gewl jzigd biJ Richtlijn 89/617/EEG(2) .

(1) PB L 39 van 15.2.1980, blz. 40.
(2) PB L 357 van 7.12.1989, blz. 28.
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Bescherming tegen stralling

De hulpmliddelen mosten zodanig zl)n ontworpen en vervaardigd dat de
uitgezonden straling geen gevaariljk niveau bersikt. Indien de
ultzending van straling op een gevaariljk niveau noodzakelijk is om een
specifiek medisch doel te berelken en dit specifleke doel van overwegend
belang kan worden geacht ten opzichte van de door de straling
veroorzaakte risico’s, moet deze straling door de gebruiker kunnen
worden gecontroleerd.

De hulipmiddelen die loniserende straling uitzenden moeten zodanig zijn
ontworpen en vervaardligd dat

a) de kwantitelit en de kwaliteit van de uitgezonden straling kan worden
Ingesteld en gecontroleerd; ’

b) de beroepsmatige blootstelling van de gebruiker en elke onnodige
biootstelling van de patient tot een minimum worden beperkt.

De gebruiksaanwli jzing van de hulpmiddelen die straling ultzenden moet
nauwkeur ige informatle bevatten over de eigenschappen van de
hulpmiddelen, de beschermingsmiddelen voor patient en gebrulker en de
middelen om een verkeerde bediening te voorkomen alsmede over de
risico’s die aan de Instailatie zijn verbonden..

De hulpmliddelen die straling uitzenden moeten zodanig zijn ontworpen en
vervaardigd dat ze de onnodige blootstelling van patient en gebruiker
tot een minimum beperken.

Indien de hulipmiddelien die straling uitzenden instrumenten, apparaten of
installiaties zijn, moeten zi) zljn uitgerust met visuele en/of
geluidsindicatoren die aangeven wanneer er straling vrijkomt.

Eisen voor medische huipmiddelen verbonden aan of uitgerust met een

energlebron

De huipmiddelen verbonden met een computer moeten zodanig zijn ontworpen
dat het gevaar als gevolg van mogell jke fouten In de programmatuur tot
een minimum wordt beperkt.

De hulpmiddelen waarvoor de velligheid van de patient afhangt van een
Iinterne energliebron, moeten uitgerust zijn met een midde! dat toelaat de
toestand van de energiebron vast te stellen.

De hulpmiddelen waarvoor de veiligheid van de patient afhangt van een
externe energiebron, moeten zijn uitgerust met een alarmsysteem dat elk
defect aan de energlebron signaleert.
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De hulipmiddelen dle dienen om een of meer klinische parameters van een
patient te bewaken, moeten zijn uitgerust met geschikte alarmsystemen
dle de gebruiker waarschuwen als zich situaties voordoen die tot de dood
of een ernstige verslechtering van de gezondhelidstoestand van de patiéent
kunnen lelden.

De hulpmiddelen moetsn zodanig zljn ontworpen en vervaardigd dat ze
zoveel mogell Jk het gevaar beperken dat verbonden Is met de erdoor
opgewekte elektromagnetische velden dle een invioed zouden kunnen hebben
op andere hulpmiddelen of apparatuur die zich in de buurt bevinden.

Bescherming tegen elektrisch gevaar

De hulpmliddeien moeten zodanig zl)n ontworpen en vervaardigd dat het
gevaar voor elektrische schokken bi) normaal gebruik en bij het minste
defect In de mate van het mogell jke wordt vermeden wanneer de
hulpmiddelen juist geTnstalleerd zijn.

Bescherming tegen mechanische en thermische gevaren

12.7.1 De hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat
de patient en de gebruiker beschermd zijn tegen gevaren van
mechanische aard die bij voorbeeld verband houden met de sterkte,
de stabiliteit en beweegbare onderdelen.

12.7.2 De hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat
het gevaar afkomstig van trillingen die veroorzaakt worden door
de huipmiddelen tot een minimum wordt beperkt, rekening houdend
met de technische vooruitgang en de beschikbaarheid van middelen
om trillingen te verminderen, met name aan de bron, behalve
indien de trillingen deel uitmaken van de beoogde prestaties.

12.7.3 De hulpmiddelien moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat
het gevaar afkomstig van het geproduceerde geluid tot een minimum
wordt beperkt, met name aan de bron, behalve indien het geluid
deel uitmaakt van de beoogde prestaties.
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12.7.4 Terminals en verbindingsstukken die verbonden zi}n met
elektrische, hydraulische, pneumatische energiebronnen of met als
energliebron gebruikte gassen, en die door de gebruiker gehanteerd
moeten worden, moeten zodanlg zljn ontworpen en vervaardigd dat
elk mogell jk gevaar tot een minimum wordt beperkt.

12.7.5 De bereikbare delen van de hulpmiddelen en hun omgeving mogen bl j
normaal gebrulk geen temperatuur bereliken die gevaar oplevert.

Bescherming tegen het gevaar dat kan ontstaan bij het toedienen van
energle of van een stof aan de patiént

12.8.1 De hulpmiddelen die dienen om energie of esen stof aan de patiant
toe te dienen, moeten zodanig zl)n ontworpen en vervaardigd dat
het deblet kan worden Ingesteld en onderhouden met voldoende
nauwkeur Igheid om de velligheid van patient en gebrulker te
waarborgen.

12.8.2 Het hulpmidde! moet ultgerust zijn met een vergrendeimechanisme

en/of een alarm om te verhlnderen en/of te signaleren dat het
debiet niet meer correct is, wanneer dat gevaar kan opleveren.

De functie van bedieningsknoppen en controlelampjes moet duidell jk op de
hulpmiddelen zi}n aangegeven.

Informatie geleverd door de fabrikant

Elk hulpmiddel moet vergezeld zijn van de noodzakelijke informatie voor
veilig gebruik, rekening houdend met de opleiding en de kennis van de
gebruiker, en dient de identificatie van de fabrikant te bevatten.

Deze informatie bestaat ult de aanduidingen op de etikettering en in de

gebruilksaanwl jzing.

De informatie voor het veilig gebruik van het hulpmiddel moet, In de
mate dat dit mogelljk en nuttig is, op het hulpmiddel zelf voorkomen
en/of op de eenhelidsverpakking of, In voorkomend geval, op de
handelsverpakking. Indien etikettering per eenheld niet mogell jk is,
moet de Informatlie voorkomen op een gebruiksaanwljzing die een of meer

hulpmiddelen vergezelt.
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Alle hulpmiddeien moeten in hun verpakking vergezeld zljn van een
gebruiksaanwi jzing.

BiJ wijze van uitzondering Is deze gebruiksaanwijzing niet noodzake!l jk
voor de huipmiddelien van klasse | en lla, Indien ze veillig kunnen worden
gebruilkt zonder een dergelijke gebruiksaanwijzing.

De Informatie dient, indien van toepassing, in de vorm van symbolen
gegeven te worden. De symbolen en identificatiekleuren die eventueel
worden gebrulkt, moeten In overeenstemming met de geharmoniseerde normen
zijn. Indien er op dit gebled nog geen norm bestaat, mosten de symbolen
en kleuren beschreven worden in de documentatie die het hulpmiddel
vergezelt.

De etikettering moet de voigende informatie bevatten :

a) de naam of de handelsnaam en het adres van de fabrikant;

.b) een Indicatie waardoor de gebruiker het huipmiddel en de inhoud van

de verpakking kan identificeren;
c) de vermelding "STERIEL", Indien van toepassing;

d) de code van de parti), voorafgegaan door de vermelding "PARTIJ", of
het serienummer, Indien van toepassing;

e) de vermelding van de uiterste datum voor het veilig gebruik,
ultgedrukt Iin jaar/maand, indlen van toepassing;

f) de vermeiding, Indien van toepassing, dat het hulpmiddel bestemd is
voor eenmalig gebrulk;

g) voor de hulpmiddelen naar maat, de vermelding "hulpmidde! naar maat";

h) Indien het een huipmiddel betreft dat is bestemd voor klinisch
onderzoek, de vermelding "ultsiuitend voor klinisch onderzoek";

i) de vereiste voorwaarden voor opslag en/of onderhoud, indien van
toepassing;

J) elke verdere specifieke gebruiksaanwijzing, voor zover van
toepassing;

k) elke waarschuwing en/of voorzorg die genomen moet worden, voor zover
van toepassing.
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13.4 Indlen het voor de gebruiker niet zonder meer duldelljk kan zljn
waarvoor het hulpmiddel moet worden gebrulkt, moet de fabrikant de
bestemming duidell}k vermelden op de etlkettering en In de
gebruiksaanwli jzing.

13.5 De hulpmiddelen en afneembare componenten mosten voor zover dat
praktisch uitvoerbaar is en indien van toepassing per partij, zodanig
identificeserbaar zijn dat het mogelijk Is elke vereiste maatregel te
nemen indien blijkt dat er een mogelijk gevaar verbonden is aan de
hulpmiddelen en de afneembare componenten.

13.6 De gebruiksaanwljzing moet, In voorkomend geval, de voligende Informatie
bevatten

a) voor de huipmiddelen van de klasse Iib en 11, het jaar waarin
toestemming tot het gebruik van het EG-merkteken is verieend;

b) de gegevens vermeld onder punt 13.3, met ultzondering van deze
vermeld onder de punten d) en e);

c) de prestaties vermeld onder punt 3 alsmede de eventuele ongewenste
bijwerklingen;

d) de eigenschappen die noodzakeliJk en voldoende zijn voor het
Identificeren van de juiste huipmiddelen of apparatuur die gebruikt
moeten worden om een veilige combinatie te verkrijgen, in het geval
een hulpmidde! tezamen geinstalleerd of verbonden moet worden met
andere medische hulpmiddelen of apparatuur om voor het beoogde doei
te functioneren;

e) alle inlichtingen die het mogeli jk maken na te gaan of een hulpmiddel
goed geTnstalleerd is en correct en in alle velligheid kan
functioneren alsmede de inlichtingen aangaande de aard en de
frequentie van de onderhoudsbeurten die moeten worden verricht om
permanent het goed functioneren en de velligheid van de hulpmiddeien
te waarborgen;

f) Informatie over werkwl jzen dle gevolgd moeten worden om, In
voorkomend geval, bepaalde gevaren te vermijden die verbonden zijn
aan de implantatie van de hulpmiddelen;

g) Informatie aangaande de risico’s van wederzijdse interferentie
verbonden aan de aanwezigheid van het hulpmidde! bi) onderzoek of
bepaalde behandel ingen;
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de nodige Iinstructies voor het geval de verpakking die het hulpmiddel
steriel houdt, beschadigd wordt en, in voorkomend geval, de gepaste
methode om het opnieuw te steriliseren;

Informatie over de geschikte procédés betreffende het opnieuw
gebrulken, met Inbegrip van het reinigen, het desinfecteren, het
verpakken en, In voorkomend geval, het opnieuw steriliseren, alsmede
elke beperking ten aanzien van het aantal malen dat een hulpmidde!
opnleuw gebruikt mag worden;

informatie over het feit of het huipmidde! een bijkomende behandelIng
of bewerking moet ondergaan vooraleer het wordt gebruikt (bij}
voorbeeld sterilisatie, eindassemblage enz.);

informatie over de aard, de soort, de intensiteit en de versprelding
van straling, wanneer het hulpmiddel straling afgeeft voor een
medisch doel.

De gebruiksaanwi jzing moet bovendien, in voorkomend geval, inlichtingen
bevatten aan de hand waarvan het medisch personeel de patient raad kan
geven over bl jwerkingen en de te treffen voorzorgsmaatregelen. Deze
Iinlichtingen hebben met name betrekking op

D]

m)

n)

o)

de te treffen voorzorgsmaatregelen wanneer de prestaties van het
hulpmiddel veranderen;

de te treffen voorzorgen betreffende de blootsteliing, in
redell Jkerwljs te voorziene omgevingsvoorwaarden, aan externe
elektrische iInvioeden, magnetische velden, elektrostatische
ontladingen, druk of drukschommelingen, versnelling, thermische
ontstek Ingsbronnen enz.;

passende Informatie betreffende geneesmiddelen die met het hulpmidde!
toegediend moeten worden;

de te nemen voorzorgen indien een hulpmiddel een ongewoon gevaar
oplevert dat specifiek verband houdt met het wegnemen of uitschakelen

van het hulpmiddel.
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Bl)lage 2

EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

(VOLLEDIG KWAL ITEITSBORGINGSSYSTEEM)

De fabrikant past het voor het ontwerp, de fabricage en de eindinspectie
van de betrokken produkten goedgekeurde kwallteltssysteem toe zoais
vastgelegd in de punten 3 en 4, en is onderworpen aan het EG-toezicht
als bepaald In punt 5.

De verklaring van overeenstemming Is de procedure waarbi) de fabrikant
die aan de verplichtingen van punt 1 voldoet, garandeert en verklaart
dat de betrokken produkten voldoen aan de desbetreffende bepalingen van
de richtiijn.

De fabrikant brengt het EG-merkteken aan overeenkomstig artikel 17 en
stelt een schriftelijke verkliaring van overeenstemming op. Deze
verklaring heeft betrekking op een gegeven aantal geidentificeerde
exemplaren van vervaardigde produkten en wordt door de fabrikant zelf
bewaard. Het EG-merkteken gaat vergezeld van het identificatiesymbool
van de aangemelde Instantie die de taken verricht, dle in deze bijtage
worden genoemd.

Kwaliteltssysteem

De fabrikant dient bij een aangemelde instantie een verzoek in ter
beoordeling van zljn kwallteltssysteem.

Het verzoek bevat

- naam en adres van de fabrikant;

- alle nuttige gegevens over de produkten of de klasse van produkten
waarop de procedure betrekking heeft;

- een schriftelijke verklaring, die vermeldt dat een verzoek betreffende
dezelfde produkten niet bij een andere aangemelde instantie is
ingediend;

- de documentatie over het kwalliteitssysteem;

- de verbintenis dat de uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem
voortvioeiende verplichtingen zullen worden nagekomen;

- de verbintenis dat het goedgekeurde kwaliteitssysteem adequaat zal
worden bl jgehouden, zodat het doeltreffend blijft functioneren;

- de verbintenis van de fabrikant om een stelsel voor toezlcht op het
verkochte produkt op te zetten en bl te houden. De verbintenls omvat
de verplichting van de fabrikant om, nadat hiJ er kennis van heeft
gekregen, de bevoegde autoriteiten onverwijlid op de hoogte te brengen
van de volgende incidenten
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1) elke aantasting van de eligenschappen en/of prestaties van een
hulpmidde!l alsmede elke ontoerelkendheid van een
gebruiksaanwl jzing die de dood of een ernstige achteruitgang van
de gezondheldstoestand van een patient of een gebruiker kan of
heeft kunnen teweegbrengen;

i) elke technische of medische reden in verband met een hulpmiddel!
die ertoe geleid heeft dat de fabrikant een hulpmiddel uit de
markt heeft genomen.

Door de toepassing van het kwallteltssysteem wordt gegarandeerd dat de
produkten in alle stadia, van het ontwerp tot en met de elindcontroles,
voldoen aan de desbetreffende bepalingen van de richt!ljn. Alle
elementen, eisen en voorschriften die door de fabrikant voor zijn
kwallteitssysteem Iin aanmerking worden genomen, moeten op systematische
en geordende wijze zi)n gedocumenteerd in de vorm van schriftelijke
beleidslijnen en procedures. De documentatie van het kwaliteltssysteem
moet een uniforme interpretatie van het kwalliteltsbeleld en de
kwallteltsprocedures, zoals kwaliteitsprogramma’s, -plannen,
~handleidingen en -registraties, mogel i jk maken.

De documentatie bevat met name een adequate omschrijving van

a) de kwaliteltsdoelstellingen van de fabrikant;
b) de organisatie van het bedrijf, en met name van
- de organisatiestructuren, de verantwoordelijkheden van het
leidinggevend personeel en de organisatorische bevoegdheden van de
betrokkenen ten aanzien van de kwalltelt van het ontwerp en de
fabricage van de produkten;
~ de middelen waarmee wordt nagegaan of het kwaliteitssysteem
doeltreffend functioneert en met name of het In staat is de
gewenste kwaliteit van ontwerp en produkten te bereiken, inclusief
de beheersing van tekortkomingen;

¢) de procedures om het ontwerpen van produkten te beheersen en te
controleren, In het bl jzonder

- een algemens beschrijving van het produkt, met -inbegrip van de
overwogen varianten;

- ontwerpspecificaties, met inbegrip van de normen die zullen worden
toegepast en de beschrijving van de oplossingen die worden
aangenomen om te voldoen aan de geldende essentiele eisen wanneer
de in artikel § bedoelde normen niet volledig worden toegepast;
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- de controle— en keuringstechnieken betreffende het ontwerp, de
procédés en systematische handelingen die bi] het ontwerpen van het
produkt worden toegepast;

- het bewl s dat, wanneer een hulpmidde! met een ander hulpmiddel
verbonden moet worden om zodanig te kunnen functioneren dat het
beoogde doe!l wordt bereikt, de overeenstemming van het eerste
huipmidde! met de essentieie eisen werd vastgesteld met een
representatief aan te siulten hulpmiddel dat de elgenschappen heeft
die door de fabrikant zl jn opgegeven;

- de aandulding of het hulpmiddel al dan niet een stof genoemd in
bljlage 1, punt 7.4, als integrerend bestanddeel heeft waarvan de
werking In combinatie met het huipmiddel kan uitlopen op de
blologische beschikbaarheld ervan, alsmede de gegevens Iin verband
met verrichte proeven dlenaangaande;

- de klinische gegevens, genoemd in bljlage 10;

- het etiketter ingsontwerp en, in voorkomend geval, de
gebrulksaanwi jzing.

d) de technleken van controle en kwaliteitsborging In het
fabr icagestadium, en met name
- procédés en methoden die in het bijzonder bi) sterilisatie, aankoop
en relevante documentatie worden toegepast;
- produkt-identificatiemethoden die worden vastgesteld en bl jgewerkt
op baslis van tekeningen, specificaties of andere relevante
documenten in alle stadia van de fabricage.

e) passend onderzoek en passende proeven voor, tijdens en na de
produktie, de frequentie waarmee deze worden verricht, alsmede de
gebruikte beproevingsapparatuur. De kalibratie van de
beproevingsapparatuur moet zodanlg worden ultgevoerd dat de
naspeurbaarheld afdoende is.

De aangemelde instantie verricht een audit van het kwallteltssysteem,
ten einde na te gaan of het voldoet aan de eisen van punt 3.2. De
Instantie gaat ervan uit dat aan deze elsen Is voldaan voor de
kwallteltssystemen waarin de desbetreffende geharmoniseerde normen
worden toegepast.

In het met de beoordeling belaste team zit tenminste één 1id dat al een
beoordeling in de betrokken technologle heeft meegemaakt. De

becordel ingsprocedure bestaat onder meer uit een bezoek aan de
bedriJfsrulmten van de fabrikant en, in gerechtvaardigde gevallen, aan
de bedrijfsruimten van de leveranciers van de fabrikant om daar de

fabr icageprocessen te controleren.
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Het besliult wordt aan de fabrlkant medegedesld. Het bevat de conclusles
van de controle en een met redenen omklede beoordeling.

De fabrikant deelt de aangemelde Instantie die het kwaliteitssysteem
heeft goedgekeurd mede welke belangrijke plannen er bestaan om het
kwaliteltssysteem aan te passen.

De aangemelde Instantie beoordeelt de voorgesteldes aanpassingen en gaat
na of het aldus gewljzigde kwalliteitssysteem voldoet aan de eisen van
punt 3.2 en zij deelt het besluit mede aan de fabrikant. In het besluit
zljn de conclusies van de controle, alsmede een met redenen omkiede
beoordel ing vervat.

Onderzoek van het ontwerp van het produkt

Behalve ziJn verplichtingen in het kader van punt 3, moet de fabrikant
een aanvraag indienen voor een onderzoek van het dossier met betrekking
tot het ontwerp van een produkt dat hij wil fabriceren en dat deel
uitmaakt van de in punt 3.1 bedoelde klasse.

In de aanvraag worden het ontwerp, de fabricage en de prestaties van het
betrokken produkt beschreven. De aanvraag bevat ook de vereiste
documenten bedoeld In punt 3.2 ¢) aan de hand waarvan kan worden
beoordeeld of het produkt aan de eisen van de richtlijn voldoet.

De aangemelde Instantie onderzoekt de aanvraag en wanneer het produkt
voldoet aan de desbetreffende bepalingen van de richtlijn, verstrekt ze
de aanvrager een certificaat van EG-ontwerponderzoek. De aangemelde
instantie kan elsen dat de aanvraag wordt aangevuld met proeven of extra
bewl jsstukken om te kunnen beoordeien of voldaan is aan de eisen van de
richtlijn. Het certificaat bevat de conclusies van het onderzoek, de
voorwaarden voor de geldigheld ervan, de vereliste gegevens voor de
identificatie van het goedgekeurde ontwerp en, Iin voorkomend geval, een
beschrijving van de bestemming van het produkt.

De aanvrager deelt de aangemelde Iinstantie die het certificaat van EG-
ontwerponderzoek heeft afgegeven, alle belangrijke wijzigingen mede die
in het goedgekeurde ontwerp zljn aangebracht. Voor de In het
goedgekeurde ontwerp aangebrachte wijzigingen moet een aanvullende
goedkeur ing worden verstrekt door de aangemeide instantie die het
certificaat van EG-ontwerponderzoek heeft afgegeven, wanneer die
wijzigingen van invlioed kunnen zijn op de overeenstemming van het
ontwerp met de essentiele eisen van de richtiijn of de
gebruiksvoorschriften van het produkt. Deze aanvullende goedkeur ing
wordt verleend In de vorm van een addendum bij het certificaat van EG-
ontwerponder zoek.
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Toezlcht

De bedoeling van het toezicht is ervoor te zorgen dat de fabrikant de
verplichtingen die uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem voortvioslien,
correct nakomt.

De fabrikant geeft de aangemelde Instantie toestemming om alle nodige
inspecties te verrichten en verstrekt haar alle relevante informatie, in
het bl jzonder

- de documentatie betreffende het kwalltelitssysteem;

- de gegevens bedoeld in het deel van het kwallteltssysteem dat op het
ontwerp betrekking heeft, zoals het resultaat van analyses,
berekeningen, proeven enz.;

- de gegevens bedoeld In het deel van het kwalliteitssysteem dat op de
fabricage betrekking heeft, zoals de rapporten inzake de inspecties,
de proeven, de |jking en de kwallficatie van het betrokken personeel
enz.;

De aangemelde Instantie verricht op gezette tijden de nodige inspecties
en beoordelingen ten einde zich ervan te vergewissen dat de fabrikant
het goedgekeurde kwallteltssysteem toepast en verstrekt de fabrikant een
beoordel ingsverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onverwachte inspectiebezoeken bij
de fabrikant afleggen. Ter gelegenheid van dergelijke bezoeken kan de
aangemelde instantie proeven (laten) verrichten om het goed functioneren
van het systeem na te gaan Indien dat nodig is. De aangemelde instantie
verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek, en als er een proef
heeft plaatsgevonden, een verslag van de proef.

Administratieve voorschriften

De fabrikant houdt gedurende een periode van minstens vijf jaren vanaf
de jaatste datum waarop het produkt vervaardigd werd ter beschikking van
de nationale autoriteiten

- de verklaring van overeenstemming;

- de documentatie bedoeld In punt 3.1, vierde streepje;

- de aanpassingen bedoeld In punt 3.4;

- de documentatie bedoeld in punt 4.2;

- de besluiten en verslagen van de aangemelde instantie bedoeld in de
punten 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 en 5.4.
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6.2 De aangemelde Instantie deelt aan de andere aangemelde instanties de

relevante iInformatie mee betreffende de afgegeven, geweigerde en
Ingetrokken goedkeuringen van kwaliteltssystemen.

Toepassing op de huipmiddelen van de klasse 1la en Ilb

Deze bl jlage kan, in overeenstemming met artikel 11, leden 2 en 3,
toegepast worden op de produkten van de klasse iIla en |lb, met de
voligende afwi jkingen

Voor de produkten van de klasse Ila neemt, In afwijking van punt 3.1,
laatste streepje, de fabrikant de verplichting op zich om de bevoegde
Instanties, zodra hi) daarvan kennis heeft, op de hoogte te stellen van
de hierboven vermelde incldenten, en om daartoe een intern systeem uit
te werken en bij te houden.

Voor de produkten van klasse (la en |lb Is punt 4 niet van toepassing.
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Bijlage 3

EG-TYPEONDERZOEK

Het EG-typeonderzoek Is de procedure waarblj een aangemelde Instantie
vaststelt en verklaart dat een exemplaar dat representatief is voor de
beoogde produktie voldoet aan de desbetreffende bepalingen van de
richttijn.

De aanvraag om een EG-typeonderzoek wordt door de fabrikant of dlens In
de Gemeenschap gevestigde gemachtigde ingediend bij een aangemelde
Instanttle.

De aanvraag bevat

- de naam en het adres van de fabrikant, alsmede de naam en het adres
van de gemachtlgde Indien de aanvraag door deze laatste is ingediend;

— de In punt 3 beschreven documentatie die nodig Is voor de beoordeling
van overeenstemming van het exemplaar dat voor de beoogde produktie
representatief Iis, hierna "type" genoemd, met de eisen van de
richtlijn.
De aanvrager stelt een "type" ter beschikking van de aangemelde °*
instantie. Deze kan om andere exemplaren vragen indien dit nodig is;

- een schriftelljke verkiaring dat geen aanvraag voor hetzelfde "type"
blj een andere aangemelde instantie is ingediend.

Aan de hand van de documentatie moet inzicht worden verkregen in het
ontwerp, de fabricage en de prestaties van het produkt. De documentatie
dient met name de volgende elementen te bevatten

— een algemene beschrijving van het type, Inclusief de overwogen
varianten;

- ontwerptekeningen, geplande fabricagemethoden - met name ten aanzien
van sterilisatlie ~, componentenschema’'s, onderdelen, circults enz.;

~ beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor een goed begrip
van bovengenoemde tekeningen en schema’s en van de werking van het
produkt ;

- een lljst van de In artikel 5 bedoeide normen dle geheel of
gedeeltelijk zijn toegepast, alsmede beschrijvingen van de methoden
die ziJn gebruikt om aan de essentieéle esisen te voldoen wanneer de in
artikel 5 bedoelde normen nlet volledig zijn toegepast;



- de resultaten van ontwerpberekeningen, onderzoeken en technische
proeven enz.;

- de vermelding dat In het hulpmiddel al dan niet een In bijlage 1, punt
7.4, bedoelde stof als bestanddeel Is verwerkt, waarvan de werking In
combinatie met het huipmiddel kan ultlopen op de biologische
beschikbaarheid ervan, alsmede de gegevens betreffende de in dit
verband verrichte proeven;

- de In bl)jlage 10 bedoelde klinlsche gegevens;

- de ontwerp-etikettering en, in voorkomend geval, de
gebruiksaanwi jzing.

De aangemelde instantie

onderzoekt en beoordeelt de documentatlie, gaat na of het type
dienovereenkomstig Is vervaardigd en bezlet welke elementen zijn
ontworpen in overeenstemming met de desbetreffende bepalingen van de in
artikel 5 bedoelde normen en voor welke elementen het ontwerp niet
gebaseerd Is op de desbetreffende bepalingen van die normen;

verricht de passende controles en vserelste proeven of laat deze
uitvoeren, ten einde na te gaan of de door de fabrikant gebruikte
methoden voldoen aan de essentiele eisen van de richtlijn, wanneer de in
artlkel 5 bedoelde normen nlet zijn toegepast. Wanneer een huipmiddel
met een ander hulpmidde! moet worden verbonden om voor de beoogde
bestemming te kunnen functioneren, moet de overeenstemming van het
eerste hulpmidde! met de essentiéle elsen gecontroleerd worden aan de
hand van een representatief aangekoppeld hulpmiddel dat de eigenschappen
moet hebben die door de fabrikant zijn opgegeven;

verricht de passende controles en verseiste proeven of laat deze
ultvoeren, ten einde na te gaan of - Indien de fabrikant voor toepassing
van de desbetreffende normen heeft gekozen -~ deze daadwerkelijk zijn
toegepast;

komt met de aanvrager overeen waar de nodige controles en proeven zullien
plaatsvinden.

Wanneer het type aan de bepalingen van de richtlijn voldoet, verstrekt
de aangemelde Instantie de aanvrager een verklaring van EG-
typeonderzoek. De verkiaring bevat de naam en het adres van de
fabrikant, de concluslies van de controle, de voorwaarden voor de
geldigheld van de verklaring alsmede de gegevens die nodig zlJn voor de
Identificatie van het goedgekeurde type. De significante deien van de
documentatie worden aan de verklaring gehecht en een afschrift ervan
wordt bewaard door de aangemelde instantie.



i

.2

De aanvrager houdt de aangemelde Iinstantie die de verklaring van EG-
typeonderzoek heeft afgegeven op de hoogte van elke wijziging in het
goedgekeurde produkt.

De wljzigingen In het goedgekeurde produkt moeten opnleuw worden
goedgekeurd door de aangemelde Instantie dle de verklaring van EG-
typeonderzoek heeft afgegeven, wanneer de overeenstemming van het
produkt met de essentiele eisen of de beoogde gebrulksvoorschriften van
het produkt door dlie wijzigingen In het gedrang kan komen. Deze nieuwe
goedkeur ing wordt In voorkomend geval verlieend In de vorm van een
aanvulling op de eerste verklaring van EG- typeonderzoek.

Administratieve voorschriften

Elke ~*angemeide Iinstantie verstrekt de andere aangemelde instanties
relevante informatie over de afgegeven, geweigerde of Ingetrokken
verklaringen van EG- typeonderzoek en aanvullingen.

De andere aangemelde instanties kunnen een afschrift van de verklaringen
van EG- typeonderzoek en/of aanvullingen daarop verkrijgen. De bijlagen
bij de verklaringen worden op grond van een gemotiveerd verzoek en na
voorafgaande kennisgeving aan de fabrikant ter beschikking gehouden van
de andere aangemelde instanties.
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Bijlage 4

EG-KEUR ING

De EG-keuring Is de procedure waardoor de fabrikant of zljn
gevolmachtigde In de Gemeenschap garandeert en verklaart dat zijn
produkten die onderworpen werden aan de voorschriften van punt 4, In
overeenstemming zi)n met het type dat In de verklaring van EG-
typeonderzoek Is beschreven en beantwoorden aan de desbetreffende eisen
van de richtllijn.

De fabrlkant treft alle nodige maatregelen waardoor het fabricagesysteem
garandeert dat de produkten met het type overeenstemmen dat in de

. verklaring van EG-typeonderzoek |s beschreven en beantwoorden aan de
eisen van de richtlijn die erop van toepassing is. Voordat hij met de
fabricage begint, moet de fabrikant een documentatiepakket samenstellen
met een beschrijving van de fabricageprocédés, met name, indien van
toepassing, ten aanzien van de sterilisatis, en van alle vooraf
vastgestelde en systematische maatregeien dlie zulien worden toegepast om
te waarborgen dat de produktie homogeen is en dat de produkten, in
voorkomend geval, overeenstemmen met het type dat is beschreven in de
verklaring van EG-typeonderzoek en beantwoorden aan de desbetreffende
eisen van de richtllijn. Hij brengt het EG-merkteken aan overeenkomstig
artike!l 17en stelt een verklaring van overeenstemming op.

De fabrlkant verbindt zich ertoe een stelsel van toezicht op het
verkochte produkt op te zetten en blj te houden. De verbintenis behelst
de verplichting van de fabrikant om de bevoegde instanties onmiddelll jk
nadat hij ervan kennis heeft gekregen, op de hoogte te stellen van de
volgende Incidenten

1) elke wijzlging van de eigenschappen en/of de prestaties van een
hulpmiddel alsmede elke ontoereikendhelid van de gebruiksaanwljzing
die de dood of een ernstige achteruitgang van de
gezondheidstoestand van de patient of een gebrulker kan of heeft
kunnen teweegbrengen;

il) elke technische of medische reden in verband met een hulpmidde! die
ertoe heeft geleid dat de fabrikant hulpmiddelen van hetzelfde type
uit de handel heeft moeten nemen.

De aangemelde Instantie voert de nodige keuringen en proeven uit om na
te gaan of het produkt in overeenstemming Is met de eisen van de
richtlijn ofwel door elk produkt te keuren en te beproeven, zoals
vermeld In punt 5, ofwel door keuring en controle van de produkten op
een statistische basis, zoals vermeid in punt 6. Dit gebeurt naar keuze
van de fabrikant.
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Keur ing door het controleren en beproeven van elk produkt

Alle produkten worden individueel gecontroleerd en de passende proeven,
als bepaald In de in artikel 5 bedoelde norm(en) die van toepassing
Is(ziJn), of daarmee gelljkwaardige proeven, worden ultgevoerd om na te
gaan of de produkten In overeenstemming zijn met het type dat beschreven
is In de verklaring van EG-typeonderzoek en met de desbetreffende elsen
van de richtliijn. '

De aangemelde instantie brengt zi)n ldentificatienummer aan of laat het
aanbrengen op elk goedgekeurd produkt en stelt een schriftelijke
verklaring van overeenstemming op met betrekking tot de ultgevoerde
proeven.

Statistische keuring

De fabrikant biedt de vervaardigde produkten in homogene partijen aan.

Uit elke partij wordt willekeurig een monster genomen. De produkten die
een monster vormen, worden afzonderliJk onderzocht en er worden passende
proeven, die zijn beschreven In de in artikel § bedoelde toepasseli jke
norm(en), of daarmee gelijkwaardige proeven verricht om na te gaan of de
produkten overeenstemmen met het type dat is beschreven in de verklaring
van EG-typeonderzoek en met de toepassellijke eisen van de richtlijn, ten
einde te bepalen of de parti) wordt goedgekeurd dan wel afgekeurd.

De statistische controle van de produkten vindt plaats door middel van
een attributieve keuring, waarbij het bemonsteringsschema een
kwallteitsgrens heeft die overeenkomt met een goedkeuringskans van 5%,
met een percentage van niet-overeenstemming van 3% tot 7X%. De
bemonster ingsmethode zal worden vastgelegd door de geharmonliseerde
normen bedoeld In artikel 5, rekening houdend met de speciflicaties van
de betrokken produktkliassen.

Voor de partijen die worden goedgekeurd brengt de aangemelde instantie
haar ldentificatienummer op elk produkt aan, of laat het aanbrengen en
stelt een schriftelijk certiflicaat van overeenstemming op. Alle
produkten van de partij mogen In de handel worden gebracht, met
ultzonder ing van de produkten van het monster waarvan Is geconstateerd
dat ze nlet In overeenstemming waren.

Indien een partij wordt afgekeurd, treft de bevoegde aangemelde
instantle de nodige maatregelien om te beletten dat die partij In de
hande! wordt gebracht. Indien herhaaldelijk partijen worden afgekeurd,
kan de aangemelde instantie de statistische keuring schorsen.

De fabrlkant mag, onder de verantwoordell jkheid van de aangemelide
instantie, tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze
laatste aanbrengen.
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Administratieve voorschriften

De fabrikant, of zijn gemachtigde, houdt gedurende een termijn van ten
minste vi)Jf jaren vanaf de laatste produktliedatum van het produkt, ter
beschikking van de natlionale autoritelten :

- de verklaring van overeenkomst;

- de documentatie, bedoe!ld Iin punt 2;
- de verklaringen, bedoeid in de punten 5.2 en 6.4.

Toepassing op de hulpmiddeien van de klasse |la

Deze bl jlage kan, overeenkomstig artikel 11, 1id 2, van toepassing zljn
op de produkten van klasse 1la, met de voigende afwl Jkingen

In afwijking van de punten 1 en 2, verklaart en waarborgt de fabrikant
door de verklaring van overeenstemming dat de produkten van klasse |la
in overeenstemming met de technische documentatle bedoeld in punt 3 van
bijlage 7 worden vervaardigd en dat ze voldoen aan de eisen van deze
richtlijn die erop van toepassing zijn.

In afwl Jking van de punten 1, 2, 5 en 6, dienen de controles ultgevoerd
door de aangemelde Instantie om na te gaan of de produkten van de klasse
Ita In overeenstemming zijn met de technische documentatie bedoeld in
punt 3 van bijlage 7.

In afwl jking van punt 3 gaat de fabrikant of zijn gevolmachtigde In de
Gemeenschap de verbintenis aan om de bevoegde autoriteiten op de hoogte
te brengen van de bovengenoemde incidenten zodra hi} daarvan in kennis
Is gesteld, en om daarvoor een Iintern systeem op te zetten en bij te
houden.
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Bijlage 5

EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

(PRODUKT | EKWAL ITEITSBORGING)

De fabrikant past het voor de fabricage goedgekeurde kwallteltssysteem
toe en verricht de eindinspectie van de betrokken produkten als
vastgesteld in punt 3 en Is onderworpen aan het toezicht als bepaald in
punt 4.

Deze verklaring van overeenstemming Is het procedureonderdee!l waarbij de
fabrikant die aan de verplichtingen van punt 1 voldoet, garandeert en
verklaart dat de betrokken produkten in overeenstemming zijn met het
type als beschreven In de verklaring van EG-typeonderzoek en voldoen aan
de desbetreffende bepalingen van de richtlijn.

De fabrikant brengt het EG-merkteken aan overeenkomstig artikel! 17 en
stelt een schriftelijke verklaring van overeenstemming op. Deze
verklaring heeft betrekking op een gegeven aantal geidentificeerde
exemplaren van vervaardigde produkten en wordt door de fabrikant
bewaard. Het EG-merkteken gaat vergezeld van het identificatienummer van
de aangemelde Instantlie die de In deze richtlijn bedoelde taken
verricht.

Kwalitelitssysteem

De fabrikant dient bij een aangemelde instantie een verzoek om
beoordeling van zijn kwalliteitssysteem in.

Het verzoek bevat

- de naam en het adres van de fabrikant;

- alle nuttige gegevens over de produkten of de klasse van produkten
waarop de procedure betrekking heeft;

- een schriftelljke verklaring met de vermelding dat er geen verzoek
voor dezelfde produkten bij een andere aangemelde Instantie werd
ingedliend;

- de documentatie betreffende het kwallteitssysteem;

- de verbintenis dat alle ult het goedgekeurde kwaliteitssysteem
voortvioelende verplichtingen zullen worden nagekomen;

- de verbintenis dat het goedgekeurde kwaliteltssysteem adequaat zal
worden bl jgehouden, zodat het doeltreffend blijft functioneren;

- in voorkomend geval, de technische documentatie met betrekking tot de
goedgekeurde types alsmede een afschrift van de verklaring van EG-
typeonderzoek;



3.

2

- 77 -

- de verbintenls van de fabrikant om een stelsel voor toezicht op het
verkochte produkt op te zetten en bi] te houden. De verbintenis
behelst de verplichting van de fabrikant om de bevoegde autoriteliten
onmiddel il jk nadat hi]) er kennis van heeft gekregen, van de volgende
Incidenten op de hoogte te brengen

1) elke wiljziging van de elgenschappen en/of van de prestaties van
een hulpmiddel alsmede elke ontoerelkendheid van een
gebrulksaanwijzing dle de dood of de ernstige achterultgang van de
gezondheidstoestand van een patient of van een gebruiker kan of
heeft kunnen teweegbrengen;

11) elke technische of medische reden in verband met een hulpmiddel
die ertoe heeft geleid dat de fabrikant een hulpmiddel van
hetzelfde type ult de handel heeft genomen.

Door het kwaliteitssysteem wordt gegarandeerd dat de produkten in
overeenstemming zijn met het type beschreven In de verklaring van EG-
typeonderzoek.

Alle elementen, voorschriften en bepalingen die door de fabrikant op
zijn kwalliteitssysteem werden toegepast, moeten op systematische en
ordelljke wi]jze worden gedocumenteerd in de vorm van schrifteli jke
beleidsliJnen en procedures. De documentatie van het kwaliteltssysteem
moet zorgen voor een uniforme interpretatie van het kwaliteitsbeleid en
de kwallteitsprocedures, zoals kwaliteitsprogramma’s, -plannen,
-handleldingen en -registraties.

De documentatie bevat met name een goede beschrijving van
a) de kwaliteltsdoeistellingen van de fabrikant;
b) de organisatie van het bedri)f, en met name van :

- de organisatiestructuren, de verantwoordel i jkheden van het
leldinggevend personeel en de organisatorische bevoegdheld van de
betrokkenen bij de fabricage van de produkten;

~ de middelen waarmee wordt nagegaan of het kwaliteltssysteem
doeltreffend functioneert en met name of het In staat Is de
gewenste kwaliteit van de produkten te bereiken, Inclusief de

beheersing van tekortkomingen;

c) de technlieken voor kwaliteltsbeheersing en -borging In het
fabr icagestadium, en met name :

—~ procédés en methoden die In het bijzonder bij sterilisatie, voor de
inkoop en ten aanzien van relevante documentatie worden toegepast;
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~ produktidentificatiemethoden die worden vastgesteld en bl jgewerkt
op basis van tekeningen, specificaties of andere relevante
documenten In alle fabricagestadia;

d) passend onderzoek en passende proeven voor, tlj)dens en na de
produktie, de frequentie waarmee deze worden verricht, alsmede de
gebrulkte beproevingsapparatuur; de kalibratlie van de
beproevingsapparatuur moet zodanig worden uitgevoerd dat de
naspeurbaarheld afdoende |Is.

De aangemelde Instantie verricht een audit van het kwallteitssysteem,
ten einde na te gaan of het voldoet aan de eisen van punt 3.2. De
instantie gaat ervan ult dat aan deze elsen is voldaan voor de
kwallteltssystemen waarin de desbetreffende geharmoniseerde normen
worden toegepast.

In het met de beoordeling belaste team zit ten minste één lid dat reeds
een beoordeling In de betrokken technologlie heeft meegemaakt. De
evaluatleprocedure bestaat onder meer uit een bezoek aan de

bedri jfsruimten van de fabrikant en, In gerechtvaardigde gevallen, aan
de bedr i jfsruimten van de leveranciers van de fabrikant om daar de

fabr tcageprocédés te controleren.

Het besliult wordt na het laatste bezoek aan de fabrikant medegedeeld.
Het bevat de concluslies van de controle en een met redenen omklede
beoordel ing.

De fabrikant deelt de aangemelde instantie die het kwalitelitssysteem
heeft goedgekeurd mee welke plannen er bestaan om het kwaliteltssysteem
aan te passen.

De aangemelde Instantie beoordeelt de voorgestelde aanpassingen en gaat
na of het aldus gewl jzigde kwaliteltssysteem voldoet aan de elsen van
punt 3.2.

Na ontvangst van bovengenoemde informatie wordt het besluit aan de
fabrikant medegedeeld. Het bevat de conclusies van de controle alsmede
een gemotiveerde beoordeling.

Toezlicht

Het toezicht heeft ten doel te garanderen dat de fabrikant correct de
verplichtingen nakomt die uit het goedgekeurde kwalite!tssysteem
vocrtvioeien.

De fabrlkant geeft de aangemelde Iinstantie toestemming om alle nodlgé
inspecties te verrichten en verstrekt haar alle relevante informatie, In
het bl jzonder
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- de documentatle van het kwallteltssysteem;

- de gegevens als bedoeld In het desl van het kwallteltssysteem dat op
de fabricage betrekking heeft, zoals de rapporten over de Inspecties,
de proeven, de |jking, de kwatificatie van het betrokken personeel
enz.;

De aangemelde Instantie verricht op gezette tijden de nodige inspecties
en beoordelingen ten einde zich ervan te vergewissen dat de fabrikant
het goedgekeurde kwaliteltssysteem toepast, en verstrekt de fabrikant
een beoordel ingsversiag.

Voorts kan de aangemelde Instantie onverwachte Inspectiebezoeken bij de
fabrikant afleggen. Ter gelegenheld van derge!ll ke bezosken kan de
aangemeide Instantie, indien dat nodig is, proeven ultvoeren of laten
uitvoeren om na te gaan of het kwaliteitssysteem goed functioneert. De
Instantie geeft een versiag van het bezoek aan de fabrikant en, indien
er proeven zljn gedaan, een verslag daarvan.

Administratieve voorschriften

De fabrikant houdt gedurende een termli)n van ten minste vijf jaren, te
rekenen vanaf de laatste produktiedatum, ter beschikking van de
nationale autoriteiten

- de verklaring van overeenstemming;

- de documentatie, bedoeld in punt 3.1, vierde streepje;

- de aanpassingen, bedoeld in punt 3.4;

- de documentatie, bedoeld Iin punt 3.1, zevende streepje;

- de besluiten en rapporten van de aangemelde Iinstantie, bedoeld in de
punten 4.3 en 4.4,

De aangemelde instantie deelt aan de andere aangemelde Iinstanties alle
inlichtingen mee over de verleende, geweigerde en ingetrokken
goedkeur ingen van kwaliteitssystemen.
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Toepassing op de huipmiddelen van klasse lla

Deze richt!ijn kan, In overeenstemming met artikel 11, lid 2, worden
toegepast op de produkten van de kiasse lla, met de voigende
afwl jkingen :

In afwl Jking van de punten 2, 3.1 en 3.2 waarborgt en verklaart de

fabr ikant, door de verklaring van overeenstemming, dat de produkten van
de klasse lla vervaardigd zljn In overeenstemming met de technische
documentatie bedoeld In punt 3 van bijlage 7 en dat zl) voldoen aan de
desbetreffende elsen van deze richtlljn.

In afwl jking van punt 3.1, laatste streep)e, gaat de fabrikant de
verbintenis aan om zodra hij ervan op de hoogte is, de bevoegde
autoriteiten In kennis te stellen van de bovengenoemde incidenten en om
daartoe een Intern systeem op te zetten en bl) te houden.
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Bl)lage 6

EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

(PRODUKTKWAL ITE 1 TSBORG ING)

De fabrikant past het goedgekeurde kwallteltssysteem toe voor de
elindcontrole van het produkt en de proeven, zoals bepaald in punt 3, en
Is onderworpen aan het toezicht bedoeld in punt 4.

Deze verklaring van overeenstemming Is het procedure-onderdeel waarblj
de fabrlkant die de verpllichtingen van punt 1 naleeft, waarborgt en
verklaart dat de betrokken produkten overeenstemmen met het type
beschreven In de verklaring van EG-typeonderzoek en voldoen aan de op
deze produkten toepasselljke bepalingen van de richtlijn.

De fabrikant brengt het EG-merkteken aan overeenkomstig artike! 17 en
stelt een schriftelijke verklaring van overeenstemming op. Deze
verklaring betreft een welbepaald aantal geTdentificeerde exemplaren van
vervaardigde produkten en wordt door de fabrlikant bewaard. Het EG-
merkteken Iis vergezeld van het identificatienummer van de aangemelde
instantie die de in deze bijlage bedoelde taken vervult.

Kwallteitssysteem

De fabr ikant dient een aanvraag voor beoordeling van zijn
kwalltelitssystemen in bij een aangemelde instantie.

De aanvraag bevat

- de naam en het adres van de fabrikant;

- alle passende informatie betreffende de produkten of de klasse van
produkten waarop de procedure betrekking heeft;

- een schriftell jke verklaring waarbij gepreciseerd wordt dat bij andere
aangemelde Instanties geen aanvraag in verband met dezelfde produkten
werd ingediend;

- de documentatie over het kwallteltssysteem;

- een verbintenis om de verplichtingen na te leven dle voortvioelien uit
het goedgekeurde kwaliteitssysteem;

- een verbintenis om het goedgekeurde kwaliteitssysteem adequaat te
onderhouden zodat het doeltreffend bli)ft functioneren;

- In voorkomend geval, de technische documentatie in verband met de
goedgekeurde types en een afschrift van de verklaringen van EG-
typeonderzoek,
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- de verbintenlis van de fabrikant om de bevoegde instanties In te
lichten over de volgende Inclidenten zodra hij daarvan kennis heeft

1) elke wljzlging van de eigenschappen en/of prestaties, alsmede elke
ontoerelkendheld van een gebruiksaanwi jjzing van een hulpmiddel, die
de dood of een ernstige achteruitgang van de gezondhelidstoestand
van een patient of van een gebruiker tot gevoig kan hebben of heeft
gehad;

I1) elke reden van technische of medische aard In verband met een
hulpmiddel die de fabrikant ertoe aangezet heeft hulpmliddelen van
hetzelfde type systematisch uit de hande! te nemen.

In het kader van het kwaliteitssysteem wordt elk produkt onderzocht en
worden de passende proeven, als bepaald in de toepasselijke norm of
normen bedoeid In artikel 5§, of daarmee gell Jkwaardige proeven
uitgevoerd om de overeenstemming ervan met het type beschreven In de
verkiaring van EG-typeondsrzoek en met de toepassell jke eisen van de
richttiljn te controleren. Alle elementen, voorschriften en bepalingen
die door de fabrikant zijn toegepast, moeten worden vermeld in een
documentatie die systematisch wordt bijgehouden en geordend in de vorm
van maatregelen, procedures en schriftelijke instructies. Deze
documentatie betreffende het kwaliteltssysteem staat een uniforme
interpretatie van de kwaliteitsprogramma’s, -plannen, -handboeken en
—-dosslers toe.

Deze documentatie omvat In het bijzonder een precieze beschrijving van

- de kwallteltsdoeistellingen van de organisatie, de
verantwoordel | Jkheden van het kaderpersonee! en hun bevoegdheden met
betrekking tot de produktkwalitelt;

- de controles en proeven die na de vervaardiging zullen worden
uitgevoerd; de kalibratie van de beproevingsapparatuur moet aantonen
dat de naspeurbaarheid afdoende is;

- de middelen om de doeltreffende werking van het kwaliteltssysteem te
controleren;

- de kwallteitsdossiers, zoals de verslagen over de inspecties, de
proeven, de ijkingen, de kwalificatie van het betrokken persones! enz.

De aangemelde instantie voert een audit van het kwaliteltssysteem uit om
te bepalen of het voldoet aan de eisen van punt 3.2. Deze instantie gaat
uit van de overeenstemming met deze eisen voor de kwallteltssystemen
waarbl ] de desbetreffende geharmoniseerde normen toegepast worden.
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Het beoordel ingsteam bestaat ult ten minste é4én deskundige die reeds
beoordel Ingservaring heeft op het geblied van de betrokken technologle.
De beoordel ingsprocedure omvat een bezoek aan de bedrl jfsruimten van de
fabrikant en, wanneer dit gerechtvaardigd Is, aan de bedrijfsruimten van
de leveranciers van de fabrlkant, om er de fabricageprocédés te
controleren.

Het besliult wordt aan de fabrlkant meegedeelid. DIt besliuit omvat de
conclusies van de controle en een gemotiveerde beoordeling.

De fabrikant licht de aangemelde Iinstantie die het kwallteitssysteem
goedgekeurd heeft in over elk plan om het kwaliteltssysteem in
belangr! jke mate aan te passen.

De aangemelde Iinstantie beoordeelt de voorgesteide wljzigingen en
onderzoekt of het gewijzigde kwalliteltssysteem volidoet aan de eisen van
punt 3.2.

Het besiult wordt aan de fabrikant meegedeeld na ontvangst van
bovengenoemde informatie. Dit besluit omvat de conclusies van de
controle en een gemotiveerde beoordeling.

Toezicht

Het toezicht heeft tot doel ervoor te zorgen dat de fabrikant de
verpllichtingen die uit het goedgekeurde kwalliteltssysteem voortvioceien,
correct naleeft.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden
toegang tot de inspectie-, beproevings— en opslagruimten en geeft haar
alle passende Informatle, In het bl jzonder

— de documentatle over het kwaliteltssysteem;

- de technische documentatie;

- de dosslers betreffende het kwalltelitssysteem, zoals de verslagen over
de Inspectie, de proeven, de |jking, de kwalificatie van het betrokken
personeel enz.

De aangemeide Instantie verricht op gezette tljden de nodige inspecties
en beoordelingen teneinde zich ervan te vergewissen dat de fabrikant het
kwallteltssysteem toepast, en verstrekt de fabrikant een

beoordel Ingsversilag.
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Daarenboven kan de aangemelde instantie onverwachte Inspectiebezoeken
brengen aan de fabrilkant. Blj dergelijke bezoeken kan de aangemelde
instantle proeven ultvoeren of laten uitvoeren om te controleren of het
kwaliteitssysteem goed functioneert en de produktle volidoet aan de
desbetreffende elsen van de richtlijn. Daartoe controleert de aangemelde
instantie een geschikt monster dat ze ter plaatse neemt en worden de
passende proeven, zoals bepaald in de In artikel 5 bedoelde
toepassell Jke norm of normen, of daarmee gel i jkwaardige proeven
ultgevoerd. indien een of meerdere exemplaren van de gecontroleerde
produkten niet conform zijn, treft de aangemelide instantle de passende
maatregelen.

De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het
bezoek en van de proeven, indien deze werden verricht.

Administratieve bepalingen

De fabrlkant houdt de volgende gegevens gedurende ten minste vijf jaar,
te rekenen vanaf de datum van de vervaardiging van het laatste produkt,
ter beschikkling van de natlionale instanties

- de verklaring van overeenstemming,

- de documentatle bedoeld In punt 3.1, zevende streep]je,

- de aanpassingen bedoeld in punt 3.4,

- de besluiten en verslagen van de aangemelde instantie, bedoeld in de
punten 3.4, laatste alinea, 4.3 en 4.4,

De aangemelde instantie deelit aan de andere aangemel!de instanties de ter
zake relevante inlichtingen betreffende de verieende, geweigerde of
Ingetrokken goedkeuringen van kwaliteitssystemen mee.

Toepassing op de hulpmiddelen van klasse |la

Deze bijlage kan, overeenkomstig artikel 11, lid 2, worden toegepast op
de produkten van klasse Ila, met de volgende afwijking

in afwijking van de punten 2, 3.1 en 3.2, waarborgt en verklaart de
fabr ikant door de verkiaring van overeenstemming dat de produkten van
klasse |la worden vervaardigd overeenkomstig de technische documentatie
bedoeld in punt 3 van bijlage 7 en voldoen aan de op deze produkten
toepassel i jke eisen van deze richtiijn,.



Bljlage 7

EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

De EG-verkliaring van overeenstemming is de procedure waarblj de
fabrikant of zijn in de Gemeenschap gevestigde gemachtigde die voldoet
aan de verplichtingen van punt 2, alsmede, voor de steriele produkten en
de produkten met een meetfunctie, aan deze van punt 5, waarborgt en
verklaart dat de betrokken produkten voldoen aan de op deze produkten
toepassel | Jke bepallingen van deze richtlijn. De fabrikant mag het EG-
merkteken op elk produkt aanbrengen overeenkomstig artikel 17 . Hi] stelt
een schriftelljke verklaring van overeenstemming op.

De fabrikant steit de hieronder In punt 3 beschreven technische
documentatie samen; de fabrikant of zijn in de Gemeenschap gevestigde
gemachtigde houdt deze documentatlie, met inbegrip van de verklaring van
overeenstemming, gedurende ten minste vijf jaar, te rekenen vanaf de
datum van vervaardiging van het laatste produkt, voor
inspectiedoelelnden ter beschikking van de nationale instanties.

indlen noch de fabrikant, noch zijn gemachtigde in de Gemeenschap
gevestigd zljn, berust deze verplichting om de technische documentatie
ter beschikking te houden bij de persoon die verantwoorde!lijk is voor
het In de handel! brengen van het produkt In de Gemeenschap.

De technische documentatie moet de beoordeling van de overeenstemming
van het produkt met de elsen van de richtll)n mogelijk maken. Deze
documentatle omvat met name :

- een algemene beschrijving van het produkt, met inbegrip van de
geplande varlatles;

- ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van de componenten,
zelfstandlige onderdelen, schakelingen enz.;

- de beschrijvingen en ultieg die nodig zljn voor het begrip van
bovengenoemde tekeningen en schema's en de werking van het produkt;

- een lijst van de In artikel 5 bedoelde normen die volledig of
gedeeltelljk zi)n toegepast, en een beschrijving van de oplossingen
die zijn toegepast om te voldoen aan de essentiele elsen van deze
richtlijn wanneer de In artikel 5§ bedoelde normen nlet volledig zijn
toegepast;

- voor steriele produkten, een beschrijving van de gebruikte methodes;
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- de resultaten van de ontwerpberekeningen, de uitgevoerde controles
enz. Wanneer een hulpmiddel op één of meer andere hulpmiddelien moet
worden aangesloten om te kunnen functioneren overeenkomstig de aan het
hulpmidde! toegewezen bestemming, moet de overeenstemming van het
eerste hulpmiddel met de desbetreffende essentiele elsen worden
vastgesteld met ten minste één van de aan te siuiten huipmiddeien dat
dezelfde kenmerken heeft als aangegeven door de fabrikant;

- de proefverslagen en, in voorkomend geval, de klinische gegevens.

De fabrikant treft alle maatregeien die nodig zi)n opdat het

fabr icageprocédé de overeenstemming van de vervaardigde produkten met de
technische documentatie bedoeld In punt 3, en met de op deze produkten
toepasseli jke eisen van de richtlijn, zou waarborgen.

Voor de produkten dle In steriele staat In de hande! Worden gebracht, en
de produkten met een meetfunctie moet de fabrikant, behalve de

bepal ingen van de onderhavige bijlage, ook een van de procedures bedoeld
in bljlagen 4, 5 of 6 volgen. De toepassing van bovengenoemde bi}lagen,
alsmede de tussenkomst van de aangemelde instantie beperken zich
uitslultend

- wat de steriele produkten betreft, tot de aspecten van de
vervaardiging die betrekking hebben op het verkrijgen van de steriele
toestand;

- wat de produkten met een meetfunctie betreft, tot de aspecten van de
vervaardiging die verbonden zl)n aan de overeenstemming van de
produkten met de metrologische elsen.

Punt 6.1 van deze bijlage Is van toepassing.

Toepassing op de hulpmiddelen van klasse |la

Deze bijlage kan overeenkomstig artikel 11, 1id 2, worden toegepast op
de produkten van klasse lla, met de volgende afwijking

Wanneer deze bijlage van toepassing Is samen met de procedure bedoeld in
bijlage 4, 5 of 6, vormen de verklaring van overeenstemming,
voorgeschreven in punt 1 van deze bl jlage, en deze bedoeld in de
genoemde bijlagen, één enkele verklaring. Voor zover deze verklaring
gebaseerd |s op onderhavige bijlage, waarborgt en verklaart de fabrikant
dat het ontwerp van de produkten voldoet aan de daarop van toepassing

zl jnde bepalingen van deze richtiin.
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Bijlage 8

VERKLARING BETREFFENDE DE HULPMIDDELEN VOOR B1JIONDER GEBRUIK

De fabrikant of zijn gemachtigde In de Gemeenschap stelt voor
hulpmiddelen naar maat of hulpmiddelen bestemd voor klinlsch onderzoek
een verklaring op dle de onder punt 2 genoemde bijzonderheden bevat.

De verklaring bevat de volgende gegevens :
voor hulpmiddelen naar maat

- de gegevens aan de hand waarvan het betrokken hulipmiddel kan worden
geTdentificeerd;

- de bevestiging dat het hulipmidde! uitsiuitend is bestemd voor een
bepaalde patient, die met naam wordt genoemd;

- de naam van de arts of van de bevoegde persoon die het betrokken
hulpmidde! heeft voorgeschreven en, Indien van toepassing, de naam van
het betrokken zlekenhulis;

- de specifieke eigenschappen van het hulpmiddel in verband met het
daarvoor opgestelde medische voorschrift;

-~ de bevestiging dat het betrokken huipmiddel! voldoet aan de in
bijlage 1 genoemde essentiele eisen en, indien van toepassing, een
vermelding van de essentiele eisen waaraan niet volledig Is voldaan,
met opgave van redenen;

voor hulpmiddelien bestemd voor klinlsch onderzoek bedoeld In
bijlage 10 :

- de gegevens aan de hand waarvan het betrokken huipmiddel kan worden
geTdentificeerd;

- het onderzoeksprogramma dat onder meer doelstelling, omvang en aantal
van de betrokken hulpmiddelen bevat;

- het advies, ultgebracht door het ethisch comité alsmede een opsomming
van de aspecten die In dit advies betrokken werden;

- de naam van de arts of de bevoegde persoon alsmede van de Instelling
die het onderzoek moeten verrichten;

- de plaats, het begin en de duur van het onderzoek;
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- de bevestiging dat het betrokken hulpmiddel in overeenstemming is met
de essentliele eisen, met uiltzondering van de aspecten waarnaar het
onderzoek wordt verricht, en dat op dit laatste punt alle
voorzorgsmaatregelen zijn genomen om de gezondheid en de veiligheid
van de patient te beschermen.

De fabrikant verplicht zich ertoe het volgende ter beschikking van de
bevoegde nationale instanties te houden

voor wat de hulpmiddelen naar maat betreft : de documentatie omtrent het
ontwerp, de fabricage en de prestaties van het produkt, incliusief de
beoogde prestaties, om te kunnen nagaan of ze In overesenstemming z1jn
met de eisen van deze richtll]n.

De fabrikant treft alle maatregelen dle nodig z!jn om ervoor te zorgen
dat de overeenstemming van de vervaardigde produkten met de In de eerste
alinea genoemde documentatie door het fabricageprocédé wordt
gewaarborgd.

Voor wat de hulpmiddelen voor klinisch onderzoek betreft, omvat de
documentatie bovendien

- een algemene beschrijving van het produkt;

~ tekeningen van het ontwerp, beschrijving van de fabricagemethoden, met
name op het gebied van de sterilisatie, alsmede schema’'s van de
componenten, zelfstandige onderdelen, schakelingen enz.;

- beschrijvingen en uitieg die nodig zljn voor het begrip van de
genoemde tekeningen en schema’s en de werking van het produkt;

~ een lijst van de in artikel 5 bedoelde normen die volledig of
gedeeltell Jk zl)n toegepast, en een beschrijving van de oplossingen
dle zijn toegepast om te voldoen aan de essentiéle eisen van deze
richtlijn, wanneer de In artikel 5 bedoelde normen niet zljn
toegepast;

- de resultaten van de ontwerpberekeningen, de uitgevoerde controles en
technische proeven enz.

De fabrikant treft alle maatregelen die nodig zijn om ervoor te zorgen
dat de overeenstemming van de vervaardigde produkten met de in de eerste
allinea van dit punt genoemde documentatle door het fabricageprocédsé
wordt gewaarborgd.

De fabrlikant kan de beoordeling van de doeltreffendheid van deze
maatregelen toestaan, in voorkomend geval door midde! van een audit.
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Bijlage 9

VOOR DE CLASSIFICATIE GEHANTEERDE BESL ISSINGSCRITERIA

BESL ISSINGSREGELS VOOR DE CLASSIFICATIE

Niet-invasieve hulpmiddelen

Regel 1

Alle nlet-invasieve hulpmiddeten vallien in klasse |, behalve indien een
van de voigende regels van toepassing |s.

Regel 2

Alle niet-invasieve hulpmiddelien, bestemd voor het overbrengen of
opslaan van bloed, van lichaamsviceistoffen of -weefsel, van
vioceistoffen of gassen, met het oog op een eventueel infuus of
toediening of Iinbrenging In het Iichaam, vallen In klasse lla

- indien ze verbonden zijn met een actief medisch hulpmidde! van de
klasse Ila of hoger;

- Indlen ze worden gebruikt voor het opslaan van bloed of van andere
lichaamsvioeistoffen of -weefsel.

In alle andere gevallen behoren ze tot klasse |.
Regel 3

Alle niet-invasieve hulpmiddelen bedoeld om de biologische of chemische
samenstelling te wijzigen van bloed, van andere |ichaamsvioeistoffen of
van andere vioelstoffen bedoeid om in het lichaam te worden ingebracht,
vallen In klasse |1b, behalve Iindien de behandel ing bestaat uit een
flitrering, een centrifugering, of een ultwisseling van gassen, van
warmte of van oplossingen. In dat geval behoren ze tot klasse |la.

Rege! 4

Alle niet-invasieve hulpmiddeien die In aanraking komen met gekwetste
huid, vallen In klasse | indlen ze bestemd zijn om gebruikt te worden
als mechanische barriére, als kompres, voor de absorptie van exsudaten
of voor de vochtdoorlatende eigenschappen.



A

..90_

Ze vallen In klasse Ilb Indien ze In hoofdzaak bestemd ziJn om gebruikt
te worden bij brandwonden van de derde graad of blj andere verwondingen
aan de huld die even ernstig zijn.

In alle andere gevallen behoren ze tot klasse |la.
Invasieve hulpmiddeien
Regel §

Alle huipmiddelen die invasief zijn ten opzichte van de

I lchaamsopeningen dle niet behoren tot de invasieve hulpmiddelen van
chirurgische aard en dle niet bestemd zijn om met een actief medisch
hulpmidde! te worden verbonden,

- vallen In klasse |, Indlen ze bestemd zijn voor tijdelijk gebrulk;

- vallen In klasse ila, indlen ze bestemd zijn om siechts korte tijd te
worden gebruikt, behalve indien ze worden gebruikt in de mondholte,
tot aan de farynx, In de neusgaten of In het voorste oorkanaal tot aan
het trommelviies. In deze gevallen behoren ze tot klasse I;

- vallen in klasse lla indien ze bestemd zijn voor langdurig gebruik.

Alie hulpmiddelen die Invasief zljn ten opzichte van de

I ichaamsopeningen die niet behoren tot de invasieve hulpmiddelen van
chirurgische aard, en die bestemd zijn om verbonden te worden met een
actlef medisch hulpmidde! van de klasse lla of hoger, valien In klasse

lla.
Regel 6

Alle invasieve huipmiddelen van chirurglische aard die bestemd z!}n voor
langdur ig gebrulk vallen in klasse lla, behalve Indien

- ze bestemd zijn om een gebrek aan het hart of van de centrale
bloedsomlioop te dliagnostiseren, te bewaken of te herstellien, en In
rechtstreeks contact met deze |ichaamsdelen komen. In dat geval
behoren ze tot klasse I11;

- het chirurgische Iinstrumenten zljn die kunnen worden hergebruikt. In
dat geval behoren ze tot klasse |.
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Regel 7

Alle invasieve hulpmiddelen van chlrurgische aard die bestemd zl jn voor
kortstondig gebrulk vallen In klasse lla, behalve indien ze bestemd

zijn

- om een gebrek van het hart of van de centrale bloedsomlioop te
dlagnostiseren, te bewaken of te herstellen, en in rechtstreeks
contact met deze |ichaamsdelen komen. In dat geval behoren ze tot

klasse 111;
- om gebruikt te worden In rechtstreeks contact met het centrale

zenuwstelsel. In dat geval behoren ze tot klasse I11.

Regel 8

Alle implanteerbare huilpmiddelen en de invasieve huipmiddelen van
chirurgische aard en voor langdurig gebruik, vallen in klasse |1b,
behalve indlien ze bestemd zijn om

- in de tanden geplaatst te worden. In dat geval behoren ze tot klasse

lla;

— gebrulkt te worden In rechtstreeks contact met het hart, de centrale
bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel. In dat geval behoren ze tot
klasse I11;

- een chemische wijziging in het lichaam te ondergaan, een biologische
werking uit te voeren, om volledig of hoofdzakell jk geabsorbeerd te
worden, om energle te leveren In de vorm van ioniserende straling of
om geneesmiddelen toe te dienen. In dat geval behoren ze tot klasse
111, behalve Indien ze bestemd zijn om in de tanden te worden

geplaatst.
Actlieve hulpmiddelen

Regel 9

Alle actieve therapeutische huipmiddelen die bestemd zijn om energie te
feveren of om stoffen toe te dienen, af te nemen of uilt te wisselen,
vallen In klasse 1la, behalve Indlen ze bestemd zijn om :

- energle aan het mensell Jk |ichaam toe te dienen op een bepaald niveau
of In een bepaaide vorm die gevaar kan inhouden, rekening houdend met
het llchaamsdeel dat betrokken Is bi] de energieabsorptie en/of met de
densliteit van dergell jke energle;
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- geneesmiddelen, |ichaamsvochten of andere stoffen tos te dienen of uit
te wisselen op een wl)jze die gevaar kan Inhouden, rekening houdend met
de aard van de toegediende stoffen en met het betrokken I|ichaamsdesl
of Indien dle ultwisseling of overbrenging zodanig plaatsvindt dat de
patient er geen controle over heeft.

In deze laatste gevallen vallen de hulpmiddelen In klasse Ilb. Alle
actieve hulpmiddelen die bestemd zljn om de prestatie van de actleve
therapeutische hulpmiddelen van de klasse |ib te besheersen of te
controleren of die bestemd zljn om een rechtstreekse invioed uit te
oefenen op de prestaties van die hulpmiddelen, vallen in klasse I1Ib.

Regel 10

Alle actlieve hulpmiddeien die voor een diagnose bestemd zi)n, vallen In
klasse |la

- Indien ze bestemd zijn om energlie te leveren die door het mensell jk
I ichaam wordt geabsorbeerd, met uitsluiting van de hulpmiddelen die
als functie hebben het l|ichaam van de patient In het zlichtbare
spectrum te verlichten;

- Indien ze voornamell jk bestemd zlJn om een directe diagnose mogel i jk
te maken van de vitale fysiologische functies In een situatie waarin
de patient In onmliddelli}k levensgevaar verkeert.

Regel 11

Alle andere actleve hulpmiddelen valien in klasse |.

BiJzondere regels

Regel 12

Alle hulpmiddelen die als Integrerend bestanddeel! een geneesmiddel

bevatten dat, Indlen apart gebrulkt, beschouwd kan worden als

geneesmiddel volgens de definitie In artikel 1 van Richtlijn 65/65/EEG
en waarvan de werking in combinatie met de hulpmiddelen kan ultmonden in

de blologlische beschikbaarheid ervan, vallen In klasse {11,

Regel 13

Alle hulpmiddeien die worden gebruikt voor geboortenbeperking of om de

overdracht van virusziekten door seksueel contact te vermljden, vallen
in klasse |Ib.
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DEFINITIES EN TOEPASS INGSREGELS

DEFINITIES IN VERBAND MET DE BESL ISSINGSREGELS

1.1 Duur

Tl jdell jk bestemd om gewoonlijk zonder onderbreking
gedurende ten minste 60 minuten gebruikt
te worden.

Kortstondig bestemd om gewoonli )k zonder onderbrekling
tot ten hoogste 30 dagen gebruikt te
worden.

Langdur ig bestemd om gewoon!ijk zonder onderbreking
gedurende meer dan 30 dagen gebruikt te
worden.

1.

1.

Invasieve eligenschappen van een hulpmiddel

Invasief hulpmiddel hulpmiddel dat gedeeltelljk of volledig in
het lichaam binnendringt, ofwel door een
| ichaamsopening ofwel door het
I ichaamsopperviak heen.

Lichaamsopening natuurlijke opening in het |ichaam, met
Inbegrip van het bultenopperviak van de
oogbol, of een kunstmatige opening van
permanente aard, zoals een stoma.

Invasief hulpmiddel hulpmiddel dat het |ichaam

van chirurgische aard binnendringt door het |ichaamsoppervlak
heen als gevolg van een chirurgische
Ingreep.

Herbrulkbaar Instrument bestemd om,

chirurglisch instrument zonder verbonden te zijn met een ander

medisch hulpmiddel, gebruikt te worden bij
een chirurgische Ingreep, zoals snijden,
boren, zagen, krabben, samentrekken,
hechten en dat bi) verscheidene ingrepen
kan worden gebruikt.



1.4 Actlief medisch
hulpmiddel

1.5 Actief therapeutisch

hulpmiddel

1.6 Actief hulpmiddel
voor dlagnose
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medisch hulpmiddel,

verbonden of uitgerust met een elektrische
energiebron of met een energlebron die
andere energle gebruikt dan deze die door
het Ilchaam of de zwaartekracht wordt
opgewekt en waarvan de beoogde werking
verkregen wordt door het omzetten van die
energle. Een medisch hulpmiddei, bestemd
om zonder belangrijke aanpassingen, zorg
te dragen voor de transmissie van energie,
stoffen of parameters tussen een actlef
medisch hulpmidde! en de patient, wordt
nlet beschouwd als een actief medisch
hulpmiddel.

actlief medisch hulpmiddel,

alleen of in combinatie met andere
medische hulpmiddelen gebruikt en dat
bestemd is om biologische functies of
structuren te ondersteunen, te wijzigen of
te vervangen in het kader van een
behandeling of een verlichting van een
ziekte, wonde of handicap.

actief medisch hulpmiddel,

alleen of In combinatie met andere
medische hulpmiddelen gebruikt, en bestemd
om informatie te leveren betreffende de
detectie, de diagnose, de controle of de
behandeling van fysiologische toestanden,
gezondhe idstoestanden, ziektetoestanden of
van aangeboren misvormingen.
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1.7 Centrale de voligende bloedvaten :
bloedsomloop arteriae puimonales, aorta ascendens,

arteriae coronarlae, arteria carotis

communis, arteria carotis externa, arteria

carotis interna, arteriae cerebrales,

truncus brachliocephalicus, venae cordls, -
venae puimonales, vena cava superior, vena

cava inferior.

1.8 Centraal hersenen en ruggemerg.
zenuwstelsel

2. TOEPASSING VAN DE REGELS

2.1 De toepassing van de classificatieregels wordt geregeld door de
bestemming van de hulpmiddelen.

2.2 Indien een huipmiddel bestemd is om gebruikt te worden In combinatie met
een ander hulpmiddel, zijn de classificatieregels op elk hulpmiddel
afzonder i}k van toepassing. ‘

2.3 Indien een hulpmiddel bestemd is om niet ultsiuitend of In hoofdzaak in
één bepaald |ichaamsdeel te worden gebrulkt, moet het beschouwd worden
volgens zijn gevaarlli jkste gebrulk.

2.4 Indien twee regels relevant zijn voor hetzeifde hulpmiddel, rekening
houdend met de prestaties die het door de fabrikant worden toegeschreven, "
is de regel van toepassing waardoor het huipmidde! in de hoogste klasse
terechtkomt.
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Bljlage 10

KLINISCHE EVALUATIE

1. Algemene bepal Ingen

1.1 Het bewijs van het naleven van de eisen betreffende de eigenschappen en
prestaties In normale gebruiksomstandigheden van het hulpmiddel, als
bedoeld In punt 1 van bijlage 1, alsmede de evaluatie van de ongewenste
bl jwerkingen moeten voor alle Iimplanteerbare hulipmiddeien en de
hulpmiddelen van de klasse |1! gebaseerd zijn op klinlsche gegevens en,
indien gerechtvaardigd, ook voor de andere huipmiddelen. De geschiktheid
van de klinische gegevens wordt, eventueel rekening houdend met de
geharmoniseerde normen, gebaseerd op

1.1.1 ofwel een verzameling van de thans beschikbare relevante
wetenschappel i Jke |iteratuur over het beoogde gebruik van het
huipmidde! en de technieken voor dit gebrulk alsmede, eventueel,
een schriftelijk versiag met een kritische beoordeling van deze
verzamel ing;

1.1.2 ofwel de resultaten van al het klinisch onderzoek dat werd
verricht, met inbegrip van het onderzoek verricht overeenkomstig
punt 2.
1.2 Alle gegevens moeten vertrouwell jk bllijven overeenkomstig het bepaalde in
artikel 20.

2. Klinisch onderzoek

2.1 Dosel
Het doel van het klinisch onderzoek is

- aan te tonen dat de prestaties van de hulpmiddelen in normale
gebruiksomstandigheden overeenkomen met die welke in bijlage 1, punt 3,
worden vermeld

- te bepalen welke eventuele ongewenste bl jwerkingen zich in normale
gebrulksomstandigheden voordoen en te beoordelen of deze bl jwerkingen
risico’s vormen In verhouding tot de aan het hulpmidde! toegeschreven
prestaties.
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2.2 Ethische overweglngen

Kilnisch onderzoek wordt verricht In overeenstemming met de Verklaring
van Helsinkl die In 1964 door de 188 Medische Wereldconferentlie In
Helsinki, Finland, werd aangenomen en dlie laatst gewlijzigd werd door de
419 Medische Wereldconferentlie dle in 1989 in Hongkong plaatsvond. Het

Is van het grootste belang dat alle voorschriften ten aanzien van de
bescherming van de mensel i jke persoon ten uitvoer worden gebracht iIn de
geest van de Verklaring van Helsinki. DIt geldt voor elke fase In het
klinisch onderzoek, vanaf de eerste overwegingen ten aanzien van de
noodzaak en de rechtvaardiging van de studie tot en met de publikatie van
de resuitaten.

2.3 Methoden

2.3.1 Klinisch onderzoek wordt verricht volgens een passend
onderzoeksprogramma dat is afgestemd op de stand van de wetenschap
en de techniek en dat dusdanig Is opgezet dat de beweringen van de
fabrikant omtrent het hulpmiddel kunnen worden bevestigd of
weer legd. Dit onderzoek moet voldoende waarnemingen bevatten om de
wetenschappell Jke deugdel i jkheld van de conclusies te waarborgen.

2.3.2 De toegepaste onderzoeksprocedures moeten worden aangepast aan het
te onderzoeken hulpmiddel.

2.3.3 Het kllinisch onderzoek moet verricht worden in omstandigheden die
overeenkomen met die welke blj normaal gebruik van het hulpmiddel
zouden worden aangetroffen.

2.3.4 Alle relevante eigenschappen, met inbegrip van die weike betrekking
hebben op de velligheid, de prestaties van het hulpmiddel en de
ultwerking op de patient, moeten worden onderzocht.

2.3.5 Alle negatieve gebeurtenissen worden volliedig opgetekend.

2.3.6 Het onderzoek moet in een passende omgeving worden verricht onder
de verantwoorde!l Jkheid van een bevoegde arts of van een andere
persoon die ter zake kundig en bevoegd Iis, gespecialiseerd in het
bestudeerde zlektebeeld.
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De verantwoordel | jke arts of de bevoegde persoon moet toegang hebben
tot de technische en klinische gegevens betreffende het huipmiddel.

2.3.7 Het schriftelljk versiag, door de verantwoordell jke arts of door de
bevoegde persoon ondertekend, moet een kritische beoordeling
bevatten van alle gegevens die gedurende het klinisch onderzoek
werden verkregen.
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Bijlage 11

MINIMUMCRITERIA VOOR DE AANWIJZING VAN DE AAN TE MELDEN
INSTANTIE

De aangemelde instantie, de directeur ervan en het met de keuring en
beoordel ing belaste personeel mogen nlet de ontwerper, de fabrikant, de
leveranclier of de Installateur zijn van de hulpmiddelen die zlj keuren,
noch de gemachtigde van een der genoemde personen. Ze mogen noch
rechtstreeks, noch als gemachtigden optreden bij het ontwerpen, de bouw,
de verkoop of het onderhoud van deze huipmiddelen. Een eventuele
ultwissel ing van technische informatie tussen fabrikant en aangemelde
Instantie wordt door deze bepaling niet ulitgeslioten.

De instantie en het personeel dat met de keuringen is belast, diensn de
beoordelIlng en keuring uilt te voeren met de grootste mate van
professionele integriteit en technische bekwaamheid; zij dienen vrij te
ziJn van elke druk en beinvioceding, met name van financiele aard, die hun
beoordeling of de uitslagen van hun keuring kan beTnvioeden, inzonderheid
van personen of groepen van personen die bij de resultaten van de keuring
belang hebben.

Wanneer een aangemelde instantie speclflieke werkzaamheden met betrekking
tot de vaststelling en verificatie van feiten aan een onderaannemer
toevertrouwt, moet de instantie zich tevoren ervan vergewissen dat de
voorschriften van de richtli]n en inzonderheld van deze bijlage, door de
onderaannemer worden nageleefd. De aangemelde instantie houdt de
relevante documenten betreffende de beoordeling van de bekwaamhelid van de
onderaannemer en betreffende de door hem In het kader van deze richt!ijn
uitgevoerde werkzaamheden, ter beschikking van de nationale Instanties.

De Instantie moet alle taken dle In een van de bij}lagen 2 tot 6 aan een
dergel i jke instantie zijn toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, kunnen
vervul len, ongeacht of die taken door de instantie zelf dan wel onder
haar verantwoordell jkheid worden ultgevoerd. Ze dient met name te
beschikken over het personeel en de nodige middeien om de aan de
uitvoering van de beoordelingen en keuringen verbonden technische en
administratieve taken adequaat te vervullen; tevens moet de aangeme!lde
instantie kunnen beschikken over het materiaal voor de vereiste

keur ingen.
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Het personeel dat met de keuringen Is bslast, moet

- een goede beroepsopleiding hebben genoten die betrekking heeft op alle
beoordel ings- en keur ingswerkzaamheden waarvoor de aangemelde
Instantie Is aangewezen;

- voldoende kennis bezltten van de voorschriften betreffende de
keur ingen die het verricht en voldoende ervaring met deze keuringen
hebben;

- de verelste bekwaamhelid bezlitten om op grond van de verrichte
keur Ingen verklaringen, notulen en rapporten op te stellen.

De onafhankel | jkheid van het personeel dat met de keuringen is belast,
dient te zil)n gewaarborgd. De bezoldiging van een werknemer mag niet
afhangen van het aantal keuringen die hij verricht, noch van de
ultslagen van deze keuringen.

De instantie dient een wettelijke-aansprakelijkheidsverzekering af te
sluiten, tenzi) deze wettelli jke aansprakell jkheid uit hoofde van het
nationale recht door de staat wordt gedekt of de keuringen rechtstreeks
door de Lid-Staat worden verricht.

Het personeel van de instantie is gebonden aan het beroepsgeheim ten
aanzien van alles wat het bij de uitoefening van zijn taak in het kader
van deze richtlijn of van de bepalingen van intern recht die daaraan
uitvoering geven, te weten komt (behalve tegenover de ter zake bevoegde
overheidsinstanties van de staat waarin de aangemelde instantie haar
werkzaamheden verricht).
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Bljlage 12

EG-MERKTEKEN VAN OVEREENSTEMMING
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FICHE FINANCIERE

VOLET 1 : IMPLICATIONS FINANCIERES

1.

Intitulé de 1'action

Proposition de directive concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux dispositifs

médicaux.
Lignes budgétaires concernées
article B 5-300 : actions relatives 34 |°'achévement du

Marché Intérieur, dépenses
opérationnelles

article B 8-530 : actions relatives 3 |‘achédvement du
Marché Intérieur, dépenses d'appui et de
soutien. .

Base légale
Article 100A du Traité CEE

Description de I1‘action

4.1. Achévement du Marché Intérieur dans le secteur des
dispositifs médicaux; amélioration de la protection de
la santé et de la sécurité des patients et des
utilisateurs.

En suivant les principes de la Nouvelle Approche, Ila
directive harmonise les exigences et les procédures
d‘évaluation de conformité auxquelles doivent répondre
les dispositifs médicaux lors de leur mise sur le marché
et de leur mise en service. La mise en oeuvre efficace
implique auprés de la Commission, des Etats membres et
des organismes européens de normalisation CEN/CENELEC
des activités dans les domaines suivants

- établissement des normes harmonisées par le
CEN/CENELEC facilitant la preuve de la conformité aux
exigences essentielles de la directive,

- mise en place par les Etats membres d‘'une
infrastructure d'autorités compétentes assurant le
contréle du respect de la directive ainsi que la
désignation par les Etats membres des organismes de
certification chargés de |'évaluation de la
conformité,
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- établissement et gestion d'un systéme d’'alerte
permettant aux Etats membres de prendre des mesures
de protection suite & des incidents indésirables
intervenus avec des dispositifs,

- élaboration par la Commission des lignes directrices
utites & I appltication uniforme de la directive
portant sur son champ d’application ainsi que sur Ila
classification des dispositifs,

- gestion des procédures concernant la classification
des dispositifs et ['application de |la clause de
sauvegarde impliquant le recours 3 I'avis technique
des experts,

- mise en place d‘une base européenne de données
portant sur la certification des dispositifs, la
classification et les incidents notifiéds dans le
cadre du systéme d‘alerte.

4.2. Durée : environ 4-5 ans; action ponctuelie. Le montant
des crédits alloués pour cette action sera toutefois
déterminé chaque année en fonction des travaux restant a
effectuer.

4.3. Population concernée : potentieliement, [|[‘ensembie de la
population communautaire et des pays tiers.

Classification des dépenses
5.1. Dépenses non obligatoires

5.2. . B5-300 : crédits dissociés
B8-530 : crédits non dissociés

Nature des dépenses

L‘élaboration des normes harmonisées par le CEN/CENELEC est
couverte par une contribution financiére de la Communauté et
{“AELE (part du financement incombant & la CE : 86%, &

| “AELE : 14%). Les frais restant seront couverts par les
organismes de normalisation et les parties concernées
(industrie, organismes de certification etc).

Le financement sera octroyé moyennant des bons de commande
passés en vertu du contrat-cadre du 4 aolt 1989 signé avec le

CEN/CENELEC.

La mise en place d‘une base de données nécessitera un
financement sous forme d‘'étude de faisabilité et de prestation
de services au cours de la phase de démarrage.

La fourniture des avis technigques nécessaires en vue des
questions spécifiques dans le cadre de la gestion courante
sera financée par des contrats d'étude et de prestation de

service.
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7. Incidence financiére sur les crédits d'intervention (partie B
du budget)
a) laboration des norm r nn D

b)

1. Mode de calcul

Le finantement sera déterminé en fonction des travaux &

confier aux contractants. Il sera calculé sur la base de
1‘unité "homme/mois“, qui s‘éléve actue!iement a
8.000 ECU.

Le nombre de normes harmonisées nécessaires jusqu‘'a fin
1996 est de 300. La contribution de la Commission est
estimée 3 6,25 hommes/mois par norme;

Frais totaux . 1.875 hommes/mois, soit 15 mio ECU
2. L'échéancier indicatif des crédits pourrait 8tre le
suivant
Crédits d‘engagement rédits d iement
(1.000 ECU) (1.000 ECU)
1982 ...... 1.500 1.000
1993 ....... 4.000 2.000
1994 ...... 5.000 4.000
1995 ...... 4.500 §.000
1996 ...... p.m 3.000
15.000 15.égé—

Le niveau des crédits 4 partir de 1992 sera fixé par la
procédure budgétaire annuelle dans le cadre des
contraintes fixées par les Perspectives financiéres
post 92.

Pour 1992, le montant global (mini~budgets compris) est
inclus dans le chiffre total des dépenses de -
Notification, reconnaissance mutuelle, harmonisation des
législations techniques, normalisation et rectification
et essais (33.153.000) de la fiche financiére globale
des postes B5-300 et B8-530.

autres mesures financées par le mini-budget

conformément 4 la décision de la Commission du 22.5.1990
sur les mini-budgets

- frais d'experts : 450 4 500 ECU par expert, par jour

ECU
* 1992 : 30 X 450 ECU ............. 13.500
* 1993 : 30 X 450 ECU ............. 13.500
* 1994 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1995 : 20 x 500 ECU ............. 10.000
* 1996 : 20 x 500 ECU ............. 10.000

—— e —

TOTAL (1992-1996) 60.500
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~ frais pour la mise en place et le démarrage de la base
de données, 3 répartir en trois tranches sur les années
1992 4 1994

ECU
T - - 2 200.000
£ 1993 1 i e 200.000
1994 : L., 100.000
TOTAL (1992-1994) 500.000

8. Dispositions anti-fraude prévues dans la proposition d‘action?

Le contrat-cadre visé sous .le point 6. prévoit un
échelonnement des paiements en fonction des progrés des
travaux, ainsi que la possibilité d‘un audit par la Commission

ou la Cour des Comptes.

VOLET 2 : DEPENSES ADMINSTRATIVES (partie A du budget)

L‘action proposée implique une augmentation du personnel statutaire
affecté a la gestion de la directive. Les procédures décisionnelles
portant sur la classification des dispositifs et sur fa clause de
sauvegarde, le suivi de la normalisation européenne présupposent
l‘existence d'effectifs pouvant établir des analyses et avis
technico-juridiques et en organiser la gestion administrative.

Les besoins en personnel sont & pourvoir, soit par voie de
redéploiement interne, soit par décision de la Commission
allocation ressources dans le cadre de la procédure budgétaire. IiIs
sont estimés, pour 1‘unité 111.D.4, & partir de 1992 3

- 1 A

- 1B
soit environ 200.000 ECU, 4 raison de 100.000 ECU en moyenne par
personne et par an.

VOLET 3 : ELEMENTS D°ANALYSE COUT-EFFICACITE

1. Objectifs et cohérence avec la programmation financiére

La directive de type Nouvelle Approche s‘inscrit dans le cadre
de |‘'achévement du Marché Intérieur. Le renvoi aux normes
harmonisées fait partie de |'action pluriannuellie de la
Commission qui consiste & soutenir le renforcement et
|'élargissement de la normalisation européenre.

L'action est prévue dans la programmation financiére de la
DG 111,
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Justification de |‘action

Les divergences dans les systémes nationaux en ce qui concerne
les exigences pour les produits et les procédures relatives a
la mise sur le marché entratnent un gaspillage énorme de
ressources humaines et financiéres &4 charge des fabricants et
des Etats membres.

Les procédures communautaires permettront d‘éviter 1la
répétition muitiple des procédures visant le m8me objet. De
plus, les exigences harmonisées permettront & |‘industrie de
réaliser des économies sur le prix par unité de production, ce
qui pourra méme avoir un effet bénéfique sur les dépenses a
charge des systémes de santé publique.

Quant & !‘harmonisation des normes, |‘action vise 4 mettre en
commun les ressources et, de ce fait, a dviter la
multiplication des dépenses pour |‘'ensemble des Etats membres.

Globalement, les ressources requises & imposer au budget
communautaire ne représentent qu‘une part mineure par rapport
4 la totalité des ressources qui, de la part des Etats membres
et des parties concernées, seront allouées dans la suite de
|'action au bénéfice commun.

Suivi et évaluation de ['action
3.1. Indication des performances :

- degré d‘'harmonisation au plan de la normalisation
(nombre de normes),

- nombre de certifications effectuées,

- nombre de rapports notifiés sur des incidents
indésirables,

- nombre de procédures de clause de sauvegarde.

3.2. Modalités des évaluations

- rapports d'état des progrés périodiques sur la
normalisation dans le cadre de la directive du
Conseil 83/189/CEE ayant au minimum un caractére
annuel ;

-~ échanges de vues dans un Comité sectoriel
"dispositifs médicaux".

3.3. Principaux facteurs d‘incertitude

- la désignation des organismes de certification par
les Etats membres se fait sur une base facultative et
de maniére décentralisée,

- ! ‘assurance d’une application homogéne d‘'un tel
systéme présuppose, aussi bien auprés des Etats
membres que sur le plan communautaire, la
disponibilité d’'interfaces assurant le fonctionnement
des procédures.
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Fiche d'évaluation d’'impact

impact de la proposition sur les entreprises et, en
particulier, sur les petites et moyennes entreprises

—— — ———— T ————— T — — —_ ——— ———————— - > —— ——

TITRE DE LA PROPOSITION

Proposition de directive concernant |le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux.

NUMERO DE REFERENCE DU DOCUMENT

2121.21

LA PROPOSITION

1.

Compte tenu du principe de subsidiarité, pourquoi une
légistation communautalre est-elle nécessaire dans ce
domaine et quelfs sont ses principaux objectifs?

Les réglementations nationales relatives 3 la mise sur le
marché et la mise en service des dispositifs médicaux
présentent un tel degré de divergences substantielles,
qu‘une libre circutlation dans la Communauté n'est pas
assurée. L'harmonisation des exigences et des procédures
d'évaluation de la conformité auxquelles doivent répondre
les dispositifs médicaux pour assurer la protection des
patients, utilisateurs et tiers est, dés lors, le seul moyen
pour achever le marché intérieur dans ce secteur.

IMPACT SUR LES ENTREPRISES

2.

Qul sera affecté par la proposition?

- =secteurs d‘entreprises : tout fabricant de dispositifs
médicaux (3 |‘'exception des dispositifs implantables
actifs, tels que des stimulateurs cardiaques ainsi que
des dispositifs destinés au diagnostic in-vitro),
exemples : appareils électromédicaux, produits a usage
unique, matériaux et prothéses dentaires, prothéses
orthopédiques, instruments, etc

- tailles des entreprises : toute taille, y compris les
mulitinationales et les PME

- zones géographigues particuliéres d’implantation : aucune
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Quelles mesures les entreprises devront-elles prendre pour
se conformer 4 la proposition?

A partir de |‘application totale de |la directive, c‘est-a-

dire le l1er jJuillet 1997

- la conception et ta fabrication des produits devront
répondre aux exigences de fa directive,

- les fabricants ou leurs mandataires devront suivre les
procédures d'évaluation de confornité prévues.

Au cours d‘une période de trois ans a4 partir de la premiére
application de la directive (entre juin 1994 et Juin 1997),
les fabricants pourront, soit continuer 3 appliquer les
législations nationales préexistantes, soit se conformer au
régime harmonisé.

Quant aux procédures d‘évaluation de conformité, ies
fabricants pourront choisir, en cas d’'intervention d‘une
tierce partie, entre trois ou quatre procédures
alternativement applicables.

Les dispositions transitoires ainsi que le choix pour ies
fabricants entre plusieurs procédures d‘édvaluation de Ia
conformité devront faciliter la transition vers le régime
harmonisé.

Quels effets économiques la proposition est-elle susceptibile
d'avolr?

- sur _l'emploi : aucun effet significatif n‘est escompté.

- sur les investissements et la création de nouvelles
entreprises : la directive peut avoir comme effet,
notamment en ce qui concerne les dispositifs médicaux
présentant un risque élevé, qu‘une partie des entreprises
doivent adapter leurs procédés de fabrication, de sorte &
permettre une qualité de production élevée et constante.
Or, ces investissements renforceront la compétitivité des
entreprises.

- sur la compétitivité des entreprises : |’'action proposeée
facilitera 1‘accés & un marché de dimension
communautaire. Cette perspective ouvrira de nouveaux
horizons aux entreprises de taille plus modeste qui ne
disposent pas de filiales dans chaque Etat membre pour
traiter directement avec les autorités nationales
compétentes. || faut également souligner que ies
entreprises devront, de ce fait, faire face a une
intensification de la concurrence.

La proposition contient-elle des mesures visant & tenir
compte de la situation spéclifique des petites et moyennes
entreprises?

Non.
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CONSULTATION

Pour préparer cette proposition, la Commission a organisé, depuis
1989, au moins cing réunions rassemblant les experts
gouvernementaux et les fédérations professionnelles. De plus, de
multiples réunions bilatérales avec les fédérations sur des
aspects spécifiques ont eu lieu.

ont été consultées

- les associations européennes de |'industrie des dispositifs

médicaux,
les associations des utilisateurs, notamment des médecins et

des pharmaciens.

La Commission a, dans une large mesure, tenu compte des
commentaires recus lors de la consultation. Les milieux
intéressés, y compris les fédérations industrielles, ont
principalement supporté |‘approche suivie dans la proposition.
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