 Fiche 10: Richtlijn inzake medische hulpmiddelen

Titel: 

Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad tot wijziging van de Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad en Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad in verband met de herziening van de richtlijnen inzake medische hulpmiddelen

Datum Raadsdocument:  

5 januari 2006


Nr. Raadsdocument:   


5072/06

Nr. Commissiedocument: 

COM (2005) 681

Eerstverantwoordelijk ministerie: 
VWS  i.o.m. BZ, EZ en FIN

Behandelingstraject in Brussel: 

Raadswerkgroep Geneesmiddelen en Medische Hulpmiddelen, Raad voor Concurrentievermogen. 

Achtergrond, korte inhoud en doelstelling van het voorstel: 

Medische hulpmiddelen zijn instrumenten bedoeld voor diagnose, behandeling en/of verlichting van ziekten. Het betreft een breed scala aan producten variërend van pleisters tot de meest geavanceerde technologische producten. Hierbij kan bijvoorbeeld gedacht worden aan prothesen, hartkleppen, zwangerschapstesten en dergelijke.

Het voorstel voor een richtlijn is een vervolg op een evaluatie van het bestaande Europese wettelijk kader voor medische hulpmiddelen en is bedoeld als verduidelijking en reparatie van de huidige wetgeving. 

De belangrijkste doelstelling is het vergroten van de patiëntveiligheid door het verbeteren van de kwaliteit en veiligheid van medische hulpmiddelen. Daarnaast worden ook vergroting van de transparantie en snellere technische vooruitgang beoogd. De belangrijkste elementen van het voorstel zijn: 

* verplichting tot toetsing van het ontwerpdossier voor medische hulpmiddelen ingedeeld in

   risicoklassen II a en b (zie toelichting),

* aanscherping van de vereisten voor klinische evaluatie,

* versoepeling van de bepalingen over vertrouwelijkheid van gegevens en uitbreiding van

   uitwisseling van gegevens via de Europese databank,

* bewaartermijn van technische documentatie wordt gerelateerd aan de gebruiksduur,

* reparatie van de regels in de huidige richtlijnen voor indeling in risicoklassen,

* verduidelijking in de afstemming met regulering van andere medische producten, 

* aanpassing van de tekst van RL 90/385 (implanteerbare actieve medische hulpmiddelen: 

   pacemakers e.d.) aan die van RL 93/42.

Toelichting risicoklassen: 

Medische hulpmiddelen worden ingedeeld in de risicoklassen I, IIa, IIb of III. Deze indeling is gebaseerd op hoe diep het hulpmiddel doordringt in het lichaam, hoe lang de contacttijd is en of het hulpmiddel is aangesloten op elektriciteit of niet. Hoe hoger het risico, hoe hoger de risicoklasse. Alle medische hulpmiddelen moeten aan dezelfde eisen voor kwaliteit en veiligheid voldoen, maar hoe hoger de risicoklasse, hoe intensiever de controle of aan de eisen is voldaan.

Voorbeelden van klasse IIa: contactlenzen, urinekatheters, injectienaalden, tandvullingen, - bruggen  en –kronen en bloeddrukmeters.

Voorbeelden van klasse IIb: intra-oculaire lenzen, infusiepompen, stents, botcement, beademingsapparatuur en röntgenapparatuur.

Verplichting tot toetsing van het ontwerpdossier voor medische hulpmiddelen ingedeeld in risicoklassen II a en b leidt niet tot verstoring van de markttoelating. Alle fabrikanten van één bepaald product moeten aan dezelfde eisen voldoen.

Rechtsbasis van het voorstel:  Artikel  95 EG Verdrag

Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement:  gekwalificeerde meerderheid en medebeslissing Europees Parlement. 

Instelling nieuw Comitologie-comité:  nee; de Commissie wordt bijgestaan door het bestaande Permanente Comité voor Medische Hulpmiddelen.

Subsidiariteit en proportionaliteit: 

Subsidiariteit: Positief: het voorstel voor een richtlijn bouwt voort op het bestaande Europese wettelijk kader voor medische hulpmiddelen en is te karakteriseren als verduidelijking en reparatie van bestaande Europese richtlijnen. Nederland is van mening dat de doelen die de Europese Commissie met dit voorstel nastreeft het best op Europees niveau kunnen worden verwezenlijkt. 

Proportionaliteit:  Positief: uit een voorafgaande impactassessment is gebleken dat de richtlijn uitsluitend wijzigingen bevat die de lidstaten en belanghebbenden nodig achten voor een goede werking van het Europese wettelijk kader voor medische hulpmiddelen.
Consequenties voor de EU-begroting:  

Geen, zie toelichting van het voorstel van de Commissie (COM 2005, 681). 

Financiële, personele en administrtieve consequenties  voor de rijksoverheid, decentrale overheden en/of bedrijfsleven en burger: 

De richtlijn heeft geen financiële gevolgen voor de (rijks)overheid: De gewijzigde toetsings- en informatieverplichtingen zijn beperkt en vallen binnen de reguliere werkzaamheden van de Inspectie voor de Gezondheidszorg, die met het toezicht is belast. 

De gewijzigde toetsings- en informatieverplichtingen voor het bedrijfsleven bestaan met name uit het langer bewaren van documentatie en het laten toetsen van extra gegevens door de aangemelde instanties. De hiermee gepaard gaande kosten zijn beperkt. Nederland kan zich vinden in de uitgevoerde impactassessment.

De doelstelling van de richtlijn is reparatiewetgeving om de kwaliteit en veiligheid van medische hulpmiddelen te waarborgen en de overheid en aangemelde instanties hiervoor de nodige instrumenten te verschaffen. De richtlijn brengt dan ook enigszins een toename van administratieve lasten voor het bedrijfsleven mee. Deze lasten betreffen het langer bewaren van documentatie van bepaalde hulpmiddelen en toetsing van het ontwerpdossier voor medische hulpmiddelen in de risicoklassen IIa en IIb. Het laaste betreft echter vastlegging in de regelgeving van het geen in de praktijk al wordt togepast. Deze maatregelen in het voortraject zullen leiden tot betere en veiligere producten. Verwacht kan worden dat hierdoor het aantal incidenten waarvan uit volksgezondheidsoverwegingen melding moet worden gedaan, nadat het product op de markt is geplaatst af zal nemen. Vermeld kan worden dat een eventuele lastenverlichting op dit terrein wordt meegenomen in het kader van het Europese traject  “Better Regulations”. 

Consequenties voor nationale en decentrale regelgeving/beleid, (informatie over het inschakelen van nationale agentschappen / zelfstandige bestuursorganen e.d., implementatie en uitvoering, notificatie en handhaving en/of sanctionering): 

De vastgestelde richtlijn zal geïmplementeerd worden in: 

· de Wet op de medische hulpmiddelen (Stb. 1970, 53)

· het Besluit medische hulpmiddelen (Stb. 2001,385)

· de Regeling classificatie medische hulpmiddelen (Stcrt 1995, 91) 

De richtlijn heeft consequenties voor: 

· de door Nederland aangemelde instanties (in de zin van RL 93/42/EEG), te weten KEMA Medical en TNO Medical Certification. 

Het betreft evaluatie van het ontwerpdossier van medische hulpmiddelen, die vallen in risicoklasse IIa en IIb. Dit kan binnen de reguliere werkzaamheden van KEMA Medical en TNO Medical Certification worden uitgevoerd.

· het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG): 

Het betreft advisering over de veiligheid en kwaliteit van het geneesmiddelbestanddeel van zogenaamde combinatieproducten. Deze advisering valt binnen de reguliere werkzaamheden van het CBG. 

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is, in de hoedanigheid van bevoegde autoriteit in de zin van RL 90/385/EEG (actieve implantaten) en RL 93/42/EEG,  belast met de handhaving van de regelgeving op het terrein van medische hulpmiddelen. Deze nieuwe richtlijn betekent geen verzwaring van de huidige werkzaamheden van IGZ, maar biedt IGZ instrumenten om de rapportage en het optreden ingeval van gemelde incidenten efficiënter te doen verlopen.

Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen), dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid:

12 Maanden na datum van publicatie van de vastgestelde richtlijn in het Europese Publicatieblad 

De richtlijn vergt implementatie bij wet en algemene maatregel van bestuur. De haalbaarheid van de implementatietermijn is dan ook mede afhankelijk van de parlementaire behandeling van de wijziging van de Wet op de medische hulpmiddelen. 

Consequenties voor ontwikkelingslanden: geen.

Nederlandse belangen en eerste algemene standpuntbepaling: 
Nederland kan zich op hoofdlijnen vinden in het voorstel van de Europese Commissie. Nederland heeft er belang bij dat de huidige hiaten in de Europese regelgeving op het terrein van (actieve implanteerbare) medische hulpmiddelen worden opgeheven en zal zich in de Raad, samen met de overige Lidstaten, sterk maken voor een snelle inwerkingtreding van deze herziening.

 Specifieke punten: 

Verplichting tot toetsing van het ontwerpdossier (RL 93/42/EEG Bijlage II): Het wordt verplicht dat aangemelde instanties het ontwerpdossier (met daarin opgenomen de al wettelijk verplichte risicoanalyse) controleren, ook voor medische hulpmiddelen in risicoklassse IIa en IIb. Hierdoor wordt het mogelijk om niet goed ontworpen medische hulpmiddelen vóór markttoelating tegen te houden, in plaats van achteraf na incidenten. Dit zal leiden tot minder incidenten en vormt een fundamentele bijdrage aan de patiëntveiligheid. Nederland kan hiermee akkoord gaan.

Aanscherping van de eisen voor klinische evaluatie (RL 93/42/EEG art 1 en 15, Bijlage X): 

In de huidige richtlijn 93/42/EEG zijn de eisen voor klinische evaluatie niet eenduidig genoeg geformuleerd. In het voorstel worden deze eisen aangescherpt. Voor alle medische hulpmiddelen, dus ook voor de lagere risicoklassen, moet evaluatie van klinische gegevens (uit literatuur, onderzoek en/of ervaring) plaatsvinden. Uitzonderingen hierop worden alleen toegestaan met uitgebreide rechtvaardiging. Ook wordt explicieter geformuleerd, wanneer de fabrikant klinisch onderzoek moet verrichten. De lidstaten zijn het erover eens dat de klinische vereisten moet worden aangescherpt, maar de wijze waarop verdient nadere beschouwing.  

Nederland maakt een voorbehoud bij het huidige voorstel, waarin nog een hiaat zit. De aangemelde instantie zou eerder in het proces van klinisch onderzoek betrokken moeten worden. Hierin heeft Nederland nog een minderheidspositie. 

Versoepeling van de bepalingen met betrekking tot vertrouwelijkheid van gegevens en meer uitwisseling van gegevens via de Europese databank (RL 93/42/EEG; art 14a en 20) 

Uit patiëntveiligheidsoverwegingen staat Nederland positief ten opzichte van meer openbaarheid van gegevens en betere uitwisseling van gegevens over incidenten met medische hulpmiddelen tussen bevoegde autoriteiten onderling en met aangemelde instanties.

Bewaartermijn van technische documentatie wordt gerelateerd aan de gebruiksduur (art 12, “administratieve bepalingen” in elke Bijlage):

De termijn voor het bewaren van technische documentatie door de fabrikant wordt - in plaats van altijd 5 jaar - gerelateerd aan de gebruikstermijn van het product. Dit is een verbetering voor bijvoorbeeld gewrichtsimplantaten, die een veel langere “gebruiksduur” hebben dan 5 jaar. Nederland kan uit patiëntveiligheidsoverwegingen instemmen met dit voorstel.

Reparatie van de regels voor indeling in risicoklassen ( RL 93/42/EEG artikel 9, lid 3 en annex IX)   
Dit is zuiver reparatie van geconstateerde tekortkomingen. Nederland kan zich vinden in de voorstellen.

Verduidelijking in de afstemming met de regulering van andere medische producten (RL 93/42/EEG, art 1, Annex I, II) 

Dit voorstel bevat elementen die erop zijn gericht de grens met andere medische producten en combinatieproducten te verduidelijken. Een combinatieproduct is een medisch hulpmiddel waarin een bestanddeel van bijvoorbeeld een geneesmiddel of een geneesmiddel voor geavanceerde therapie is verwerkt. Nederland maakt bij de huidige tekst een voorbehoud, aangezien de afbakening met geneesmiddelen en geneesmiddelen voor geavanceerde therapie nog duidelijker zou moeten. In de taakverdeling tussen de geneesmiddelautoriteiten en aangemelde instanties is Nederland ervoor om de geneesmiddelautoriteit een oordeel te vragen over het nut van de toevoeging van het geneesmiddel aan het medische hulpmiddel. Verder wil Nederland dat de taakverdeling tussen nationale autoriteiten en het Europese agentschap duidelijker wordt omschreven. Daarnaast geeft Nederland er de voorkeur aan een zo groot mogelijke keuzevrijheid voor de aangemelde instanties wie zij voor welk combinatieproduct willen raadplegen: een nationale autoriteit of het Agentschap in Londen. Alvorens hierover een definitief standpunt in te nemen is afstemming wenselijk met het belanghebbenden.

