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(potentiële) belangenverstrengeling Geen / Zie hieronder  

Voor bijeenkomst mogelijk relevante 
relaties met bedrijven 

Bedrijfsnamen 

 Sponsoring of onderzoeksgeld 

 Honorarium of andere (financiële) 

vergoeding 

 Aandeelhouder 
 Andere relatie, namelijk … 

  

 geen 

 geen 
  

 geen 

 geen 

Disclosure belangen spreker 

 

Drs. Ing. Paul van Zeijst 

Hoofd Medische Technologie  

Inspectie voor de Gezondheidszorg 

 



 

 

Europese wetgeving voor markttoelating 

Nationale  wetgeving voor handhaving 

 28 lidstaten 

 4 EFTA landen (Zwitserland, IJsland Noorwegen, Liechtenstein)   

 Plus Turkije 

 Hechte samenwerking 

 Nieuwe wetgeving in 2017? 

 500.000 verschillende medische hulpmiddelen 

 Markttoelating d.m.v. CE – certificering 

 4 risico klassen (  I ,  IIa , IIb ,  III ) 

 Laagste risicoklasse ( I ) d.m.v. zelfnotificatie 

 Hogere risicoklasse d.m.v. Notified Body 

 Ca 70 Notified Bodies in EU 
 

medische hulpmiddelen en Europa 

Maar ook:   
- ICT in de Zorg 
- Domotica, e-Health 
- In-Vitro Diagnostica 



Productveiligheid én een veilige toepassing 

https://www.google.nl/url?q=http://www.beauty-faq.com/Fillers.php&sa=U&ei=i1Z6U_q_H-v70gXx94DQCQ&ved=0CDoQ9QEwBg&usg=AFQjCNFLiqiTX8mQYRLHXlTJr0cXShp_kA
https://www.google.nl/url?q=http://myheartsisters.org/2012/08/23/icd-warning-defective-defibrillator-leads-recalled/&sa=U&ei=UFp6U7W0KMSW0AWmiYCYBA&ved=0CDgQ9QEwBTgU&usg=AFQjCNHnlcHKYUBKkA8RsIhIj7PSMz80rw


 

 

5 

Fabrikant (klasse IIa, IIb, III) 

Terumo Belgie 

Notified Body 

TUV Reinland NoBo’s België NoBo’s NL 

Competent Authority  (CA) 

Duitse CA (ZLG) Belgische CA  (FAGG) Nederlandse CA (IGZ) 

Europese Commissie / CAMD & werkgroepen 



 

 

6 

Fabrikant (klasse IIa, IIb, III) 

Terumo Belgie 

Notified Body 

TUV Reinland NoBo’s België NoBo’s NL 

Competent Authority  (CA) 

Duitse CA (ZLG) Belgische CA  (FAGG) Nederlandse CA (IGZ) 

Europese Commissie / CAMD & werkgroepen 



 

 

7 

Fabrikant (klasse IIa, IIb, III) 

Terumo Belgie 

Notified Body 

TUV Reinland NoBo’s België NoBo’s NL 

Competent Authority  (CA) 

Duitse CA (ZLG) Belgische CA  (FAGG) Nederlandse CA (IGZ) 

Europese Commissie / CAMD & Werkgroepen 
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Fabrikant (klasse IIa, IIb, III) 

Terumo Belgie 

Notified Body 

TUV Reinland NoBo’s België NoBo’s NL 

Competent Authority  (CA) 

Duitse CA (ZLG) Belgische CA  (FAGG) Nederlandse CA (IGZ) 

Europese Commissie / CAMD 


