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1. Introductie



Introductie
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…een van jullie vele leveranciers



Een bedrijf, verschillende merken
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2. MDR in de bedrijven: veel werk!
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Waar staan we in het MDR-traject?

27 mei 2017

MDR treedt in 

werking

26 mei 2024

Einde van de 

overgangs-

periode

26 mei 202526 mei 2021

Datum van 

Toepassing

(DoA)

Voorwaardelijke

overgangsperiode

Einde van beschikbaarstelling voor MDD-producten

Einde van het op de markt brengen van MDD-producten

Resterende

productklassen

PMS & Vigilance Labelling & Article 18

Economic Operators TD & GSPR readiness

QMS to MDR Supply Planning

Geleidelijke

erkenning van 

NB's

Klasse 1 zonder NB, Custom made, 

Nieuw Producten



Belangrijkste uitdaging: Hercertificering van elk product
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Elk medisch hulpmiddel dat in de EU in de handel wordt gebracht, moet   

opnieuw worden gecertificeerd volgens de MDR indien eerder 

gecertificeerd volgens de MDD

J&J werkt bijvoorbeeld aan 644 technische dossiers die 56.653 

productcodes bestrijken.

Voor het overgrote deel van de hulpmiddelen is een certificering door een 

aangemelde instantie (NB) vereist. 

+ Nieuwe of gewijzigd producten moeten gecertificeerd volgens de MDR



Een aangemelde instantie vinden:
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Complex proces met afhankelijkheden
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Bevoegde
Overheden

•Te benoemen

Aangemelde
instanties

•Gezamenlijke
beoordeling

•Certificering door 
bevoegde 
autoriteit

Bedrijven

•Audit QMS

•TD Assessment

•TD Assessment

•…
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Ondanks enorme inspanningen sinds de publicatie van de verordeningen in 2017 is het 

algemene systeem nog niet klaar, en het werk is nog lang niet gedaan 

Huidige stand van zaken (fabrikanten)

Huidige toestand Wat is er nodig?

• Gefragmenteerde uitvoering • Voorspelbaarheid van tijdschema's en procedures 

voor conformiteitsbeoordeling

• Consistentie tussen CA's en NB's

• Nadruk op MDR-vereisten vs. specifieke MDCG, 

CA, NB's

• Volledige uitvoering en consistente aanpak van 

audits op afstand

• Kritieke infrastructuur is niet klaar • EUDAMED volledig functioneel en gevalideerd 

vóór de lancering

• Panels van deskundigen volledig functioneel 

• Geharmoniseerde normen

• Tijdige richtsnoeren die niet verder gaan dan de 

voorschriften van de verordeningen, met 

voldoende tijd voor aanpassing
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Huidige stand van zaken (fabrikanten) - 2

Huidige toestand Wat is er nodig?

• Niet genoeg aangemelde instanties -

Capaciteitsproblemen bij aangemelde 

instanties - Echte knelpunten

• Meer NB's gecertificeerd volgens MDR en IVDR

• Meer capaciteit voor geüpclassificeerde, 

herbruikbare en art. XVI-devices

• Tijdige goedkeuringen en grotere 

voorspelbaarheid van het CA-proces

• Onrealistische bewijsvereisten voor 

legacy-devices

• Pragmatisme bij de beoordeling van voldoende 

klinisch bewijs

• Aanvaarding van RWD/RWE

• Voorspelbaarheid en capaciteit voor de 

beoordeling van aanvullend hulpstoffen

• Onrealistische tijd en 

onvoorspelbaarheid voor lanceringen 

van nieuwe producten

• Innovatiebevorderend regelgevingssysteem: 

voorspelbaarheid, snelheid, evenwicht tussen 

controles vóór en na de markt.
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• Brexit & UK CA 

– Terugtrekking van het Verenigd Koninkrijk (VK) uit de Europese Unie op 31 januari 2020

– Overgangsperiode tot 31 december 2020

– Registratie van producten bij MHRA tegen december 2021 + jaarlijkse herregistratie

– VK-conformiteitsbeoordeling voor alle producten tegen 1 juli 2023 + UKCA-merkteken

– Verantwoordelijke persoon in het VK

– Veel erkende Britse instanties moeten nog worden aangewezen

• Ontbreken van bijgewerkte CH EU MRA voor medische hulpmiddelen

– De MRA tussen de EU en CH werd niet hernieuwd/geactualiseerd. 

– Zwitserland heeft zijn eigen lokale regels ingevoerd voor medische hulpmiddelen die op zijn 

markt worden aangeboden via een herziene Zwitserse verordening inzake medische 

hulpmiddelen (MedDO)

– Verschillende tijdschema's en procedures voor registratie, infrastructuur en etikettering van 

CH REP & IMP voor MDR- en MDD-producten

Bijkomende complexiteit
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• Uitvoeringsbesluiten, normen en richtsnoeren die in het midden van actieve 

conformiteitsbeoordelingen zijn uitgevaardigd

– Richtsnoeren die leiden tot een verschillende interpretatie van de eisen of invloed hebben op 

de indeling van producten, midden in lopende herzieningen (bv. MDCG 2021-24)

– Uitvoeringsbesluiten leiden tot nieuwe eisen die aanpassingen van de infrastructuur en de 

processen vereisen (bv. eIFU-wet)

• Bijkomende en uiteenlopende Nationale eisen

– inconsistente interpretatie en verwachtingen in de lidstaten van de EU (bv. gebruik van 

nationale gegevensbanken door vertraging van EUDAMED en daarna)

Bijkomende complexiteit - 2
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EU MDR - Verder dan de uitvoering

Inwerkingtreding
27 mei 2017

Datum van 
toepassing (DOA)
26 mei 2021

Einde van MDD-
certificaten
27 mei 2024

Einde van het ter beschikking stellen 
of in gebruik nemen

27 mei 2025

Voortdurend proactief PMS voor MDD- en MDR-hulpmiddelen om de veiligheid en prestaties te bevestigen

Volumetrische toename van (twee-)jaarlijkse* rapporten (CER, SSCP, PSUR's) en updates van Technische 

Documentatie

Meer controle door aangemelde instanties (NB) en bevoegde autoriteiten (CA)

EUDAMED-onderhoud

Alle producten gaan over van MDD naar MDR

IMPLEMENTATIE

VOLHOUDEN



3. MDR in de relaties tussen bedrijven
en ziekenhuizen: veel vragen!



Veel vragen aan beide kanten
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Patchwork van wetgeving
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• EU-MDD

• EU-MDR
– Uitvoerings- en gedelegeerde-wetgeving, bv. gemeenschappelijke specificaties inzake  

hergebruik van SUD’s

– Richtsnoeren MDCG https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en (+90!)

• Belgische wet op medische hulpmiddelen 22/12/2020 
+ Koninklijke Besluiten:

K.B. 18/3/1999 gedeeltelijk opgeheven bij 

K.B. 28/04/2021 tot uitvoering van wet 22/12/2020

K.B. 12/05/2021 idem: in-house fabricage - hergebruik van SUD - waakzaamheid

+ K.B. 27/9/2020 betreffende het Centrale TraceerbaarheidsRegister (uitvoering van de wet  

15/12/2013)

…

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
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Welke devices zijn er in ziekenhuizen te vinden ?

27 mei 2017

MDR treedt in 

werking

26 mei 2024

Einde van de 

overgangs-

periode

26 mei 202526 mei 2021

Datum van 

Toepassing

(DoA)

Voorwaardelijke

overgangsperiode

Einde van beschikbaarstelling voor MDD-producten

Einde van het op de markt brengen van MDD-producten

Geleidelijke

erkenning van 

NB's

MDD-devices in gebruik in de ziekenhuizen

MDR devices



Voorbeeld vragen van ziekenhuizen nar bedrijven
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1. Kunt u alstublieft al uw producten die niet MDR-conform zijn vóór de 

Datum van Toepassing verwijderen?

2. Kunt u ons de CE-certificaten sturen voor al uw producten die in ons 

ziekenhuis worden gebruikt?

3. Kunt u ons een implantaatkaart bezorgen voor al uw implantaten?

4. Kunt u de UDI voor al uw medische hulpmiddelen verstrekken?

5. Kunt u alleen steriele implantaten leveren (tegen dezelfde prijs als niet-

steriel)?



Vraag 1: Kunt u alstublieft al uw producten die niet 

MDR-conform zijn vóór de DOA verwijderen?
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• Veel producten hebben nog een geldig MDD-certificaat (max. 26/05/2024) 

maar nog geen MDR-certificaat

• Producten aangekocht door het ziekenhuis kunnen voor onbeperkte tijd 

gebruikt worden

• Producten kunnen nog op de markt worden gebracht zolang hun MDD-

certificaat geldig is (max. 26/05/2024)

• Producten die al op de markt zijn (in de distributieketen) kunnen tot 

26/05/2025 ter beschikking worden gesteld

• Bij aanbestedingen mag geen onderscheid worden gemaakt tussen MDD-

gecertificeerde en MDR-gecertificeerde producten
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• Is dat wat u wilt?

• MDD en MDR zeggen 

dat de certificaten 

beschikbaar moeten 

worden gesteld als 

erom wordt gevraagd

• In de nabije toekomst, 

elektronisch 

beschikbaar via 

EUDAMED. 

Vraag 2: Kunt u ons de CE-certificaten sturen voor al uw 

producten die in ons ziekenhuis worden gebruikt?



Vraag 3: Kunt u ons een implantaatkaart bezorgen voor 

al uw implantaten?
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• Alléén voor hulpmiddelen met MDR-certificaat (niet voor MDD)

• Kleinere implantaten zijn vrijgesteld (schroeven, platen, nietjes, 

sluitring...)

• Implantaatkaartverplichting voor de fabrikant (= bij elk implantaat 

een IC meegeven) en voor de gezondheidsinstelling (= IC aan de 

patiënt meegeven), niet voor de verdeler

Implantaatkaart afgedrukt vanuit CTR staat volledig los van de 

“MDR-implantaatkaart”



Vraag 4: Kunt u de UDI voor al uw medische hulpmiddelen 

verstrekken?
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• Alleen voor hulpmiddelen met MDR-certificaat (niet MDD /Legacy)

• UDI is een verplichting van de fabrikant voordat een hulpmiddel op de markt 

wordt gebracht op het product of de verpakking ervan.

• Nadat het in de handel is gebracht, moet de UDI door de distributeur verder 

beschikbaar worden gesteld (“hoe" niet gespecificeerd)

• MDR: gezondheidsinstellingen moeten UDI van implanteerbare hulpmiddelen 

van klasse III bewaren en opslaan

• België: verplicht voor alle implanteerbare hulpmiddelen! (= Klasse III + IIb)



Vraag 5: Onder MDR kan geen niet-steriele implantaat meer 

geleverd worden, toch? (geen UDI)
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• In de MDR wordt niet vermeld dat niet-steriele implantaten niet aan de 

voorschriften voldoen

• Het is waar dat de medische instellingen verplicht zijn de hulpmiddelen met 

UDI te traceren 
– MDR: implanteerbare hulpmiddelen van klasse III

– Belgische wet: Alle implanteerbare hulpmiddelen (vanaf mei 2023)

• MedTech Europe heeft de kwestie op EU-niveau onder de aandacht 

gebracht en om een wijziging van de wetgeving gevraagd ➔ geweigerd



Hoe kunnen niet-steriele implantaat getraceerd worden?
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• Industrie en overheden (EU) zijn nog op zoek naar oplossingen 

omdat iedereen er van overtuigd is dat het stoppen met niet-steriel 

implantaten aan te bieden niet de bedoeling is en negatief is voor 

alle betrokkenen 

• EU- gaat de wet niet veranderen maar ondersteunt alle voorstellen 

die traceerbaarheid mogelijk maken

• Een focusgroep werd opgericht door MedTech Europe als een 

vervolgactie na de Workshop met de EU Commissie (okt. 2021) met 

vertegenwoordigers van zorginstellingen (Ziekenhuis Inventaris, 

ERP, IT, en Supply Chain Management) in heel Europa (7 landen)



Doel van de focusgroep:
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2 à 3 gemeenschappelijke haalbare oplossingen vinden voor het 

invoeren van UDI-gecodeerde informatie in ziekenhuissystemen en 

traceerbaarheid voor afzonderlijke hulpmiddelen in niet-steriele 

operatiesets

Onderzochte methodes:

1. Cross-referencing (inventariscontroleformulier en web-gebaseerde alternatieven)

2. Direct markeren, eventueel aangevuld met steriele veld scannersystemen

3. Traceerbaarheidsmarkering, zoals fysieke tagging

4. Traceerbaarheidsmarkering, zoals RFID-tags

5. Software Mapping Technology (Tray Mapping)



Voorbeelden
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Mapping van de verschillende technologies
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5. Conclusie



Conclusie

• We dachten dat de Datum van Toepassing (DoA) de D-day was… maar 

veel MDD-certificaten vervallen pas in mei 2024 ➔ 26/05/2024

• Nog een lange weg te gaan voor de fabrikanten om al hun devices MDR-

gecertifieerd te krijgen. 

• Pleidooi voor actie aan de EU-Commissie: continuïteit van zorg is in gevaar!

• Let’s keep our fingers crossed!



Vragen? 



Dank u voor uw aandacht!



Voor verdere vragen:

Contact Wim Vandenberghe 
w.vandenberghe@bemedtech.be


