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Ha allen,

De mondkapjes en beschermende kleding staan op de bijlage van de Europese Verordening (EU) 2020/402

betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen. Maar onder omstandigheden kunnen deze artikelen ook

medische hulpmiddelen zijn. Het begrip medisch hulpmiddel gaat uit van de intentie van de fabrikant:

,medisch hulpmiddel”: een instrument, toestel of apparaat, software, implantaat, reagens, materiaal of
dat of die door de fabrikant is bestemd om alleen of in combinatie te worden gebruikt bij de

mens voor een of meer van de volgende specifieke medische doeleinden:
— diagnose, preventie, monitoring, voorspelling, prognose, behandeling of verlichting van ziekte,

— diagnose, monitoring, behandeling, verlichting of compensatie van een letsel of een beperking,

—onderzoek naar of vervanging of wijziging van de anatomie of van een fysiologisch of pathologisch proces of een

fysiologische of pathologische toestand,

—informatieverstrekking via in vitro-onderzoek van specimens afkomstig van het menselijk lichaam, waaronder orgaan-, bloed-

en weefseldonaties,

waarbij de belangrijkste beoogde werking in of op het menselijk lichaam niet met farmacologische of

immunologische middelen of door metabolisme wordt bereikt, maar wel door die middelen kan worden

ondersteund.

@ IEE: ~iejij dit ook z0?

Groeten,
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Onderwerp: RE: tbv ICCB: aanzetten van de bevoegdheid van onze minister ogv Vorderingswet om medische hulpmiddelen te

vorderen

Volgens mij zijn niet alle persoonlijke beschermingsmiddelen (ook) medische hulpmiddelen.
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Onderwerp: FW: tbv ICCB: aanzetten van de bevoegdheid van onze minister ogv Vorderingswet om medische hulpmiddelen te

vorderen

Urgentie: Hoog
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Onderwerp: thv ICCB: aanzetten van de bevoegdheid van onze minister ogv Vorderingswet om medische hulpmiddelen te vorderen

Urgentie: Hoog

Besten,

Zojuist terug van een overleg met AZ, JenV en EZK over het koninklijk besluit waarmee de bevoegdheid van onze minister wordt

aangezet om medische hulpmiddelen te vorderen. Dat kb wordt voorgedragen door de MP. Als zo’'n kb is geslagen dan dient

daarna een bevestigingswetsvoorstel door EZK te worden opgesteld.
- Techniek: het eerdere concept-kb hebben we grondig bekeken en bijgeschaafd. Er resten nu voor VWS nog 2 vragen over

de reikwijdte (is "bescherming van zorgverleners en continuiteit van zorg” ruim genoeg? En: moet het begrip medische

hulpmiddelen worden gebruikt of cok andere beschermingsmiddelen worden meegenomen?) AZ had vanwege de

uniformiteit ook alvast het aanzetten van de Prijzennoodwet meegenomen, maar dat is uit het ontwerp-kb gehazald.
- AZ en JenV en mogelijk ook EZK voelen niet veel voor het aanzetten van de vorderingsbevoegdheid (niet doeltreffend)

5.1.2i

- In Mcch zou een politieke discussie kunnen komen over het niet uitvoeren van de toezegging
- Mocht het kb er wel komen, dan treedt een volgende fase in: waar en wanneer zet je de bevoegdheid tot vorderen in

(niet over hele linie, proportioneel, bij misbruik, prijsopdrijving etc.).

Tot zover. Bij vragen weten jullie me te vinden.

Met vriendelijke groet,


