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Hoort bij Ministerraad van 17 januari 2020

Uitvoering van het centraal traceringsregister voor implanteerbare medische
hulpmiddelen

De ministerraad keurt op voorstel van minister van Volksgezondheid Maggie De Block een ontwerp
van koninklijk besluit goed over het centraal traceringsregister voor implanteerbare medische
hulpmiddelen.

Het ontwerp voert de oprichting van een databank van bepaalde implanteerbare medische hulpmiddelen,
oftewel het 'centraal traceringsregister', uit. Hierdoor zullen beroepsbeoefenaars die bepaalde
implanteerbare medische hulpmiddelen implanteren, verwijderen of vervangen, verplicht zijn om bepaalde
gegevens in het register in te voeren. Dit systeem zal volledige traceerbaarheid bieden van de betrokken
hulpmiddelen tot aan de geïmplanteerde patiënten. Hierdoor ontstaat de mogelijkheid om implanteerbare
medische hulpmiddelen die een risico inhouden onmiddellijk te lokaliseren.

Daarnaast bepaalt het ontwerp de voorwaarden en nadere regels voor de identificatie van personen
betrokken bij de implantatie van een hulpmiddel dat een ernstig gezondheidsrisico inhoudt, en waarvoor
een dergelijke identificatie absoluut noodzakelijk is.

Ten slotte bepaalt het ontwerp ook de samenstelling en de werking van het begeleidingscomité. Dat zal
een adviserende rol hebben, met name gericht op de ontwikkeling van de technische aspecten van het
register en de verwerking van de persoonsgegevens opgenomen in het register.

Het ontwerp wordt ter advies voorgelegd aan de Raad van State.

Ontwerp van koninklijk besluit houdende het centraal traceerbaarheidsregister en tot uitvoering van artikel
51 van de wet van 15 december 2013 met betrekking tot medische hulpmiddelen
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