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Agenda

Inleiding

Software binnen de MDR
Kwalificatie: Software medisch hulpmiddel? 

Classificatie: Software valt vaak in een hogere risicoklasse

Software ontwikkelen, 
Eisen aan fabrikant, eisen aan product

Software op de markt brengen, 
Kosten en doorlooptijd

Software gebruiken binnen de zorg(instelling)
• 3 scenario’s met handvatten

• Handvat software

Samenvatting
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Inleiding, gebruikte bronnen
MDR, IVDR

MDCG Guidance 2019-11
URL: https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

MDR Guide for Medical Software
URL: https://www.fme.nl/mdr-guide-medical-device-software

Google search: MDR MDSW FME

NFU Handvatten, niet openbaar
Bedoeld voor gebruik binnen zorginstellingen, verkrijgbaar binnen umc’s en via 
Kennisnet NVZ

URL: https://www.nvz-kennisnet.nl/groep/100-mdr-ivdr/info

• Startdocument

• Afwijken voorschriften fabrikant

• In-huis ontwikkeling

• Ziekenhuis als fabrikant

• Klinisch Onderzoek

• Software als medisch hulpmiddel
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Kwalificatie en Classificatie van 

Software, Kwalificatie

MDR: definitie software  verbreed

Guidance MDCG 2019-11 

Simpele vragen geven vaak het 

juiste antwoord:

• Wordt het resultaat van de 

module/software meegenomen in 

de diagnose of behandeling van een 

patiënt?

• Kan een fout in een berekening of 

weergave van het resultaat leiden 

tot een verkeerde behandeling of 

diagnose van de patiënt?
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Kwalificatie en Classificatie van 

Software, Classificatie

Classificatieregels zijn strenger 

• MDR bijlage 8, regel 11

• Guidance MDCG 2019-11 

• MDR guide for medical

software
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MDSW ontwikkelen, 

eisen aan fabrikant, eisen aan product
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Twee simpele 

voorwaarden:

Veilig?

Effectief?

Gedurende de 

gehele 

levenscyclus!



MDSW ontwikkelen, 

eisen aan fabrikant, eisen aan product
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Twee simpele 
voorwaarden:

Veilig?
• GSPR, bijlage 1

Effectief?
• Claims en evidence

• Klinisch evaluatie plan 
en klinisch bewijs

Gedurende de gehele 
levenscyclus!

• PMS, PMCF



MDSW ontwikkelen, 

eisen aan fabrikant, eisen aan product
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Overige wetgeving

• AVG

• Cyber security



MDSW op de markt brengen, 
kosten en doorlooptijd

Indicatie kosten en doorlooptijd

Beschikbaarheid Notified Body??
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Gebruik MDSW binnen de 

zorg(instelling)
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Levenscyclus medische hulpmiddelen 

Klinisch 

Onderzoek 

en Evaluatie

Certificering
Product 

Ontwikkeling

Idee

Research

GebruikVerwerving Afstoting

PMS

Veiligheid

EffectiviteitVeiligheid

Effectiviteit

In de handel

CE
In-huis 

Ontwikkeld

Artikel 5.5
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Medische hulpmiddelen in de Reguliere zorg

Convenant



Medische hulpmiddelen in de reguliere 

zorg

Medische hulpmiddelen binnen de reguliere zorg

• Op de markt verkrijgbaar => CE markering en Convenant

• In-huis ontwikkeld (art. 5.5) => dossier en passend QMS plus 
Convenant (handvat “in-huis ontwikkeling”)

=> gebruik conform intended use

Pas op:

1. Gebruik buiten intended use: 
=> NIET toegestaan, tenzij (handvat “afwijken voorschriften fabrikant”)

2. Gebruik in-huis ontwikkeld buiten eigen juridische entiteit:
=> Zorginstelling is fabrikant (handvat “zorginstelling als fabrikant”)

3. Innovatie, bijv. software (e-health, AI):
=>Vaak WEL medisch hulpmiddel in hogere risico klasse
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Samenvatting

Software binnen de MDR
• Kwalificatie: Software medisch hulpmiddel? 

• Classificatie: Software valt vaak in een hogere risicoklasse

Software ontwikkelen
• Voorwaarde: Veilig en effectief

• Claims en klinisch bewijs 

Software op de markt brengen
• Kosten en doorlooptijd

Software gebruiken binnen de zorg(instelling)
• Met CE (Convenant)

• In-huis ontwikkeld (art. 5.5)

• Als fabrikant

• Binnen klinisch onderzoek
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