Zitting 1965-1966 — 8726

Regelen met betrekking tot medische hulpmiddelen
(Wet op de medische hulpmiddelen)

KONINKLIJKE BOODSCHAP
Nr. 1

ONTWERP VAN WET
Nr. 2

Wij bieden U hiernevens ter overweging aan een ontwerp van
Wet houdende regelen met betrekking tot medische hulp-
middelen (Wet op de medische hulpmiddelen).

De toelichtende memorie, die het Wetsontwerp vergezelt,
bevat de gronden waarop het rust.

En hiermede bevelen Wij U in Godes heilige bescherming.
Soestdijk, 13 september 1966.
JULIANA.

Aan
de Tweede Kamer der Staten-Generaal

Wi JULIANA, B DE GRATIE Gobps, KONINGIN DER NEDER-
LANDEN, PRINSES VAN ORANJE-NASSAU, ENZ., ENZ., ENZ,

Allen, die deze zullen zien of horen lezen, saluut! doen te
weten:

Alzo Wij in overweging genomen hebben, dat het wenselijk
is in het belang van de volksgezondheid regelen te stellen met
betrekking tot medische hulpmiddelen;

Zo is het, dat Wij, de Raad van State gehoord, en met gemeen
overleg der Staten-Generaal, hebben goedgevonden en verstaan,
gelijk Wij goedvinden en verstaan bij deze:

Artikel 1. 1. Voor de toepassing van het bij of krachtens
deze wet bepaalde wordt verstaan onder:

a. medisch hulpmiddel: een voorwerp, naar zijn aard be-
stemd om:

1° te worden gebezigd bij een behandeling ter genezing,
leniging of voorkoming van enige ziekte, ziekteverschijnsel,
pijn, verwonding of gebrek bij de mens,

2° te worden gebezigd om bij de mens een medische diag-
nose te stellen of

3° op, aan of in het menselijk lichaam te worden gebezigd,
teneinde een onderdeel van het menselijk lichaam te vervangen,
te versterken of het herstel daarvan te bevorderen, dan wel ge-
volgen teweeg te brengen met betrekking tot de werking van
een onderdeel van het menselijk lichaam;

b. voorhanden hebben: ter aflevering voorhanden hebben;

c. toepassen: bezigen bij wege van uitoefening van enige
functie in het maatschappelijk verkeer;

d. gebruiker: degene, die een medisch hulpmiddel bezigt
anders dan bij wege van uitoefening van enige functie in het
maatschappelijk verkeer;

e. Onze Minister; Onze Minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid.

2. Deze wet is niet van toepassing op geneesmiddelen.

Artikel 2. Bij algemene maatregel van bestuur kan in het
belang van de volksgezondheid worden bepaald, dat het ver-
boden is medische hulpmiddelen van een bij de maatregel aan-
gewezen soort te vervaardigen:

a. zonder vergunning van een bij de maatregel aangewezen
orgaan van de centrale overheid;

b. anders dan met inachtneming van de bij of krachtens de
maatregel gestelde voorschriften.

Artikel 3. 1. Bij algemene maatregel van bestuur kan in
het belang van de volksgezondheid worden bepaald, dat het
verboden is medische hulpmiddelen van een bij de maatregel
aangewezen soort in te voeren, voorhanden te hebben, af te
leveren of toe te passen:

a. indien zij niet voldoen aan de bij of krachtens de maat-
regel gestelde eisen;
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