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Bijlage(n)

1. Aanleiding
Tweede Kamerlid Bikker (ChristenUnie) heeft vragen gesteld over de veiligheid van
anti-verslikkers en -verstikkers.

2. Geadviseerd besluit
Wij adviseren u akkoord te gaan met de beantwoording van de vragen en deze
aan de Kamer te verzenden.

3. Kernpunten

De Kamervragen gaan over de veiligheid van anti-verslikkers en -verstikkers, die
mogelijk onder een valse claim op de markt gebracht zijn. Anti-verslikkers en -
verstikkers zijn hulpmiddelen die bedoeld zijn om een verstopping in de luchtweg
te verwijderen. De FDA heeft deze hulpmiddelen onlangs van de Amerikaanse
markt gehaald.

In de beantwoording adviseert u tot het gebruik van de door de Nederlandse
Reanimatie Raad geadviseerde methodes bij verslikking en verstikking.

Verder geeft u aan dat de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) ziet dat
fabrikanten deze antiverstikkingsproducten meestal als medische hulpmiddelen
van risicoklasse I op de Europese markt brengen. Voor deze risicoklasse is de
fabrikant er zelf verantwoordelijk voor dat het product voldoet aan de geldende
wet- en regelgeving. Mede naar aanleiding van deze Kamervragen doet de 1G]
onderzoek of dit bij deze producten het geval is.
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4. Toelichting Directoraat-Generaal
Curatieve Zorg

3 Draagv!ak poffriek Directie Geneesmiddelen en
S f , . = . . Medische Technologie
Veiligheid van medische hulpmiddelen krijgt vanaf 2012 regelmatig aandacht in de

Kamer. Over deze type producten zijn er niet eerder vragen gesteld. iy

4319934-1092442-GMT

b. Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie
De 1G] is een onderzoek gestart naar deze producten. Indien nodig wordt
vervolgens bekeken hoe en via welke kanalen wordt gecommuniceerd.

c. Arbeidsmarkteffecten zorg- en welzijnsveld
n.v.t.

d. Gevolgen administratieve lasten
n.v.t.

e. Financiéle en personele gevolgen VWS en uitvoeringsorganisaties
n.v.t.

f.  Juridische aspecten haalbaarheid
n.v.t.

g. Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
De antwoorden zijn afgestemd met de 1G],

h. Toezeggingen
n.v.t.

i. Fraudetoets
n.v.t.

5. Informatie die niet openbaar gemaakt kan worden
a. Motivering

Tot personen herleidbare gegevens zijn onleesbaar gemaakt vanwege de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer.
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