
Flowchart wetenschappelijk onderzoek 
met medische hulpmiddelen 

Vul in voor elk product met een medisch doeleind beschreven
in het protocol (m.u.v. geneesmiddelen)

Research Register nummer:..……………………………….

Product:………………..…………………………………………...

Stap 1. Is het product een ‘medisch hulpmiddel’?

Stap 2. Is het een klinisch onderzoek naar een medisch hulpmiddel?    

Ja

Nee
Is de prestatie of veiligheid van dit medisch 

hulpmiddel de doelstelling van het onderzoek? 

Nee, het klinisch onderzoek maakt gebruik van dit medisch hulpmiddel
Ga naar stap 3

Ja, dit is klinisch onderzoek naar een medische hulpmiddel
Registreer dit studietype in het Research Register & ga naar stap3

Heeft het medisch 
hulpmiddel CE-certificering 

volgens de Wet op 
medische hulpmiddelen?

Wordt het 
medisch hulpmiddel 
gebruikt binnen de 

intended use?

Nee

Ja Ja

Nee

Valt het beoogde gebruik van het onder een van de volgende omschrijvingen?

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 specimen afkomstig van het menselijk 
lichaam, waaronder orgaan-, bloed- en weefseldonaties;
beheersing of ondersteuning van de bevruchting.

Wordt de belangrijkste beoogde werking van het product in of op het menselijk lichaam met 
farmacologische, immunologische of metabole middelen bereikt? (Antwoord ‘Ja’ voor tracers.)

Het product wordt niet gezien als een medisch hulpmiddel, maar 
als een geneesmiddel4. 

Let op tenzij het product door een dergelijk middel wordt 
ondersteund! 

Ondersteund het gedeelte van het product aangemerkt als 
geneesmiddel de beoogde werking van het gehele product4? 

(Antwoord ‘Nee’ voor tracers.)

Ja

Is het product een ‘toebehoren’ van een medisch hulpmiddel2?

Nee

Ja

Het product wordt niet gezien als een (toebehoor van een) medisch 
hulpmiddel.

Let op de uitzonderingslijst! 
Komt het  voor op de lijst met producten die, alhoewel niet vallend 

onder de definitie, toch een medisch hulpmiddel zijn3?   

Nee

Nee

Ja

Ja

Ja

Nee

Nee

Nee

Wordt het product (instrument, toestel of apparaat, software1, implantaat, reagens, materiaal of ander 
artikel) alleen of in combinatie gebruikt bij of ten bate van de mens?

Ja

Nee, dit is geen medisch hulpmiddel
Verdere stappen niet van toepassing

Ja, dit is een medisch hulpmiddel
Ga naar stap 2

*Zie voor een toelichting 1 t/m 4 de bijlage ‘flowchart wetenschappelijk onderzoek met medische hulpmiddelen’

Check:
Qualification for 

definition 
medical device

Ik weet het niet 
zeker?

Service Desk 

Clinical 

Research Office

https://docportal.umcg.nl/iDocument/?DocumentID=c60829b8-57fa-4bfd-9e66-e2aca3c32079


Wordt het 
medisch hulpmiddel gebruikt 

binnen zijn intended use?

        CE Monocenter

CE implemented
Is het medisch hulpmiddel reeds 
geïmplementeerd in de reguliere 
zorg of bij een eerder onderzoek?

Heeft het medisch 
hulpmiddel CE 

certificering volgens 
de Wet op medische 

hulpmiddelen? 

 Stap 3. Welke procedures moet ik opvolgen?  

Ja

Nee, buiten intended use

Nee, heeft geen CE

Ja Ja

Is het UMCG 
verrichter?

Wie is de fabrikant?

Ja

Is het een 
multicenter 
onderzoek?

Extern
UMCG

Non-CE 
external manufacturer  participating

Non-CE 
external manufacturer monocenter

   

Is het een 
multicenter 
onderzoek?

                     CE – Multicenter UMCG-
sponsored

Nee

nee

Ja

Non-CE made by UMCG
multicenter UMCG-sponsored

   

Non-CE 
external manufacturer

multicenter UMCG-sponsored

  

Is het een 
multicenter 
onderzoek?

JaJaNee
Nee

Is het UMCG 
verrichter?

      CE Participating

 
Nee

Ja

Nee

CE-marked new in the UMCG

Non-CE-marked or not within intended use met IGJ-notificatie

CE-marked in the UMCG

Non-CE-marked or not within intended use 

zonder IGJ-notificatie

Check:
Introduction of a 

new medical device 
at a department

Check:
CL Non-CE-marked 

or not applied 
within intended use

Check: 
Introduction of a new medical 

device within the UMCG

Check: 
IGJ notification 

procedure

Check:
Introduction of a new 

medical device at a 
department 

              Check:
           Set up of 

           technical file

Non-CE made 
by UMCG  monocenter

Specificeer medisch hulpmiddel 
in ResearchRegister

Specificeer medisch hulpmiddel 
in ResearchRegister

Specificeer medisch hulpmiddel 
in ResearchRegister

Specificeer medisch hulpmiddel 
in ResearchRegister

Specificeer medisch hulpmiddel 
in ResearchRegister

https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=fb703841-b7d7-4ef3-af36-9e0406f8fc4d&NavigationHistoryID=30718473&PortalID=182&Query=non+ce+marked+or+not+applied+within+intended+use
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=f4efc1ab-3a40-44cf-a1bc-e30598369ee0&NavigationHistoryID=30718452&PortalID=182&Query=introduction+of+a+new+medical+device+
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=fb703841-b7d7-4ef3-af36-9e0406f8fc4d&NavigationHistoryID=30718405&PortalID=182&Query=non+ce+marked+or+not+applied+within+intended+use
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=082315e1-8b64-4a32-8b5e-47195815587d&NavigationHistoryID=30718540&PortalID=182&Query=igj+notification+procedure
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=f4efc1ab-3a40-44cf-a1bc-e30598369ee0&NavigationHistoryID=30718603&PortalID=182&Query=introduction+of+a+new+medical+device+within+the+umcg
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=f46414b1-1c52-4a96-a682-706348842cdf&NavigationHistoryID=30718629&PortalID=182&Query=set+up+of+technical+file
https://docportal.umcg.nl/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=f4efc1ab-3a40-44cf-a1bc-e30598369ee0&NavigationHistoryID=30718370&PortalID=182&Query=introduction+of+a+new+medical+device+within+the+umcg
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