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Agenda

1. Opening 

2. Ingekomen stukken en mededelingen

3. Verslag ledenvergadering 25 november 2016

4. Samenstelling bestuur 

5. Actualiteiten

6. Wat verder ter tafel komt / rondvraag

Pauze

Themagedeelte over Privacy 
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2. Ingekomen stukken en mededelingen

 Standpuntbepaling binnen Diagned

“bij het opstellen van standpunten wordt zo veel 
mogelijk gestreefd naar consensus, maar als dat niet 
lukt kan ook een genuanceerd standpunt worden 
ingenomen, mits dat standpunt de mening van een 
ruime meerderheid reflecteert, recht doet aan en 
consistent is met de missie en doelstellingen van 
Diagned en zodanig wordt verwoord dat de 
belangrijkste argumenten en nuanceringen tot hun recht 
komen”. 

 Hartvandezorg – voortgang

 NVKC 5 april 
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3. Verslag vergadering 30 november 2016
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4. Samenstelling bestuur
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Huidige samenstelling

 Wim Smit Abbott 

 Barbara Kamp Roche Diagnostics 

 John Grens Siemens

 Frank Spijkers Becton Dickinson 

 Piet Schilder Elitech

 Giorgio Pazzaglia Diasorin

 Hans Sluimer Luminex

 Jordi Cereijido Werfen
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Taakverdeling bestuur 
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Voorzitter en vice voorzitter Wim + Barbara

Penningmeester Frank

Werkgroep TOM Hans

Werkgroep POCT John

Werkgroep moleculaire 
diagnostiek  

Hans/John

Gezonde marktcondities Wim, Piet, Giorgio, Jordi

Meerwaarde diagnostiek Voorzitter + vice voorzitter



Herbenoeming

 Frank Spijkers en Piet Schilder zitten sinds voorjaar 2014 
in bestuur

 Beiden zitten aan einde 1e termijn en zijn beschikbaar 
voor een 2e van 3 jaar 

 Bestuur draagt hen voor herbenoeming voor

 Gaat de ledenvergadering akkoord? 
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5. Actualiteiten

A. EU wetgeving / IVD Verordening 

B. Gedragscode Medische Hulpmiddelen 

C. Diabetes

D. TOM

E. Acties n.a.v. verkiezingsuitslag

F. Verpakkingen 

G. Openbaarmaking gegevens door IGZ 
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A. EU verordening

 Nog steeds niet 100% gereed

 Maart: einde eerste lezing

 Akkoord EP op 4/5 april verwacht

 Publicatie na 1-6 weken

 Ook vertalingen

 20 dagen na publicatie gaat
overgangstermijn 5 jaar lopen

 Bijna 500 bladzijden! 
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Overgangstermijn
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Belangrijkste toekomstige mijlpalen
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http://www.consilium.europa.eu/nl/policies
/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-

devices/
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http://www.consilium.europa.eu/nl/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-devices/


Aandachtspunten

 Aandacht voor IVDs (gelijk met MD)

 80% IVD’s in toekomst via NB

 Mogelijkheid voor industrie om te participeren in MDCG 

 Duidelijkheid over status en verhouding tussen guidance 
documents, MEDDEVS, Implementing Acts, Common 
Specifications etc. 

 Voor SME’s wellicht samenwerking in verband met 
training 

 Goede documentatie en communicatie
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Aandachtspunten (2)

 Bedrijven willen weten: “what do I need to do and when”

 Relatie tussen deze wetgeving en andere wetgeving
(biociden, Data Protection)

 Duidelijkheid over UDI terminologie en consistentie met  
internationaal systeem (IMDRF)

 Hoe komt iedereen aan gekwalificeerd personeel? 

 Capaciteit en deskundigheid bij Notified bodies

 Zijn systemen tijdig klaar (Eudamed)? 
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Next?

 EU:

 Implementation roadmap 

 MedTech Europe 

 Nederland/Diagned:

 Analyse

 Training en voorlichting

 Contacten (MTE, Nld stakeholders, autoriteiten) 

 Input bij uitwerking in lagere regulering (beleid VWS/IGZ 
waar EU regels ruimte laten)
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B. GMH – Transparantie

 Medio april: Transparantieregister Zorg publiceert cijfers 
over 2016 

 Medische hulpmiddelen: alleen gegevens over pilot 
(beperkt)

 2017: zijn er vragen over toepassing?

 Aandachtspunten: 

 sponsoring van bijeenkomsten -> niet melden 

 dienstverlening incl. onkosten:

• honorarium dienstverlening melden

• onkosten: bijvoorbeeld reiskosten
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GMH
Aanpassingen ivm MedTech Code
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MedTech Europe Code

 Inwerking getreden per 1 januari 2017

 Rechtstreekse werking voor bedrijven dit lid zijn van 
Medtech

 Voor sommige bepalingen geldt overgangstermijn (1 
januari 2018)

 Koepels zoals Diagned moeten zich inspannen nationale 
zelfregulering in overeenstemming te brengen met 
MedTech Code
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Onderwerp van discussie binnen GMH 

 Schatting: 80% achterban koepels leveranciers is 
aangesloten bij MedTech

 Uitgangspunt: level playing field

 Gevolg: GMH Code aanpassen

 Lastige complicatie: lopen we straks dan nog wel in de pas 
met wet gunstbetoon medische hulpmiddelen / 
beleidsregels?
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Planning GMH conform vaste procedure
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april - mei Formulering voorstellen wijzigingen Gedragscode 

door bestuur stichting GMH 

juni Jaarlijkse bijeenkomst veldpartijen

juli  - augustus Formuleren definitieve tekst voorstellen tot 

wijziging door GMH bestuur 

september Besluitvorming door GMH bestuur 

oktober - december Voorlichting aan veldpartijen

januari 2018 Inwerkingtreding wijzigingen Gedragscode



Financiële bijdrage aan door onafhankelijke 
3e georganiseerde bijeenkomsten 

 Huidige art.  9 GMH  leveranciers mogen bepaalde 
kosten vergoeden aan individuele zorgprofessionals 
indien:

 max. € 500 per zorgprofessional met een maximum van €
1500 per jaar, of 

 50% regel (zorgprofessional betaalt tenminste 50% zelf) 

 MedTechCode: leveranciers mogen geen financiële 
bijdrage meer ter beschikking aan individuele 
zorgprofessionals voor bijwonen van door onafhankelijke 
3e georganiseerde bijeenkomsten
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Verwachte insteek GMH

 Leveranciers mogen alleen nog een financiële bijdrage 
leveren door bedrag ter beschikking te stellen aan:

 organisator bijeenkomst, of 

 instelling (leverancier geen invloed op de selectie van 
zorgprofessionals die aan bijeenkomst zullen deelnemen)

 Extra verantwoordelijkheid:

 organisator: eventueel surplus terug betalen

 instelling: maxima per zorgprofessional controleren  

 Consequenties voor art. 11 (door leverancier 
georganiseerde geaccrediteerde bijeenkomst) nog niet 
helemaal helder
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Overige te verwachten aanpassingen

 Productmonsters en demonstratiemodellen

 nieuwe regeling

 Satellietsymposia 

 uitgebreidere regeling

 Dienstverlening 

 kleine, overzichtelijke aanpassing

 Sponsoring projecten of activiteiten 

 aanvullende voorwaarden, waaronder eis dat er geen 
reguliere financiering mag zijn
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C. Diabetes

 Consensusdocument zelfcontrole niet goedgekeurd door 
Bestuurlijk Overleg

 Spanningsveld kwaliteit  - verdienmodel tussenhandel 

 Achter de schermen laatste pogingen compromis 

 Anders: doorzettingsmacht Zorginstituut 
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Vervolg zelfcontrole

 Consensusdocument basis zorginkoop zorgverzekeraars 
2018

 Nog veel implementatie / activiteiten noodzakelijk

 Werkgroep: hoogste prioriteit, ondanks 
tijdsverlies/frustratie bestuurlijk overleg

 Diagned neemt voortrekkersrol  initiatief nemen loont

26



Andere thema’s diabetes 

 CGM: overleg DVN, behoefte aan consensusdocument

 Pompen: situatie redelijk rustig

 Algemeen thema’s: 

 alternatieven distributie

 positionering meerwaarde diabetes hulpmiddelen 

27



D. TOM

 Werkgroep TOM: actief

 Drie concrete voorbeelden uitgewerkt

 Verwerken tot handzame aansprekende simpele
voorbeelden

 Infographics

 Rondetafel: 

 agenderen onderwerp en mogelijkheden

 interesseren andere partijen
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En ondertussen…
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E. Verkiezingen

 Uitslag is bekend, wat er nu gaat gebeuren niet

 Nieuwe minister VWS, nieuwe kamerleden

 Kansen voor op kaart zetten belang Dx

 Samenwerking/afstemming met andere partijen

 Labprofessionals

 VIG 
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F. Verpakkingen

 Discussie sinds 2014

 Medisch hulpmiddelen zou brancheverduurzamingsplan
moeten maken met “hoogst haalbare doelen” als het gaat
om  verminderen van verpakkingen

 NB: slechts 0,2% van het totale verpakkingsgewicht in Nl

 Nooit aan meegewerkt

 Nu: voor ons opgesteld: 13 generieke doelen

 Check bij experts van de leden: reëel?
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G. Actieve openbaarmaking toezicht
 Verplichte openbaarmaking gegevens inspectie

en handhaving in de zorg

 IGZ

 NVWA

 Beide hebben brede toezichtsdomeinen

 Positief en negatieve insteek

 Naast de WOB en reeds bekende
openbaarmakingen: 
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Wat gaat er veranderen?

 Veel meer informatie dan vroeger

 Inspectierapporten over mogelijk strafbare feiten

 “Onderliggende stukken” 

 Correspondentie in verband met verzoek tot handhaving

 Dossiers Notified bodies? Andere autoriteiten?  Etc. 

 Niet alleen op verzoek maar ook actief

 Geen individuele belangenafweging

 Zeer snelle reactie vereist

 Controleren, afstemmen, anonimiseren, reageren

 Nu nog veel onduidelijkheid: er komt een consultatie per 
internet over uitwerkingen
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Rondvraag en themabijeenkomst

Themagedeelte: “Nieuwe privacy-regels in de zorg: wat 
betekent het voor u?”

 Martin Hemmer 

 Hedwig den Herder 
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