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Agenda 

 • Huishoudelijk gedeelte  

– Ingekomen stukken en mededelingen 

– Verslag ledenvergadering 30 september 2016 

– Samenstelling bestuur  

– Samenwerking EDMA – Eucomed (Medtech Europe) 

– Begroting 2017 incl. contributie 

– GMH  

– Actualiteiten  

• Gastspreker  

Gerard Schouw (VIG): “Kijken in de keuken…” 

• Lunch 



 

Agendapunt 1 
 

 Opening  

ingekomen stukken  

mededelingen 
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Verslag  

ALV 30 september 2016 
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Samenstelling bestuur 



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 



Taakverdeling bestuur  

Voorzitter + 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 Barbara, John, Hans, Frank 
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 Verdergaande samenwerking 

EDMA en Eucomed in 

Medtech Europe 



Achtergrond 

• Sinds enige jaren al nauwe samenwerking tussen 

Eucomed en EDMA 

• 2 december: General assembly besluit over 

samengaan in Medtech Europe 

• Inzet is: meer doen met minder geld, efficiency, 

synergie maar behoud indentiteit IVD  

• Nu  voorstel voor opzet en governance 

• Alle CAMs en NAMs moeten daarover stemmen 

• Vandaag besluit Diagned.  

• Ter toelichting   















Besluit 

• Gaat de ledenvergadering van Diagned 

akkoord met deze fusie tussen EDMA en 

Eucomed, en geeft Diagned EDMA het 

mandaat om de nodige formele en praktische 

stappen te zetten om deze fusie vorm te 

geven?  

– Denk aan aanpassing statuten, overdracht assets.  
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  Begroting 2017 en contributie  



Doelstellingen 

• Hoofddoelstellingen beleid 2016 

  

1. erkenning waarde in vitro diagnostiek 

2. reële regelgeving en beleid 

3. gezonde marktcondities 
 

• Blijven voor 2017 ongewijzigd, met  

– accentverschuivingen 

– uitkomsten workshop juni 2016 

– beleid nieuwe regering (verkiezingen maart 2017) 

 



Doelstelling 1 Doelstelling 2 Doelstelling 3 

Erkenning waarde 

laboratoriumdiagnostiek  
 

Reële regelgeving  

en beleid 

Gezonde 

marktcondities 

Specialismen 

- Klinisch chemie  

- Microbiologie 

- Pathologie  

- Immunologie 

- Mol. diagnostiek (wg) 

 

Productgroepen 

- Point of care (wg) 

- Zelftesten  

- Diabetes (wg) 

- Pompen  (wg) 

- TOM (wg) 

- Screening 

Missie Diagned  

Versterken en uitdragen van de waarde van in vitro 

diagnostiek voor de patiënt en de gezondheidszorg, in 

samenwerking met andere partijen 



1. Erkenning waarde Dx / IVD 

 

 

 
 

 

 

Samenwerking met labprofessionals in Hart voor de Zorg 

 

> 2017: onverhoopt: indien niet gezamenlijk, dan alleen!  

Verder en breder uitdragen van de waarde en het belang van 

laboratoriumdiagnostiek 

 

> 2017: nav workshop 16 juni 2016: focus op zorgverzekeraars; value 

propositie in voorbereiding  

Bevordering inbedding voldoende diagnostiek in richtlijnen 

 

> 2017: speciaal project: inbedding NHG/NCKC/NVMM richtlijn POCT  

bij huisartsen 

Therapie op maat 
 

> 2017: speerpunt; werkgroep werkt concrete illustraties uit 



2: Reële regelgeving en beleid  
Bewerkstelligen totstandkoming reële en werkbare regelgeving  

 

> 2017:  vertaling + implementatietrajecten EU Verordening IVD 

Voorkoming additionele wet- en regelgeving in Nederland   

 

> 2017: 3 belangrijke ontwikkelingen GMH: 

1. Omzetting Medtech Code naar GMH code 

2.   Wetgeving gunstbetoon medische hulpmiddelen 

3.   Transparantie 

Voorkoming Nederlandse internationaal afwijkende additionele eisen  

 

> 2017: diabetes: implementatie NDF consensusdocument/VWS 

richtlijnen 

Belangen leden Diagned bij toepassing aanpalende regelgeving/beleid  

  

> 2017: aandachtspunten: verpakkingen + biociden 



 

3: Gezonde marktcondities 

 

 

 

 
 

 

 

Tegengaan/beperken onevenredige marktmacht inkoopzijde 

 

> 2017: actuele ontwikkelingen 

Reëel budget en reële vergoedingen voor laboratoriumdiagnostiek/IVD 

 

> 2017: visie VWS integrale diagnostiek, bijbehorende tariefstructuur 

Gezond klimaat voor diagnostiek en vergroting markt voor IVD 

  

> 2017: value propositie zorgverzekeraars  

Snelle toegang van innovatieve IVD tot de markt 

 

> 2017: continuering Ronde tafel diabetes 



FINANCIEN Budget Verwacht Budget

2016 2016 2017

BATEN

Contributies leden 280.000 268.463 270.000

Rente 1.500 750 500

Totaal 281.500 269.213 270.500

LASTEN

Lidmaatschappen / abonnementen

Contributie EDMA 16.728 16.700 17.034

Contributie NEN 0 0 0

Bijdrage stichting GMH 4.000 4.080 8.000

Abonnementen/overige lidmaatschappen 125 125 125

20.853 20.905 25.159

Secretariaat

Ondersteuning door LAM 27.548 27.548 28.100

SdB ondersteuning 1) 11.330 11.330 11.330

38.878 38.878 39.430

Bestuur en ledenaangelegenheden

SdB ondersteuning bestuursvergadering 1) 16.480 16.480 16.480

SdB ondersteuninge ledenvergadering 1) 15.450 15.450 15.450

Vergaderkosten 13.390 13.390 13.000

45.320 45.320 44.930

Communicatie

Hosting websites 2.000 6.000 2) 2.000

Ondersteuning door LAM 2.755 2.755 2.810

SdB electronische nieuwsbrief 1) 11.330 11.330 11.330

Opmaak/verzenden LAM 2.755 2.755 2.810

18.840 22.840 18.950

WERKGROEPEN

Diabetes

Richtlijn zelfcontrole/EADV en implementatie 0 0 0

SdB ondersteuning werkgroep 1) 25.750 25.750 30.000

Pompen

SdB ondersteuning werkgroep 1) 3.605 3.605 3.605

Moleculaire diagnostiek / TOM

SdB ondersteuning werkgroep 1) 7.210 7.210 7.210

POCT

Implementatie NHG 10.000

SdB ondersteuning werkgroep 1) 5.150 5.150 5.150

41.715 41.715 55.965

DIAGNED



FINANCIEN Budget Verwacht Budget

2016 2016 2017

PROJECTEN

Gezonde marktcondities

SdB ondersteuning 1) 25.750 25.750 21.500

Reële regelgeving en beleid

SdB ondersteuning 1) 30.900 30.900 30.900

Erkenning waarde IVD

Public Eyes 25.000 0 20.000

Jubileum congres 25.000 0

SdB ondersteuning 22.660 22.660 22.660

129.310 79.310 95.060

Kantoorkosten

Telefoon, fax porto 500 500 500

Kantoorbehoeften/bankkosten 500 500 500

Voorziening debiteuren 0 0 0

Overige kosten 7.500 5.500 5.500

8.500 6.500 6.500

Totaal 303.416 255.468 285.994

RESULTAAT -21.916 13.745 -15.494 

Verdeling saldo resultaat

Algemene reserve -21.916 13.745 -15.494 

Bestemmingsreserve 0 0 0

-21.916 13.745 -15.494 

VERMOGEN 1 JANUARI 216.102 216.102 229.847

VERMOGEN 31 DECEMBER 194.186 229.847 214.353

1) Ondersteuning SdB is in deze rapportage nog niet gespecificeerd conform

tijdschrijving, dit gebeurt na december 2016.

2) Websitekosten eenmalige update

DIAGNED



Oorzaak toename reserve  

• Gestart met negatieve begroting (doel: interen) 

• Geplande activiteiten aantal keer doorgeschoven 

naar volgende jaar 

• Met name met betrekking tot meerwaarde: 

– Hart voor de Zorg 

– gekoppeld aan lustrum evenement  



Standpunt bestuur 

• Eigen vermogen geen doel op zich 

• Reële reserve wel noodzakelijk ivm lopende 

verplichtingen en continuïteit  

• Contributie gekoppeld aan omzet 

• Markten behoorlijk turbulent 

• Onverwachte verschuivingen moeten opgevangen 

kunnen worden 

 

 



Bestuur: 

• Terughoudend met contributieverlaging 

• Wel actieve sturing op uitvoering voorgenomen 

projecten 

• Mogelijkheid om flexibel op nieuwe, aanvullende 

activiteiten vanuit bestuur en werkgroepen in te 

springen 

 



Klasse Omzet in € Contributie 2017  (index 0%)

Introductie n.v.t. 1.000

I < 450.000 2.000

II 450.000 - 1.150.000 4.005

III 1.150.000 - 2.300.000 6.010

IV 2.300.000 - 3.450.000 6.996

V 3.450.000 - 4.600.000 8.009

VI 4.600.000 - 9.200.000 10.009

VII 9.200.000 - 15.900.000 14.014

VIII 15.900.000 - 25.000.000 16.993

IX 25.000.000 - 36.000.000 20.493

X 36.000.000 - 50.000.000 23.972

XI 50.000.000 - 75.000.000 27.502

XII > 75.000.000 29.290

DIAGNED

Contributievoorstel 2017 
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GMH 
 

 

 

 



Transparantie  

• Afgelopen periode pilot 

• Verplichte melding van bepaalde interacties tussen 

leveranciers van implantaten en 

orthopeden/cardiologen 

• Evaluatie  uitbreiding verplichte melding in 

Transparantieregister Zorg (art. 22 GMH) per 1 

januari 2017  



Miv 1 januari 2017: 

Melden in Transparantieregister Zorg: 

 

• Dienstverleningsovereenkomsten 

• Sponsorovereenkomsten   

 

Tussen: 

 

Alle leveranciers van medische hulpmiddelen + alle 

medisch specialisten, die als arts in het BIG-register zijn 

ingeschreven (met uitzondering van huisartsen). 

 



Reikwijdte 

• Totaalbedrag op jaarbasis > € 500 

• Geldt ook samenwerkingsverbanden artsen, 

zorginstellingen, etc.  

• Uitgezonderd: dienstverlenings-overeenkomsten 

m.b.t. onderzoek dat onder WMO valt 

• Sponsoring van bijeenkomsten valt er niet onder 

 







Voorlichtingsbijeenkomsten 

• GMH en Transparantieregister Zorg 

• Woensdag 30 november (13.30 – 15.30) uur in 

Houten  vol 

• Vrijdag 2 december (13.30 uur tot 15.30 uur) in 

Utrecht 

• Inschrijven via www.gmh.nu 

 

http://www.gmh.nu/
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Actualiteiten 



ELD 

• Jarenlang: discussie over beleid ELD 

– 2014 Plexus, juni 2015 aankondiging integrale 

visie  

– 2016: ELD geagendeerd maar uitgesteld 

• VWS werkt aan visie op integrale diagnostiek  

• Nu discussie ‘met het veld’  weerbarstig 

• Industrie niet aan tafel, contacten via NVKC 

• Vinger aan de pols 

• Eind november: publicatie Tarieven Nza  





Verordening IVD: laatste nieuws 

• Wederom wijzigingen in tekst Verordening  vertraging 

• Nu check op inconsistenties, vertalingen 

• Prioriteiten nu in uitwerking: 

– Infrastructuur, implementing acts, delegating acts, 

verduidelijkingen, overgangsmaatregelen 

• VWS:  9 december stakeholdersbijeenkomst 

• Diagned zit in panel  kans  

• Workshop: planning afhankelijk van definitieve versie 



Vragen van VWS: 

• Wat zijn jullie verwachtingen voor de komende jaren 

van implementatie? 

• Wat zien jullie als de grootste uitdagingen? 

• Wat zal makkelijk gaan? 

• Wat verwachten jullie van de eigen inzet en 

organisatie en wat van andere partijen? 

 

Afstemming met leden en Nefemed/FHI. 

 



Biociden 

• Biocide-verordening is van toepassing op “behandeld 

voorwerp”, tenzij specifieke wetgeving (IVD- richtlijn) van 

toepassing is.    

• Biocide-verordening is wél van toepassing producten in 

onderzoeks- en ontwikkelingsfase 

• Bij IVD’s ook gebruikt (denk aan desinfecterende middelen) 

• Volgens EDMA: non-compliance van deze onderzoek-

producten  aanzienlijke kosten en lange procedure  

• Diagned contact met VWS.  

• Leden: check en meld (potentiele) issues  

 



Bescherming Persoonsgegevens

  
• Per 1 januari 2016: ernstig datalek direct melden bij 

Autoriteit Persoonsgegevens  

• Voorbeelden: kwijtgeraakte USB-stick, gestolen 

laptop, inbraak in databestand 

• Ernstig = aanzienlijke kans op ernstige nadelige 

gevolgen / ernstige nadelige gevolgen voor 

bescherming van persoonsgegevens 

• Melden aan betrokkenen (eventueel) 

• Sancties 



Bescherming Persoonsgegevens

  
• Nieuwe EU wetgeving 

• Algemene Verordening  Gegevensbescherming  

(27 april 2016) 

• Vervangt huidige Europese Richtlijn per 25 mei 2018  

• Verordening rechtstreeks van toepassing in alle EU-

lidstaten 

• Behoefte aan voorlichting over nieuwe wetgeving? 

• Vorm?  



Hartvandezorg.nl 

• Initiatief Diagned, voortkomend uit Whitepaper 

• Doel: meerwaarde laboratoriumdiagnostiek in spotlight  

• Inzet: breed draagvlak 

• NVKC zoekt binnen FMS draagvlak, onder meer bij 

NVMM en NVVP – moeizaam 

• 1 december deadline gesteld 

• Fall back opties – 12 december in bestuur 

 

 



Medisch lab.nl 

• Upgrading medisch lab: Actualisering en ‘verfrissing’ 

• Testversie is nu beschikbaar: vrijwilligers? 

• Launch december 

• Communicatie  

 



Diabetes  

•   









Verbazing Diagned  

• 11 meters van Diagned-leden  

• 10 daarvan door gerenommeerde Notified Bodies 

beoordeeld op basis van de meest actuele ISO-norm 

voor bloedglucosemeters (ISO 15197:2013) 

• 9 daarvan ook nog eens afzonderlijk door TüV 

Rheinland getoetst aan aanvullende eisen + 

goedgekeurd 



Overleg IGZ - RIVM 

• Algemene toelichting op onderzoek  

• Alle bedrijven krijgen individuele terugkoppeling over 

eigen meter, verbeteringen doorvoeren iom eigen 

notified body 

• IGZ informeert overige andere Europese 

toezichthouders  

• IGZ dringt bij NVKC aan op standaardisatie protocol 

dat laboratoria gebruiken bij vergelijking 

bloedglucosmetingen 
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WVTTK 

Rondvraag  

 



Volkskrant 25 november 2016 



Gerard Schouw 
Directeur Vereniging 

Innovatieve 

geneesmiddelen 


