


Wat zijn op dit moment 
belangrijke onderwerpen?

1. Vertrouwen in CE-markering
– Classificatie
– Conformiteitsbeoordeling
– Kwaliteit van Notified bodies

2. Zelftests
3. In house tests, interpretatie van uitzonderingen3. In house tests, interpretatie van uitzonderingen

– Home brew
– Research only 

4. Klinisch bewijs
5. Companion IVD’s 



1. Vertrouwen in 
CE-markering en 
dus in medische
hulpmiddelen

Commotie rond de 
PIP implantaten
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Vertrouwen in CE-markering
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Samenhang classificatie –
conformiteits-eisen

HOGER

Eisen

A B C DKlasse-
indeling

lager



Diagned

• Overgang van vaste classificatie naar risk-based 
wordt onderschreven

• Aandacht nodig voor: 
– Duidelijkheid over welk product in welke klasse valt 
– Overgangstermijnen– Overgangstermijnen
– Eenvoudige regels en procedure bij onduidelijkheid over 

classificatie (“borderline issues”) 
• Het is belangrijk dat het vertrouwen in de kwaliteit van 

de producten behouden blijft en zelfs wordt versterkt
– Dit staat of valt bij de controle op de kwaliteit van de 

Notified Bodies



2. Zelftests
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2. Zelftests

1. Zelftests blijven onderwerp van discussie
– Politiek gevoelig 
– Media gevoelig

2. Roep om meer toezicht en controle2. Roep om meer toezicht en controle

3. Studie met leken vooraf vereist? 

4. Extra eisen voor reclame 



Diagned 

• Niet alles over één kam scheren
• Eerst goede analyse 

– Is wel reden tot zorg?
– Om welke producten gaat het dan?– Om welke producten gaat het dan?
– Wat is de oorzaak van de zorg? 

• Tests zelf of onoordeelkundig gebruik

• Aanbod via internet – niet-CE-gemarkeerd
• Voorstander van goede informatie aan

consumenten
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3. In house-tests

• Uitzondering in labs voor home brew en 
research-only. 

• Zijn die uitzonderingen te breed? • Zijn die uitzonderingen te breed? 



Diagned

• Level playing field
• Alleen uitzondering bij noodzaak –

belang vgh, alleen indien CE 
gemarkeerd alternatief ontbreektgemarkeerd alternatief ontbreekt

• Registratie (≠ CE-markering)
• Minimum standaard voor kwaliteit en 

veiligheid
• Monitoring – ook eisen vigilantie



4. Klinisch bewijs

Clinical evidence

Clinical validity Clinical utilityClinical validity Clinical utility

���� Specifications

���� Performance etc.

����Usefulness of 
the information in 
making a clinical
diagnosis



Tendens

• Bewijs Clinical validity: hogere eisen

• Bewijs Clinical utility = toegevoegde
waarde van test voor de behandeling van 
patient 



Diagned

• Farma-eisen niet 1 op 1 toepasbaar 
op tests 

• Gaat het naar bewijs econo-
mische waarde? mische waarde? 

• Waarde ook afhankelijk van gebruiker (goed
afnemen/interpreteren/beslissing, dus niet
alleen van de test)

• Wanneer is bewijs voldoende? 
• Aandacht voor overgangstermijn om bewijs te 

verzamelen



5. Companion IVDs

• Ontwikkeling � personalised medicines 
/ theranostiek 

• Hoe past dit in de regelgeving?• Hoe past dit in de regelgeving?
• Komen er aparte / extra eisen? 



Diagned

• Stimuleer ontwikkelingen die zorg op 
maat mogelijk maken 

• Companion IVD niet automatisch in • Companion IVD niet automatisch in 
regelgeving farma trekken

• Zorgvuldigheid bij opstellen specifieke 
eisen


