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Agenda 

 1. Opening, ingekomen stukken en mededelingen  

2. Verslag ledenvergadering 1 april 2016 

3. Financiën 2015 

4. Stand van zaken actuele onderwerpen  

– nieuwe Europese wetgeving IVD  

– diabetes  

5. Wat verder ter tafel komt / rondvraag  
 

WORKSHOP:  

“Marktontwikkelingen: wie/wat doorbreekt de 
trends?” 
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Agendapunt 1 

 

 Opening  
ingekomen stukken  

mededelingen 
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Agendapunt 2 

 
 
 Verslag  

ALV 1 april 2016 
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Agendapunt 3 
 
 
 
  

Goedkeuring financiën 2015 
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Jaarrekening 2015 

• Meegezonden bij agenda 
 

• Jaarverslag 2015  (bijlage) 

– balans per 31 december 2015  

– staat van baten en lasten  

– toelichting op deze stukken  

 

• Toelichting penningmeester 
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DIAGNED 

FINANCIEN Budget Werkelijk Budget 

2015 2015 2016 

BATEN 

Contributies leden 262.200  289.902  280.000  

Rente 3.500  922  1.500  

Totaal 265.700  290.824  281.500  

LASTEN 

Lidmaatschappen / abonnementen 

Contributie EDMA 16.342  16.400  16.728  

Contributie NEN 2.345  2.379  0  

Bijdrage stichting GMH 6.000  4.000  4.000  

Abonnementen/overige lidmaatschappen 250  125  125  

24.936  22.904  20.853  

Secretariaat 

Ondersteuning door LAM 27.008  27.008  27.548  

SdB ondersteuning 11.000  10.557  11.330  

38.008  37.565  38.878  

Bestuur en ledenaangelegenheden 

SdB ondersteuning bestuursvergadering 16.000  19.294  16.480  

SdB ondersteuninge ledenvergadering 15.000  12.732  15.450  

Vergaderkosten 13.000  10.157  13.390  

44.000  42.183  45.320  

Communicatie 

Hosting websites 1.500  2.513  2.000  

Ondersteuning door LAM 2.701  2.701  2.755  

SdB electronische nieuwsbrief 12.000  7.934  11.330  

Opmaak/verzenden LAM 2.701  2.701  2.755  

18.902  15.849  18.840  



DIAGNED 

FINANCIEN Budget Werkelijk Budget 

2015 2015 2016 

WERKGROEPEN 

Diabetes 

Richtlijn zelfcontrole/EADV en implementatie 6.000  0  

SdB ondersteuning werkgroep 15.000  28.681  25.750  

Pompen 

SdB ondersteuning werkgroep 3.500  3.483  3.605  

Moleculaire diagnostiek 

SdB ondersteuning werkgroep 3.591  7.210  

POCT 

SdB ondersteuning werkgroep 2.860  5.150  

24.500  38.614  41.715  

PROJECTEN 

Gezonde marktcondities 

SdB ondersteuning  36.000  19.052  25.750  

Reële regelgeving en beleid 

SdB ondersteuning  38.833  28.404  30.900  

Erkenning waarde IVD 

Public Eyes 25.000  24.604  25.000  

Jubileum congres  25.000  

SdB ondersteuning  26.667  17.203  22.660  

126.500  89.263  129.310  

Kantoorkosten 

Telefoon, fax porto 1.500  292  500  

Kantoorbehoeften/bankkosten 500  457  500  

Voorziening debiteuren 0  0  

Overige kosten 4.500  7.688  7.500  

6.500  8.437  8.500  

      

Totaal 283.346  254.814  303.416  



DIAGNED 

FINANCIEN Budget Werkelijk Budget 

2015 2015 2016 

BATEN 

Totaal 265.700  290.824  281.500  

LASTEN 

Totaal 283.346  254.814  303.416  

RESULTAAT -17.646  36.010  -21.916  

Verdeling saldo resultaat 

Algemene reserve -2.646  36.010  -21.916  

Bestemmingsreserve -15.000  0  0  

-17.646  36.010  -21.916  

VERMOGEN 1 JANUARI 180.092  180.092  216.102  

VERMOGEN 31 DECEMBER 177.447  216.102  194.186  



Klasse Omzet in € Contributie 2016  (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



Diagned Kascommissie 

• Bestaande uit 
– Kees Andeweg (ELITech Group)  

– Jan Willem Schipper (Sysmex) 
 

• Inzage in stukken 
 

• Verklaring 31 mei + aanbevelingen 
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Goedkeuring en décharge 

• Kascommissie heeft na controle positief oordeel  

• Verzoek aan ALV:  
 

1. goedkeuring jaarrekening  

2. verlening décharge aan het bestuur 
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Samenstelling Kascommissie 

• Kees Andeweg niet meer beschikbaar 
 

• Wie is geïnteresseerd om toe te treden tot 
kascommissie (jaarrekening 2016)? 
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Agendapunt 4 
 

Actuele onderwerpen 
 

1. Nieuwe wetgeving IVD 
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Akkoord over IVD Verordening  
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• 25 mei: politiek akkoord 

• 13 juni: teksten gepubliceerd 
(email 15 juni) 

 

 



Definief?  

• Politiek akkoord op inhoud 

• Maar door invoegingen/wijzigingen check nodig 
op juridische consistentie (definities, 
verwijzingen, etc.) 

• Vertalingen  

• Nov/dec: formeel vastgesteld en formeel 
gepubliceerd  

• “delegated acts” 

• Overgangstermijn 5 jaar 
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Timelines 

Jan 2017 – Publication 

July 2017 – NBs and Authorities framework 

Jan 2018 – Cooperation between authorities  

July 2021 – Reference laboratories established 

Jan 2022 – Date of application 



Overgangsbepalingen 
• Regels pas 5 jaar na publicatie van toepassing (sommige nog later) 

• En dan nog overgangsrecht: extra “uitloop”  

• Bijv.  
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 Classificatie  

D 

• High public health risk 

• Blood safety / high risk infectious diseases 

C 

• High risk for individual patients 

• e.g. cancer markers, dangerous infectious diseases, etc. 

B 

• Medium risk for individual patients 

• e.g. blood chemistry, pregnancy tests, etc  

A 

• Low risk for individual patients 

• Instruments, accessories, specimen collection  systems etc. 



Classificatie POCT 
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Conformity Assessment 

 

 

• Sommige eisen gelden voor alle IVD’s  

• Aparte eisen vanaf conformity assessment afhankelijk van 
klasse  

• Met name ook aparte eisen voor 
– Companion Diagnostics 

– Zelftests 

– POCT (near patient testing) 

– Steriele IVD’s klasse A 



Clinical evidence  
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Companion Diagnostics 
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PMS 

• PMS (Vigilantie): kortere termijnen voor 
meldingen 

• Verplichte post marketing surveillance report 
voor klasse A en B 

• Periodic safety update report (PSUR) wordt 
verplicht voor klasse C en D 

• Klasse D: verdergaande meldingen bij NB 
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“Scrutiny”  
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• Autoriteiten kunnen meer bemoeienis krijgen 
(speelt met name bij MH) 

• Uitsluitend bepaalde IVD’s in klasse D bij 

“reasonable concerns” 



In house testing 
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• Hoofdregel: IVD voldoet aan alle eisen 

 



Beperkingen aan in house testing 

• Altijd voldoen aan regels Annex 1 

• labs en ‘health institution’ – voldoen aan ISO 
50189 en i.o.n. quality management systems  

• Medical need (geen alternatief op markt) 

• Niet op industriele schaal  

• Opstellen documentatie klasse D 

• openbaarmaking informatie 

• Ook PMS-verplichtingen  
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UDI en SRN 

• UDI:  

– aansluiting systeem US 

– Uitwerking volgt nog  

 

 

 

 

• SRN (voor manufacturers, authorised representatives and 
importers) hoeft niet op de verpakking  
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Aansprakelijkheid en verzekering 

31 



Hoe nu verder? 

• Analyse defintieve teksten  

• Analyse en bespreking met experts  

– consequenties  

– wanneer speelt wat voor welke producten? 

– voorbereidingen? 

– timelines 

• Inventarisatie vragen leden meenemen  

• Ledenbijeenkomst september  
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Agendapunt 4 
 

Actuele onderwerpen 
 

2. Ontwikkelingen diabetes  
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34 



35 



36 
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Consensustraject loopt door 

• Werkconferentie zelfcontrole 23 juni: 

• Kwaliteit meters /verificatie ISO 15189 

• Verantwoordelijkheden spelers 

• Keuzevrijheid 

• Kosten: 
– Initiële verificatie 

– Jaarlijkse verificatie 

– Evt jaarlijkse controle meter 

– Extra uren diabetes behandelteam 
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Werkgroep richtlijnen VWS 

• Afbakening / afstemming trajecten lastig 

• VWS zet vooral in op borging afspraken 

• Richtlijnen moeten er zijn voor 2017 

• VWS: nader onderzoek juridische aspecten 
gezamenlijke afspraken aanvullende 
kwaliteitscriteria 
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Pompen 

• Ook werkconferentie 23 juni 

• Implementatie consensusdocument  

– scholing 

– visitatie 

• Bekostiging: advies unaniem: niet 
overhevelen 
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Agendapunt 5 
 

Rondvraag en sluiting 
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