
Ledenbijeenkomst Diagned 

Houten, 28 juni 2019
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Programma  

Voorstelronde 

Ledenvergadering, agendapunten:
➢ Verslag ledenvergadering 29 maart 2019

➢ Financiën 2018

➢ Actualiteiten

Themagedeelte

➢ Gastspreker: Chiel Bos, voorzitter SAN over de visie van de koepel van de medisch diagnostische centra

Netwerklunch
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Agendapunt 3. 
Verslag 29 maart 2019 



Agendapunt 4. 
Goedkeuring Jaarrekening 2018

 Toegestuurd: jaarverslag 2018, inclusief:

➢ balans per 31 december 2018

➢ de staat van baten en lasten

➢ toelichting op deze stukken 

 Op 20 juni 2019 besproken met Kascommissie

➢ Jan Willem Schipper (Sysmex) + Paul Brockhoff (Thermo Fisher)

 Nadere toelichting door penningmeester bestuur
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Goedkeuring + décharge

 Gaat ledenvergadering akkoord met jaarrekening 2018? 

 Verleent ledenvergadering décharge aan bestuur? 
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Agendapunt 5.
Actualiteiten 

a. NEN

b. Project Be Bright: Transformation Diagnostics

c. IVDR: stand van zaken implementatie, waaronder recente 
bijeenkomsten en LDT 

d. GMH: 

e. ‘Haagse zaken’ 
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a. NEN

Diagned miv 1 juni 2019 weer lid van NEN – Normcommissie IVD

Werkprogramma (onder meer):

➢norm voor klinische performance studies

➢ revisie van de ISO 15189

➢de link met de IVDR

 IVDR symposium + ronde tafel augustus
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b. Project Be Bright: Transformation Diagnostics
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Project Be Bright: Transformation Diagnostics
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Opties voor participatie: maatschappelijke partner

 Onderscheid tussen strategische partners en maatschappelijke en 
kennispartners. 

 Maatschappelijke partners dragen in het algemeen niet bij in financiële 
zin brengen kennis in, betrekken eigen netwerk en dragen programma en 
resultaten uit.

 Verzoek: Diagned als maatschappelijke partner

➢ de advisory board heeft een meer klankbordachtig karakter en de 
bijdrage/mogelijke inzet heeft een meer vrijwillig karakter. 

➢ De leden kunnen via Diagned betrokken raken in werkgroepen bij onderdelen van 
het programma.
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Optie 2: strategische partner

 Strategische partner meer betrokken: 

➢ een rol in de stuurgroep waarin het programma inhoudelijk vormgegeven en 
gestuurd wordt, binnen de randvoorwaarden van onafhankelijk onderzoek. 

➢ Voordeel: als eerste de beschikking over de onderzoeksresultaten, bouwen in de 
stuurgroep aan een sterk, ook persoonlijk netwerk en verdere reputatie als 
innovatieve visionaire partij.

 Aantal voorwaarden gesteld  (nadere info beschikbaar)

 Uitgangspunt: financiële bijdragen van € 75.000,- per jaar gedurende 2 jaar. 

 Wat vinden de leden? 
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c. IVDR: er is nog tijd maar het gaat snel 

 IVDR deadline nadert – anticiperen moet 

 Spookverhalen: er ontstaan op 26 mei 2022 grote problemen…
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VWS/IGJ en zorginstellingen vragen Diagned: 
zijn er zorgen? 

 Vrees voor tekorten – prijsstijgingen etc. 

 Boodschap: 

 Besluitvorming vaak in het buitenland (hoofdkantoor)

 Accent bij voldoen aan nieuwe eisen i.v.m. CE markering ligt op hoofdkantoor 

➢ Nieuwe producten – bestaande portfolio 

➢ Echter:  IVDR uiteraard ook relevant voor marktdeelnemers in Nederland 

 Probleem is:

1. Afhankelijkheid van derden/organisaties/systemen die nog niet allemaal 
gereed zijn

2. Onduidelijkheid 

18



Ad 1: is “omgeving” klaar? 

 Notified bodies

➢ Zorg 1: zijn er genoeg NBs tijdig klaar voor IVDR?

• Explosieve stijging workload op gebied IVD  (RIVM: 7 → 85% )

➢ Zorg 2: is er dan wel voldoende gekwalificeerd personeel?

• Gigantische stijging  in benodigde FTEs verwacht van 190% voor IVDs

 Referentielaboratoria (diverse taken, waaronder beoordeling klasse D m.n. 
analytische en diagnostische sensitiviteit)

 Expert panels (beoordeling prestatie-evaluatie klasse D bij ontbreken GS) 

 EMA (wetenschappelijk advies voor Codx) 

 Maar ook Eudamed etc. 
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Ad 2: Onduidelijkheid

 Classificatieregels – systeem wordt totaal gewijzigd

➢ Niet bij alle IVDs duidelijk in welke klasse ze gaan vallen

➢ Bepalend voor ‘regime’

 Inhoudelijke eisen, bijv. rond conformiteitsbeoordeling:

➢ Prestaties 

• Wetenschappelijke validiteit + Analytische  prestatie + Klinische prestatie

➢ Klinisch voordeel 

 CoDx? 

 Implementing acts, Gemeenschappelijke Specificaties (GS) etc. 
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Het begint te leven, ook bij zorgprofessionals 

 We zien toename aan deelname van zorgprofessionals bij 
bijeenkomsten 

➢ NEN 6 juni, VWS 20 juni, UMCU 26 juni 

 Niet altijd besef en kennis achtergrond, scope en inhoud

 LDT blijft hot issue

➢ Veldnorm in ontwikkeling door werkgroep labprofessionals (FMS)

 Argumenten: 

➢ Kwaliteit zorg 

➢ Professionele trots 

➢ Kosten

 VWS en IGJ helder →
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Behandeling Wet medische 
hulpmiddelen Tweede Kamer
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Activiteiten Diagned

 Alle informatie binnenkort op apart gedeelte website 

➢ Met links naar relevante documenten EU/Nl 

 Gesprekpartner en leveren input 

➢ VWS – IGJ – MedTech Europe – labprofessionals – ziekenhuizen 

 Informatiebijeenkomst 

➢ voor Diagned leden  (“wat moet u als leverancier doen”)

• Vraag: wat zijn uw zorgen  op dit moment? 

➢ Voor Diagned leden en zorgorganisaties (labprofessionals) (“wat betekent het voor 
ons allemaal?”)

 Expert IVD group: 13 geïnteresseerden → eind augustus bijeenkomst

24



d. GMH - Actuele thema’s 

Transparantieregister Zorg: openbaarmaking financiële relaties 2018 

Evaluatie Transparantieregister Zorg + wettelijk verbod op 
gunstbetoon IVM

 Initiatiefwetsvoorstel Ploumen

 IGJ publiceert eerste inspectierapporten

Actieplan GMH 2019
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Transparantieregister Zorg: 
openbaarmaking financiële relaties 2018 

 Planning: eind juli

 1e indicaties: aanmerkelijk meer meldingen medische hulpmiddelen 

 Dit jaar voor het eerst: duiding vanuit GMH 

 Communicatie: in afstemming met:

➢ Transparantieregister Zorg

➢ CGR

➢ KNMG  
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In de tussentijd loopt:

 Verplichte evaluatie Transparantieregister Zorg (Wet BIG)

➢ Opdracht van VWS aan Instituut Verantwoord Medicijngebruik

➢ Doeltreffendheid en volledigheid huidige Transparantieregister

➢ Dit jaar alleen over farma

➢ Planning: september gereed + naar Tweede Kamer

 Evaluatie 1e ervaringen wettelijk verbod op gunstbetoon  + ervaringen 
hulpmiddelensector met transparantie 

➢ Ook door IVM, net gestart

➢ Gaat als afzonderlijk rapport naar Tweede Kamer, later dit najaar
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En is kamerlid zelf in actie gekomen
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Initiatiefwetsvoorstel Ploumen (PvdA)

Verstrekkende gevolgen voor farma en hulpmiddelensector

 Zeer aanzienlijke uitbreiding transparantieverplichting ten opzichte van 
huidige regeling GMH Code, zowel voor wat betreft:

➢ Omvang (elke betaling moet worden gemeld)

➢ Betrokken partijen (GMH tot dusverre alleen betalingen aan medisch specialisten)

➢ Frequentie 

Hoge administratieve belasting + privacy gevoelig

29



Internetconsultatie

 GMH: gevolgen wetsvoorstel buitenproportioneel voor 
hulpmiddelensector

 Wezenlijk verschil tussen farma (wettelijke 
voorschrijfbevoegdheid) vs hulpmiddelen (veel 
hulpmiddelen worden door zorgprofessionals zelf 
gebruikt)

 Draagt een dergelijke omvangrijke verplichting bij aan 
doel: patiënt inzicht geven in financiële banden die 
behandelaar heeft met industrie

 Veel technische vragen/onvolkomenheden

 Vervolgtraject: ongewis
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IGJ

Binnenkort verschijnen op website inspectierapporten over 
dienstverlening 

➢3 deelsegmenten: cardiologie, orthopedie, dentale implantaten

➢15 dienstverleningsovereenkomsten (sprekers)

➢ conclusie: wel onvolkomenheden, maar niet ernstig, geen 
waarschuwingen/bestuurlijke boetes  

Ook volgend jaar: risicotoezicht op dienstverlening

➢onaangekondigd
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Heel recent gepubliceerd: 
2 toezichtrapporten over gastvrijheid 
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NOV Voorjaarscongres 

➢ Onaangekondigd bezoek NOV voorjaarscongres - geaccrediteerde bijeenkomst, 
eendaags, diner en feestavond door deelnemers zelf betaald, Rijtuigenloods in 
Amersfoort 

➢ Gekeken naar: vergoeding voor deelnamekosten, geschenken, transparantie 

➢ Deelnamekosten (“gastvrijheid”) 

➢ Programma en locatie gerechtvaardigd  

➢ Kosten: € 300.000, waarvan € 10.000 (?) reis-, verblijf- en inschrijvingskosten 

➢ IGJ deelt € 10.000 door aantal deelnemers minus eigen bijdrage

➢ Resulteert in € 0 aan gastvrijheid 

➢ Transparantie akkoord 
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Ook gekeken naar standhouders  + eindafrekening 

➢ Geschenken akkoord

➢ pennen – blocnotes – flesje water – boeken – demonstratiemodel  

➢ Geen wetenschappelijke prijzen 

➢ Voldoende herkenbaar d.m.v. een badge 

➢ MAAR: Eindafrekening nodig:

➢ Positief saldo?

➢ “Stimuleringsmaatregel” 
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8e NVT Post Olympisch Sportcongres 2018

➢ Onaangekondigd bezoek - 205 deelnemers, geaccrediteerd, eendaags, Papendal, geen 
avondprogramma of recreatief/sociaal onderdeel 

➢ Toets: programma en locatie akkoord 

➢ Kosten: totale kosten deelname (reis-verblijf-inschrijving) € 9.370 

➢ Gezien eigen bijdrage is bijdrage gastvrijheid € 0

➢ Maar geen informatie over totale sponsorbedrag (geen overeenkomsten, geen melding in 
begroting), zodat  IGJ niet kan zien of vergoeding beperkt is gebleven tot “strikt 
noodzakelijk”

➢ NB: contracten wel met “XXX”

➢ Banden sprekers “niet geheel bekend” 
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Standhouders + verantwoordelijkheid NVT 

➢ Herbruikbare waterfles (Dopper) als geschenk niet toegestaan 

➢ Verder voldoende  herkenbaarheid (badges) 

➢ Stimuleringsmaatregel voor NVT:

➢ Zorg ervoor dat banden sprekers met leveranciers  transparant zijn

➢ Zie erop toe dat standhouders zich aan regels houden: 
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e. ‘Haagse zaken’ 

 VWS Visie 

 Wetsvoorstel Medische Hulpmiddelen (+ Besluit)

 Wetsvoorstel Ploumen

 Agenda Vaste Kamercie

➢ 3 juli Eerstelijnszorg debat 

 Brief Minister 26 juni 2019 naar Kamer ivm rapport RIVM 
AMR 

 Minister Bruins op Ministeriele conferentie: “AMR hoog  op 
agenda”

 Tarieven (volgt)

 Diagned organiseert labboek politici eind september 
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Diversen actueel 
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Agendapunt 6. 

Wat verder ter tafel komt

Rondvraag
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Gastspreker: Chiel Bos
voorzitter SAN
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