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Programma  

Voorstelronde 

 Ledenvergadering, agendapunten:
➢ Verslag ledenvergadering 23 november 2018

➢ Benoeming nieuwe bestuursleden 

➢ Update projecten

➢ Actualiteiten

Themagedeelte
Gastspreker: Huub Raemakers, Partner Strategy Counsellors bij Twynstra Gudde over de toekomst 
van de medische diagnostiek

Netwerklunch
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Agendapunt 3. 
Verslag 23 november 2018



Agendapunt 4. 
Benoeming nieuwe bestuursleden 

 In november 2018 zijn Wim Smit, John Grens en Hans Sluimer afgetreden

Bestuur draagt 2 opvolgers voor:

➢Maarten Dekker (Abbott Diagnostics)

➢Pieter van den Meijs (Siemens Healthcare) 

 Stemt de vergadering in met deze benoemingen?

Wens bestuur: bestuur goede afspiegeling van leden. Indien er kandidaten 
voor het bestuur zijn vanuit (bij voorkeur kleinere) bedrijven, meld u aan! 
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Agendapunt 5. Update projecten 

Vanaf 2019: meer projectmatig werken 

Betrokkenheid leden + verantwoordelijk bestuurslid 

Daarnaast aantal reguliere werkgroepen

➢ Diabetes

➢ Therapie Op Maat

Communicatie/PA

➢ Ondersteuning labbezoek

➢ Linkedin

➢ Website (Beta Communicaties)
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Matrix (voorlopig)
NEVI Labbezoek Terugdringen verpakkingen Antibioticaresistentie Regulatory Affairs

Onderwerp

Doel Totstandkoming voor industrie 
acceptabele modelovk
(medische) 
investeringsgoederen 

Politici en ambtenaren 
nader kennis laten maken 
met 
laboratoriumdiagnostiek 
door organisatie van een 
labbezoek

Opstellen van …. Rol van 
laboratoriumdiagnostiek in 
kader AMR benadrukken 

Relevante actuele 
onderwerpen op regelgeving 
en compliance (IVDR, Brexit): 
leden optimaal informeren, 
anticiperen op regelgeving, 
beinvloeden van regelgeving 

Timing medio 2019 Q2 2019 eind 2019 (on hold) continu
Trekker vanuit 
bestuur

Maarten Dekker Barbara Kamp Pieter van der Meijs Frank Spijkers Marie-Hélène en Mirjam 

Begeleiding Mirjam Marie-Hélène, Mirjam en 
BPRA

Marie-Hélène  Marie-Hélène en Mirjam 

Samenwerking 3e 
partijen

Nevi Zorg Nefemed

Deelnemers leden Moniek Stam- Roche p.m. Henk Nijzing - Thermofisher
Robin du Maine - Werfen Gert Jan van Langen - Sanquin

Roy Scholte - Abbott Hans Vermeulen - Abbott
Frank Spijkers - BD Cees van Egeraat - Siemens
Daniel van der Pauw -
Thermofisher

Rene van den Beemd - BD

Leon Scholte - DiaSorin Bart Stenneken - Werfen

Onbekend - Sysmex Edgar Jeukens - Roche
Jan Spittje - Sanquin
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Project NEVI
modelovereenkomst (medische) investeringsgoederen 

 Meerdere partijen betrokken: NEVI, FHI, Nefemed

 Proces tot dusverre → niet heel transparant

 Huidige concept: zeer algemeen, AIVG bepalend

 15 april: overleg NEVI – Diagned (Maarten Dekker, Mirjam de Bruin)

 Daarna terugkoppeling 

 PM NEVI: best/worst practices

 Alternatieve route: samenwerking MedTech Europe Value Based Procurement
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Werkgroep diabetes 
- veel activiteiten -

 Voltallige werkgroep: formuleren visie en missie werkgroep 

➢ doel pro-actief beleid ipv reactief

 Bloedglucosemeters: overeenstemming tussen stichting KDZ en Isala (Robbert 
Slingerland) over initiële verificatie van bloedglucosemeters

 CGM/FGM: NDF consensusdocument sensortechnologie bevindt zich in 
afrondende fase (laatste commentaarronde) 

 NDF Ronde Tafel: discussie over governance (vertegenwoordiging en mandaat)

➢ wellicht splitsing geneesmiddelen – medische hulpmiddelen
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Agendapunt 6. Actualiteiten 

a. Workshop Linkedin

b. GMH

c. Brexit

d. IVDR
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6a. Terugkoppeling Workshop Linkedin
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Workshop 13 maart 2019 



Workshop Values Model 
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Vervolg in communicatie /PA

 LinkedIn project wordt geïntensiveerd  

➢ Opzet: wekelijks top 3 topics over meerwaarde laboratoriumdiagnostiek 
posten (verwijzing naar Diagned website en externe bronnen)

➢ Eenmaal per 3 weken een blog hierover met statement Diagned  

➢ ‘Lessons learned’ tijdens Values workshop meegenomen 

➢ Verspreiding /exposure (mede) via de leden 

Herhaling workshops  

Verdieping workshops 

Website actualisatie 

 Labbezoek politici → voor de zomer 
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6b. GMH
Hulpmiddelensector en GMH vol in spotlicht
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Effect op minister 

 GMH uitgenodigd voor overleg

 Standpunt Minister (vrij vertaald)

➢ voorstander van zelfregulering

➢ kent journalistieke praktijken, maar veld heeft op dit moment schijn tegen

➢ wil vooral ook geen gedonder met de Kamer

➢ risicomijdend 

 Gevolg:

1. Verruiming regels voor product gerelateerde bijeenkomsten gaat NIET door 
(voorlopig)

2. Er komt evaluatie naar wettelijke verbod op gunstbetoon (1 jaar van kracht)

3. GMH moet laten zien dat ze er is 
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GMH Actieplan 2019
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Wat merken leden Diagned hiervan?

 Bevordering interne transparantie: 

➢ raden van bestuur moeten vooraf toestemming geven voor dienstverlening + 
sponsoring 

➢ onderzoek opname NIAZ accreditatie, aanscherping verplichting 

 Bevordering externe transparantie:

➢ doel: stimuleren dat alles wat gemeld moet worden, ook gemeld wordt 

➢ let op: voor sommige Kamerleden is transparantie doel op zich

➢ 2 belangrijke ontwikkelingen in 2019

• initiatiefwetsvoorstel Ploumen wettelijke verplichtstelling Transparantieregister 

• Evaluatie Transparantieregister door Instituut verantwoord Medicijn gebruik 
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Dus:
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Zorg voor correcte en 

volledige melding bij 

Transparantieregister voor 

31 mei 2019

Sponsoring + 

dienstverlening medisch 

specialisten / 

zorginstellingen



En de product gerelateerde bijeenkomsten? 

 Verwachting: IVM wordt verzocht ‘evaluatie’ 1 jaar wettelijk verbod op 
gunstbetoon mee te nemen bij evaluatie Transparantieregister 

 In dit kader zal partijen naar knelpunten worden gevraagd

 Mogelijkheid onderwerp product gerelateerde bijeenkomsten op nieuw te 
agenderen

 Idem voor maximum uurtarieven bij dienstverlening

 Echter: politieke klimaat zal zeker meespelen bij besluitvorming over 
verruiming van huidige regels
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Agendapunt 6c. Brexit
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Dagkoersen 

 12 april of 22 mei? Of toch nog later?

Overleg VWS/IGJ/andere partijen – MedTech Europe 

Diverse ledenmails met

➢ Informatie Brexitloket

➢ Brieven Minister Medische Zaken

Houd komende tijd mailbox in de gaten
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Minister treft voorbereidingen no-deal scenario
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Zie ledenmail 20 maart jl



Gesignaleerde knelpunten medische hulpmiddelen / IVD

 Engelse Notified Body

➢ Verduidelijking: indien CE-certificaat van Engelse NB niet is omgezet naar NB in EU 
lidstaat vóór Brexit-datum → na uittreding mogen alleen nog voorraden verkopen 
waarvoor op moment van uittreding al verkooptransactie heeft plaatsgevonden

➢ Schatting: nog minstens 30% van het totaal aantal door Britse NB’s afgegeven 
certificaten voor medische hulpmiddelen/IVD zijn niet omgezet

➢ Indruk: veel IVD, zoals bloed- en HIV-testen (certificaten afgegeven SGS, UL en 
LRQA)

➢ Migratie BSI UK → BSI NL loopt op schema
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Wettelijke mogelijkheid ontheffing art. 8 WMH
bij no deal scenario

 Voor uitzonderlijke situaties en in belang volksgezondheid 

 Mogelijkheid aanvragen eenmalige ontheffing voor 6 maanden of tot geschikt 
alternatief beschikbaar is
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www.farmatec.nl



Agendapunt 6d. IVDR

“Brexit is the dress rehearsel for MDR/IVDR”
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Situatie rond Notified Bodies

Er moet nog heel veel gebeuren, maar discussie spits zich nu met 
name tot op Notified Bodies

Onrust 

➢ Brexit en MDR (mei 2020)

➢ IVDR ‘pas’ in mei 2022, maar knelpunten dien zich nu al aan

 Grote vraag: is het systeem klaar om nieuwe wetgeving uit te voeren?
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Notified Bodies onder huidige wetgeving
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Aanvragen Notified Bodies onder MDR/IVDR
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Proces van aanvraag tot aanwijzing
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Verwachting is 

dat dit er ca. 

18/19 zullen 

worden



Groot knelpunt ……
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Bemoeienis van Notified Bodies bij IVD’s stijgt gigantisch 
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Samengevat: stuwmeer

 Omzettingen van Engelse NB’s naar EU NB’s als gevolg van Brexit

 Onvoldoende NB’s op tijd aangewezen onder MDR/IVDR

 MDR: groot aantal medische hulpmiddelen voor mei 2020 opnieuw zijn 
beoordeeld door NB

 IVDR: mei 2022 moet 80-85% van IVD’s beoordeeld zijn door NB (nu maar 10-
15%

BEGIN OP TIJD!!!
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Acties Diagned 

 Lobby
➢ Blijvend contact met VWS, IGJ en veldpartijen → invloed op implementatietraject en – waar 

mogelijk - invulling nadere regels 

➢ Zeer nauw contact met MedTech Europe → streven naar zoveel mogelijk uniformiteit

 Informatievoorziening leden
➢ Website: op ledengedeelte apart deel met veel informatie 

• Regels , presentaties, uitwerkingen, beleid etc. , nieuwe wetgeving 

➢ Organisatie trainingen/workshops voor leden door experts

• Waar is behoefte aan? 

 Platform van experts (ad hoc  werkgroep)
➢ Uitwisseling informatie onderling 

➢ Vergaren input voor voorstellen en commentaren vanuit Diagned 

➢→ Er komt een aanmeldingsformulier 
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Rondvraag en sluiting 
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