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Opening, ingekomen stukken en mededelingen

Verslag ledenvergadering 16 juni 2017

Financién 2016

Communicatie

ISO-normen - standaardisatie kwalificatie ‘leverancier’ en uniformering interpretaties

Stand van zaken actuele onderwerpen

N o Uk W e

Wat verder ter tafel komt / rondvraag

Na pauze themagedeelte: Willem Melchers (Radboud)

“I have seen the future and it works: de grenzeloosheid van technologie en de diagnostiek
van infectieziekten.”
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2. Verslag vergadering 16 juni 2017
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3. Financien 2016

Meegezonden bij agenda

Jaarverslag 2016 (bijlage)
balans per 31 december 2016
staat van baten en lasten
toelichting op deze stukken

Toelichting bestuur
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Toelichting

Indeling in grofweg onderstaande posten
Algemene secretariaatskosten (LAM en SdB)
Externe verplichtingen (lidmaatschap MTE etc.)
Algemene en inhoudelijke ondersteuning vereniging (bestuur, leden)
Communicatie

Projecten (waarde, reéle regelgeving, gezonde marktcondities)

Werkgroepen
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BEATEN:

Contributies

Interest

LASTEM:

Lidmaatschappen (EDMA/NEM etc.]
Secratariaatsvergoeding L.A.M,
Secratariaatsvergoeding S4B
Bestuurs- en ledenvergaderingen
Communicatie

Werkgroepan

Projecten

Kantoorkostan
Owerige kosten

FRESULTAAT

Fesultaat te verdslen naar:
Algemenes reserve
EBestemming ressrve

preventie diognose prognose therapie

Jaarrekening

2016
£

Z268.463

423

Z65.886

20,905
27.548
11.017
21.703
18.572
55.562
62.119

1.126

5.323

244,857

23.989

23.989

23.989

Financiéle jaarstukken 2016

STAAT VAN BATEN EN LASTEN OVER 2016

Beagroting
2016
£

280000
1.5300

281.300

20.853
27.548
11.320
43.320
18.840
41.715
125.310
1.000
F.I00

303.418

-f-21.91&

-f-21.91s8
o

-f-21.91s8

Jaarrekening

2015
=

289.902
22

290.824

Z2.904
27.008
10557
42.183
15.84%
28.614
859.263
745
F.687

234.814

26.010

36.010
o

36.010



S

Toelichting

DIAGNED
FINANCIEN Budget Werkelijk Budget
2016 2016 2017
BATEN
Contributies leden 280.000 " 268.463 270.000
Rente 1.500 423 500
Totaal 281.500 268.886 270.500
LASTEN
Lidmaatschappen / abonnementen
Contributie EDMA 16.728 16.700 17.034
Contributie NEN o o O
Bijdrage stichting GMH 4.000" 4.080 8.000
Abonnementen/owverige lidmaatschappen 125 125 125
20.853 20.905 25.159
Secretariaat
Ondersteuning door LAM 27.548 27.548 28.100
SdB ondersteuning 11.330 11.017 11.330
38.878 38.565 39.430
Bestuur en ledenaangelegenheden
SdB ondersteuning bestuursvergadering 16.480 16.025 16.480
SdB ondersteuninge ledenvergadering 15.450 15.023 15.450
Vergaderkosten 13.390 10.658 13.000
45.320 41.705 44.930
Communicatie
Hosting websites 2.000 2.045 2.000
Ondersteuning door LAM 2.755 2.755 2.810
SdB electronische nieuwsbrief i 11.330 11.017 11.330
Opmaak/verzenden LAM 2.755 2.755 2.810
18.840 18.572 18.950
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FINANCIEN Budget Werkelijk Budget

2016 2016 2017
WERKGROEPEN
Diabetes
Richtlijn zelfcontrole/EADV en implementatie (@) (@] (0]
SdB ondersteuning werkgroep 1) 25.750 35.038 30.000
Pompen
SdB ondersteuning werkgroep 1) 3.605 3.505 3.605
Moleculaire diagnostiek / TOM
SdB ondersteuning werkgroep 1) 7.210 12.011 7.210
POCT
Implementatie NHG 10.000
SdB ondersteuning werkgroep 1) 5.150 5.008 5.150
| 41.715 55.562 _______55.965
PROJECTEN
Gezonde marktcondities
SdB ondersteuning 1) 25.750 15.038 21.500
Reéle regelgeving en beleid
SdB ondersteuning 1) 30.900 30.046 30.900
Erkenning waarde I\vVD
Public Eyes 25.000 (@] 20.000
Jubileum congres 25.000 (e}
SdB ondersteuning 22.660 17.034 22.660
129.310 62.119 95.060
Kantoorkosten
Telefoon, fax porto 500 369 500
Kantoorbehoeften/bankkosten 500 777 500
VVoorziening debiteuren (@) O (0}
Owverige kosten 7.500 6.323™ 5.500
8.500 7.468 6.500
Totaal 303.416 244.897 285.994
RESULTAAT -21.916 23.989 -15.494
Verdeling saldo resultaat
Algemene reserve -21.916 23.989 -15.494
Bestemmingsreserve O O O
-21.916 23.989 -15.494
0 VERMOGEN 1 JANUARI 216.102 216.102 240.091
o PFEVEf!EAdEQ!EEDQHDSE ﬂ_ler\{IEBMOGEN 31 DECEMBER 194.186 240.091 224.597




Diaghed kascommissie

Bestaande uit
Jan Willem Schipper (Sysmex)

Mart Rijnen (Thermo Fisher Scientific)

Boekhouding en financiéle stukken ingezien

Verklaring 29 mei 2017 + aanbevelingen
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preventie diognose prognose therapie
Diagnostica Associatie Nederfand
Laan wan Mieuw — Oost - Indié 131
Postbus B5612

2508 CH Den Haag

Tel: (O70) 312 39 28
Faw: {070} 363 a3 48
E-mail: info@diagned.nl
Wabsite: www. diagned. nl

Verslag van de Kascommissie van DIAGNED
Over het Boekjaar 2016

Ondergetekenden, Mart Rijnen en Jan-Willem Schipper delen het volgende mede:

1. Op 29 mei 2017 hebben wij een bespreking gehad met mevrouw van der Lek, die
namens Diagned de financiéle administratie voert.

2. De bespreking wvond plaats aan de hand van de conceptjaarstukken 2016, te weten
de staat van baten en lasten 2016 met een positief saldo van € 23.989 de balans per
31 december 2016 met een eigen vermogen van € 240.091; tevens stonden de
onderliggende (kas)stukken ter beschikking.

3. Wij hebben gesproken over de algemene beginselen die aan het voeren van deze
boekhouding en de rekeningen en verantwoording ten grondslag liggen. Tevens
hebben wij over een aantal posten, voorkomende op de balans en de staat van
baten en lasten vragen gesteld die naar onze tevredenheid werden beantwoord.

4. Gezien het hiervoor opgemerkte kunnen wij akkoord gaan met de
conceptjaarstukken 2016 zoals die ons zijn getoond. Wij adviseren de Algemene
Ledenvergadering derhalve deze stukken goed te keuren en het Bestuur van
Diagned ter zaken decharge te verlenen.

Aanbevelingen vanuit kascontrole over het versiagjaar 2016:

I. MNaar aanleiding van de opmerkingen bij de kascontrole van 2016:

a. Opmerking betreffende 4-eye principle betalingen: Is voldoende opgelost,
penningmeester geeft consequent (per email) akkoord voor het vrijgeven van
betalingsbatches

b. RC Diagstat op balans: De kascommissie wijst nogmaals op het feit dat deze
balanspost onterecht is, dit onderdeel dient in de normale staat van Baten en

%: DIAGNED Lasten opgenomen te worden {met vermelding Diagstat) en hoort niet op de
o balans.
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Diagnostica Associatie Nederland
Laan van Nieuw — Oost — [ndié& 131
Postbus 85612

2508 CH Den Haag

Tel: (070) 3212 39 28
Fax: (070) 363 63 48
E-mail: info@diagned.nl
wWebsite: www.diagned.nl

c. Spaarsaldo naar 3 banken: Advies blijft ongewijzigd, bestuur beslist in 2017
nav actuele saldi eind 2017

II. Opmerkingen 2017:

a. PR budget Public Eyes, staat al 2 jaar als reservering op de balans, de

kascommissie adviseert dit bedrag vrij te laten vallen en een nieuwe beslissing
te nemen.

Den Haag, 29 mei 2017

Ondergetekende(n):
/: 4(. =
>
./li;-[',
Mart Rijnen Jan-Willem S¢Ripper -

Thermo Fischer Sysmex
Scientific

3 DIAGNED

preventie diognose prognos



Goedkeuring jaarrekening en décharge

» Kascommissie heeft na controle positief oordeel
» Verzoek aan ALV:

1. goedkeuring jaarrekening

2. verlening décharge aan het bestuur

%ob DIAGNED
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4. Communicatie =2
Doorstart project ‘Meerwaarde laboratoriumdiagnostiek’

Belang uitdragen meerwaarde van diagnostiek onverminderd groot
Vraag: op welke wijze en in welke vorm?

Verfrissend
Onderscheidend
Hartvandezorg 2.0

Pitch drie communicatiebureau’s
Inhoudelijke deskundige begeleiding en coordinatie Beta-communicaties
Commitment en medewerking leden:

Input

Mobiliseren “Young Diagned”
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5. ISO problemen

1. Probleem overbodige administratie? Ontkoppelpunten / standaardisatie
>1S0O 15189 eist dat laboratorium controleert of S e
. . e . (n="1)
leverancier gekwalificeerd is. |
Lab uniek 100 * 50 = 100 *1=
. . . . (n =100) 5.000 formulieren 100 formulieren
> brengt administratie en kosten met zich mee
Lab standaard 1*60= 1*1=
Vragen: in=1) 50 formulieren 1 formulier
1. WOrdt dit a|S een prObIeem erva ren? Wie wil er meertijd hebbenvoor verkoop?

2 uren per kwalificatie perjaar= 200 uren per Diagned lid per jaar

DIPerocurement

2. Zoja, is er draagvlak voor uniformering / keurmerk?

2. Probleem interpretatie ISO-normen door verschillende
accrediteurs/auditeurs?

Q
Ooxo DIAGNED
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6. Stand van zaken actuele onderwerpen

Eerste analyse consequenties “Prinsjesdag”
Integrale diagnostiek

GMH
Diabetes: standpunt Zorginstituut commerciéle substitutie

© o 0 T

Therapie op Maat

%\1 DIAGNED
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a. “Prinsjesdag” — veel nieuwe hoedjes, weinig nieuw beleid

), ))
» 30

Miljoenennota 2018

),

Stand Miljoenennota 2017 73.546,2 76.435,3 79.398,3 82.917.9 B86.966,7




b. Toekomstig beleid integrale diagnostiek

2011 Adviesaanvraag Minister VWS aan NZa aanpassing tarieven/bekostiging 1¢
lijns diagnostiek

NZa Consultatie document

Onderzoek PWC/ SAN

Plexus business case 1° lijns diagnostiek

2013 Voorhangbrief aan Tweede Kamer

2014 Minister: veldpartijen ontwikkelen eerst visie op 1¢ lijns diagnostiek,
daarna nieuwe productstructuur

2015 Minister: integrale visie nodig, zowel 1¢ als 2¢ lijns diagnostiek

%?o DIAGNED
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Overleg veldpartijen integrale diagnostiek

Deelnemers: LHV, Ineen, NHG, SAN, NVKC, NVVM, FMS, NVZ, NFu, ZN
Diagned geen partij, ondanks verzoeken daartoe
Informatie via VWS (incidenteel) en via NVKC (afhankelijk van voorzitter)

April — mei 2017 workshops/discussies olv Common Eye over positionering
diagnostiek in de zorg

Accent in discussie gekanteld: niet meer over € 2 toegevoegde waarde
diagnostiek

090 DIAGNED
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P samenwerken in allianties,
netwerken en partnerships

common eye

Organisatie van integrale
diagnostiek

- Rapportage door Common Eye in opdracht van het
ministerie van VWS

« Definitieve versie, 31 mei 2017

Landelijk organiseren

3. Landelijk organiseren, 4. Landelijk en regionaal
regionaal loslaten organiseren

Regionaal Regionaal
loslaten organiseren
1. Regionaal en 2. Regionaal organiseren,
landelijk loslaten landelijk loslaten

%OO DIAGNED Landelijk loslaten
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o 5. Het voorkeurscenario: landelijke en regionaal organiseren

common eye

Het voorkeursscenario is landelijk en regionaal = Vorm volgt inhoud. Dat betekent dat een landelijk
organiseren. De voorkeur is gebaseerd op toetsingscriteria geldend kwaliteitskader met kwaliteitsnormen leidend is
kwaliteit, eenvoudig en begrijpelijk, betaalbaar, voor de inrichting van iedere regio. Het kwaliteitskader
toegankelijk, risico’s, haalbaarheid, toekomstbestendigheid bevat in ieder geval de volgende onderdelen:

en professioneel draagvlak. Op de volgende pagina wordt - Gedragen definitie van goede diagnostiek

hier een toelichting o egeven.
gcop ged = Integraal werken

Het scenario bestaat uit: + Verplichte gegevens uitwisseling

- Diagnostisch stewardship en consult functie richting
aanvrager

« Toegankelijkheid en nabijheid

« Landelijke samenwerking om te komen tot €én landelijk
kwaliteitskader voor integrale diagnostiek.

« Geintegreerde netwerksamenwerking op regionale
schaal, geoptimaliseerd per diagnostisch specialisme.
Het kan betekenen dat voor sommige specialismen - Elke regio en de daarin opererende spelers moeten
regionaal niet het optimale niveau is. voortdurend en aantoonbaar voldoen aan die normen.

Verzekeraars kopen in op basis van dit kader.

« Voortdurende evaluatie en innovatie

= De regionale schaal wordt gebaseerd op de

pati€ntenpopulatie, patiéntbewegingen en bestaande - Het scenario kent vervolgens drie varianten:
structuren, afhankelijk van het type diagnostiek en 1. Geintegreerd netwerk met clustering van
bijbehorende specialisme. De patiént is in de lead. diagnostiek op basis een landelijk kwaliteitskader
- .. . dat door professionals wordt opgesteld.
* Inde regio’s wordt zoveel als mogelijk gebruik gemaakt 2. Diagnostiek regio’s op basis van regionale
van de bestaande capaciteit voor diagnostiek, mits kenmerken met een landelijk kwaliteitskader
partijen voldoen aan de landelijke kwaliteitsnormen. opgesteld door verschillende stakeholders
3. Integrale netwerken van laboratoria en

diagnostiek onder regie van ziekenhuizen met
een landelijk kwaliteitskader opgesteld door
verschillende stakeholders.



Het scenario kent een aantal randvoorwaarden die essentieel

Randvoorwaarden - zijn. Om het scenario daadwerkelijk succesvol te kunnen
implementeren is het nodig hier aan te werken. De
randvoorwaarden zijn:

= Een landelijk kwaliteitskader met meetbare indiciatoren die
draagvilak hebben bij professionals, aanbieders en
verzekeraars.

= Een bekostigingssystematiek dat past bij integrale
diagnostiek op basis van kwaliteitsnormen. Dat betekent dat
er ruimte nodig is voor:

+ Dienstverlening en consultatie door diagnostici,
+ Integrale inkocop en verkoop,

» Financiering op basis van uitkomsten i.p.v.
verrichtingen.

» Goede samenwerking tussen aanvrager en aanbieder.

» Regionale en landelijke governancestructuur met als
uitgangspunt menselijke maat en korte lijnen.

« Professionals die actief zijn in het hele netwerk, zo dicht
mogelijk bij de patiént over de lijnen heen kunnen werken.

Vervolgstappen ‘ = Een goede ICT infrastructuur voor gegevensuitwisseling.

Het vervolg bestaat op hoofdlijnen uit twee stappen

« De eerstvolgende stap is het bepalen van de onderdelen die thuishoren in het landelijk
kwaliteitskader en deze in een zorgvuldig proces met betrokkenen opstellen. Hierbij is draagvlak
bij professionals, aanbieders en verzekeraars essentieel.

- De tweede stap is het invulling geven aan de randvoorwaarden zoals benoemd op de vorige
sheet.

%% DIAGNED
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Opstellen kwaliteitskader en vervolg

Werkgroep diagnostiek FMS (NVKC, NVMM, klinische farmacie)
Heeft opdracht geformuleerd en aan VWS gestuurd

VWS zoekt onafhankelijk voorzitter

Diagnostiek moet meer prominente rol gaan krijgen in het aansturen van
zorgprocessen

Doelmatigheid benaderen vanuit inhoud

— Bestuur houdt vinger aan de pols — contact FMS/wetenschappelijke verenigingen

%?o DIAGNED
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c. smH 7 STAATSCOURANT --=

Hc e U e a2 n hat Kok i der Hed ol anokan sineds TE14

Eelegidsregals wvan de Ministar van Yolksgezondheid, Welzijn an Sport van
22 gugustus 2017, kanmerk 1186080-185882-WJZ, omtrent gunstbetocon als
badaoald in artikel 10h van de Wet op de medische hulprmiddelen

(Bel e dsragals gunsthetoon Wet op de medische hulpmiddsleni

Tweede Kamer der Staten-Generaal 2

Vergaderjaar 2015-2016

O Minkster van Yolksgacordhebd Welzln an Sport,

34 330 Wijziging van wetgeving op het terrein van de
zorg in verband met het invoeren van een
wettelijke regeling voor gunstbhetoon bij
medische hulpmiddelen en enkele bepalingen
over transparantie tussen beroepsbheoefenaren
en bedrijven op het terrein van geneesmiddelen
en medische hulpmiddelen

Skl ug:rﬂlwl LB, anrsta Bd, van da Algermens wal besiuursrecht on ardkal 100 van de Wal op da
medizche hulprmiddelan:

Exaciuit da vol da balkidsragels vacst ta sialan mal boirek kbng ot het bagrip guretbaioon als
Es=dz-ald In de o de rr.uugcm- hulprmikddakan:

1. Inleiding

Oz Eses Bz irg 1ol hak boapassan van aen medizch Falpmiadal s .z1n gebase=and o wndhsddsh e-
Irﬂ. D bwallisltvan oo'n beslzszing diani nki op cravansal] ke wipo b= woardan wioig=d doar
e phavordererda actdvibalen Coze gedachim haefl galkeld 1ol de opnaming wan ocn nksaw ardkal
1oh ovar gunsibsboon Inda Wek op de medschs hulprmiddeden ama: Wk, Inda cndarhavige
Exlalds negels wordan de Inhoud en rediesd |die vwan het bagrip gursibaioon mear conoraol Samsa ki
Digzw Ealsddzragels 2ullan door Sa Inspacte voor de Sascndhe bdsong weorden gahamissed B) R
madcht op de naleving van ardkal 1060 ¥Wmh.

Nr. 1 KONINKLIJKE BOODSCHAP
Aan de Tweede Kamer der Staten-Generaal

Wij bieden U hiernevens ter overweging aan een voorstel van wet
houdende wijziging van wetgeving op het terrein van de zorg in verband
met het invoeren van een wettelijke regeling voor gunstbetoon bij
medische hulpmiddelen en enkele bepalingen over transparantie tussen
beroepsbeoefenaren en bedrijven op het terrein van geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen.

De memorie van toelichting, die het wetsvoorstel vergezelt, bevat de
gronden waarop het rust.

En hiermede bevelen Wij U in Godes heilige bescherming.

Onder guret boboon wond sorsizan het “door can lavarancker in het voomnulizicht siellen, sanbladen of
i b W g ek of up?u wasrdearbara dianstan of Eun-cl-urqn dan aen netuwrifks persocn die
Esirobkan s Bl Do tospessing ven een medsdh hulpm Iof @an e=an Frstedlired of corgyvarokersar
miart bl kanre§ ke Sosd da varksoE van s=n medizoh hulpmidded 1e bovondensn” lariksd 190, aersta §d,
Wi, D rageds woor gunsibeboon sin wodsrksrkr hek aervaardan vean vserbodan guret baioon, of hail
doer van gan aanbosed deartca, ks op grond van artbal 106, esods 1, Wmh, nlal iosgesiuan.

2. Begrippen ‘natuirlijke parsean dis is betrckken bij de tospassing wan senmedisch
|'l.|||:|n'l£l:ri|'_. Tewsrancier’, hijesrkomsten” o manifestetics

Ealangnka Eagrippen In da et 2ijn “do raiuu i persson dia s bairckien b de 0o pass img wan san
medizch fulpmiddal’ an da Tevarancker.

Wassenaar, 29 oktober 2015 Willem-Alexander

Onder Toapesser’ wond worsisan het 'becigen b] wage van ulosdfaning wan enige foncilka in het
maatzcha I!||I: sarkaar lartiked 1, earste 1, onderdsal o, Wrnbo, Omdst ardkcal 1060 Wmih Spresi kT avar

M H 2017 ‘betrokkaniaild Bl e iospassing’, richt do bapeling over gunsibsboon tkdh ol sen namers orosg

el personen dan alkien do parson disesif het madizch Fal Al ot Hiel Jask niek allkaan om

arssn, masr rkanderen dis Eerospsmmailg imvelcad Ehopde ks voor de tsapessitd van ean
Ecpamld medsch hulpmiddal. O kan bjecorbeald aen worplasdorndge, of con rdal-BIG-
geredstresrds tin. Ok Inkopars bl :orainsmiingsn of sorgyersabaraars valon Ramonder. In
algamera dn geai het dus om 2orgprofessicnals dia als dosigroap van gunsbaiosn in de medoda
hulpmibddalansecior unnen worden sangsrmanki.

In teganstelling ok do retuurips persoon do 1S bairckken b de boapassng van can madisch
hulpmiddal is het bagrp lavarancier waitaljk gedafinkerd. Hal Jask dan om sen rub.l.rl|ll:nnp-ursa-m-|
of rachi e dia esan msadlzoh hu Idded Invoet, voormandesn he=ait of aflavark dadcal Tidh, ssarsic
T, Wirnbs, Hiarcralar mosean wordan bsagropsn slle pard]on dis commanidle belamgen fabben bl de
mopazdng van medischa hulpmiddalen ondeal Wimakan ven de kaion e Int op het moment dai
@en medsoh hulpmikddal opde mankt kome an airdge op Rl momsnt det fot i pmiddsd word

o] doeor da sorgprofessional. Hleronder weorden niet allken fabrikamien varsiaan, maar ook

wal i IO S N S R MTVOG0ETs Van madische Rulpmikddakin.

I-I:tb-ﬂg’lals'h-l}mnbrrﬂ'ls avansans gedelirdesrd In arikel 190, aercta §d. Hismondsr wordan dria
:ﬂn?u-r N VN E=or ganiseerds samen ko mstan varstaan

&, doorvan kesranclers onsian kel e dardan gecong @nd s e de bl e n ko msion:

E. door leversrsders gesrgenisaerds geacors-dteer de bljaenkormsien

o door leverandars gecrgenisaerde procucigaralabacr de B jeankoo mesiem

O September
% DIAGNED 2017 1 SEascoNEnt BTN 4E 11 sugesies IHT

o preventie diognose prognose therapie




Verschillen?

Goede nieuws: vrijwel identiek aan GMH

Verschillen verder op detailniveau, maar wel belangrijk:
1. gastvrijheid:

1.  Gastvrijheid productgerelateerde bijeenkomsten noodzakelijk in het kader
goed gebruik en onderhoud > max €500 of 50% (dus nooit 100%)

2. Productgerelateerde bijeenkomsten noodzakelijk zijn in het kader mogelijke
beslissing tot aanschaf = manifestatie dus max €75

2. sponsoring:

1. WMH kent uitzondering niet, GMH Code wel
2. Maar uitkomst is vergelijkbaar:
a. sponsoring toegestaan als er geen verkoopbevorderende doelstelling is

b. Als voldaan aan 6 voorwaarden GMH bestaat ‘vermoeden’ geen verkoopbevorderende
doelstelling

O?O DIAGNED
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Omzetting MedTech Europe Code
in GMH code

MedTech Europe
Code of Ethical

Voorstellen klaar maar lastige discussie

Uitgangspunt blijft: level playing field

Business Practice

We moeten ook rekening houden met
afwijkingen in Nederlandse beleidsregels

Planning inwerkingtreding wijzigingen: 1 juli
2018

Nadere informatie volgt

December 2016

% MedTech Europe
www.medtecheurope.org )( from diagnosis to cure

%?o DIAGNED
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d. Diabetes: standpunt over financieel gedreven substitutie

Kwaliteitskader hulpmiddelenzorg vastgesteld
Daaronder module diabetes hulpmiddelen (consensusdocument)
Opgenomen in Register Zorginstituut

Akkoord partijen, maar op valreep laatste struikelblok: mogelijkheid voor
leveranciers (apothekers/ verzendhuizen) om meters te substitueren op
commerciéle gronden

Doorzettingsmacht Zorginstituut

Eind juli definitief standpunt + nadien aanvullende toelichting 2

O\ DIAGNED

preventie diognose prognose therapia



31 juli 2017

Wijziging in de module diabetes hulpmiddelen

In de module toevoegen onderaan 3.2.1, pagina 15, na de laatste bullit ‘in geval
van..... gekozen meter”):

Substitutie bij gewijzigd prijsbeleid

Selectieve zorginkoop, waaronder in voorkomende gevallen ook substitutie op economische
gronden, is een belangrijk instrument voor zorgverzekeraars om de hen vanuit de
Zorgverzekeringswet toebedeelde taak uit te kunnen voeren. Gewijzigd prijsbeleid van de
fabrikant kan aanleiding zijn om het gesprek in de spreekkamer opnieuw te voeren.

Wisselen van bloedglucosemeter kan om zorginhoudelijke redenen niet gewenst zijn wanneer
dit een gezondheidsrisico voor de patiént met zich brengt. Van belang hierbij is onder meer de
mate waarin de patiént in staat is tot zelfmanagementi. De hoofdbehandelaar beoordeelt in
samenspraak met de patiént wanneer dit het geval is. Hierbij kan ook een adviesrol weggelegd
zijn voor de diabetesverpleegkundige. Voor de diabetesverpleegkundige die voor de leverancier
werkt is geen rol weggelegd in de keuze van de bloedglucosemeter bij wisseling hiervan; wel kan
deze verpleegkundige ondersteunen bij het gebruik van de nieuwe meter.

Een voorbeeld van een zorginhoudelijke reden om niet van bloedglucosemeter te wisselen is
wanneer het gaat om kwetsbare ouderen die niet meer in staat zijn om een nieuwe meter goed
en veilig te gebruiken. Voor deze patiénten kan wisselen van meter een risico met zich brengen,
omdat zij de meter minder effectief zullen gebruiken (of minder vaak of minder goed of
helemaal niet meer testen).

Wisseling is conform de procedure beschreven voor initiéle aanschaf van de bloedglucosemeter,
in dezelfde categorie, in samenspraak met hoofbehandelaar en patiént. Hierbij gelden dezelfde
voorwaarden als bij wisselen wegens andere omstandigheden, zoals beschreven in
bovenstaande paragraaf (blz. 15).

Amendement in Module
Diabetes hulpmiddelen

Q
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DM 201 S0 . 02
To=lichting op de wiiziging Module Diabetes Hulpmiddelen

D owaliteitsrand hesft sind jull 2017 de wijziging op de Kwaltetstandaard FModube
Diabetes Hulpmiddeden opgesteid. Het betreft de mogeljkbsden san (@oonomische)
substitute van eon san de indvidwsks pabEnt voorgeschreven bloedghscosemeter biy
gewijzigd prijsbeleid van de fﬂhrlkanl: Het Zorginstiaut hesft dit onderdesl aan de
Moo ule: Diasbet pbgar Hegister opgenormesn.

noder valgt een naders toslichbing, =an de hand vam vragen die o
gesteid,

. Dient de keverander gesien e worden als het werlengstsk dan wel de uitvoender
van de rorgwverrsiceraarn en heeft de in de Hodule opgenomen bekst betreideing
ap de leverancier?
Mes, rie toelichting.

Mesmit de lewerancier het beshait Bof economiscdhe substtote®
Mes, rie toelichting.

3. Mesmit de oofdbehandelaasr op Individese] patiEptniceag in samenspraak met
die patidnt heet besiun ot substibutie?
Nee, rie toelichting.

g roekermpswet -
de rnn-g-l:llj I-:hzld oIl & . hheﬂglucnsuru:ber.. be
substiferen op aconomische -gn:hndzn Het is de mrguzl:'elﬂeraar die beslist of
substitute van het diabeteshirpmiddelide blosdglhsoosemeter aan de onde most zijn.

De zorgverrekerasr maakt daar in de prakbk messtal contractusls afspraken ower
met keveranders of andere pastijen. Het is echter niet de everancier die het besiuit
ok substmrble mesmt. De belost uit de Module Diabetes Hulpmiddelen hesft
uitdrulkticelijik betrekicing op de zongwerrsieraar.

Op gromd vam de Module Diabetes Hulpmidd sken bepalen serst de zorgveroskeraanr £m
wervolgens de hoofd behandedaar en de patiEng of er daadwerkell ik geswbstitmesrd
wordt. Op grond wan de Module Diabstes Hulpmiddelen dient de Sorgweroe keraar
ersoor be zorgen dat er voldoende keuse wit dilabe e s lprmisd d edeny’
bloedglucosemetbers Is woor de werrskende.

D rorgverrekeraar maakt de kewrs aan diabeteshulprmidd eden, bloed glhuoo semebers
die hilj heeft ingekocht aan de patiEnt bekend. De patiEnt en de hoofd behand =laar
Flb=n samen el aanbod dat de soegeerrekeraar heeft ingekocht moeten wolgen. In
de situate: dat de patignt al ==n b heoosemeter gebrulkl an de rorgverzekeraar
il substitusren op sconomische gronden naar sen geljkwaard i albernatief, roals
dat wolgt uit de Module Diabetes Hlpmiddeb=n, dan s het aanbod van de
zorgverrekeraar eidend en dient de patiEnt over te stappen.

Imdien de hoofdbbehandelzar concludesrt dat er woor de pabiEnt om ronginhosdedy ke
resdemen bimnen et door de forgeerrekeraar gecontractesnde assortiment geen
gl owamnd ige alternarbieve bloedglucosemeter besdhikbaar s waar hig'=zi op is
aangeEwenen, kan er op economische gronden niet wonden gesubsbtuesrd |

Imdien om sorginhosdelijlks redernsn niet wordt gesubstheesrd moet de

toofdbe handelsar bunnen veranbsoorden waanom de pabEnt s aangewenen op het
deshetreffende hulpmidd elfde desbetreffendes blosdg lucosemsesber.




Zorgverzekeraars mogen selectief inkopen mits

hun aanbod aansluit bij de Module diabeteshulpmiddelen (alle categorieén)
dat aanbod transparant is voor patiént/verzekerde

en zorgverzekeraar besluit hoofdbehandelaar en patiént respecteert

Zorgverzekeraar mag binnen die kaders ook substitueren op economische
gronden

Die vrijheid heeft de leverancier niet, ook niet via een bij hem werkende
diabetesverpleegkundige

Zeer belangrijk en principieel uitgangspunt!
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e. Therapie op Maat (TOM)

Werkgroep TOM intensief bezig met drie deelprojecten:

testen op EGFR in oncologie (presentatie/propositie)
farmacogenetica testen op CYP-leverenzymen in verband met dosisaanpassing (rondetafel)

testen i.v.m. uitkomstpredictie en monitoring bij TNF-alfaremmers en biologicals (enquéte)
Overkoepelend doel: bevorderen begrip over, kennis van, en ruimte voor TOM
Samenwerking met andere partijen (VIG, KNMP, ZonMW etc.)
Continu zoeken naar mogelijkheden aan te haken in discussies

Voorproefje project 1 (standaardpresentatatie, doel) 2
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Therapie op Maat

De optimale implementatie van Therapie op Maat
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De waarde van diagnostiek

Een stille kampioen in de gezondheidszorg

2%

Bron: EDMA, 2012 (Testresultaten bepalen 70% van alle medische beslissingen.
De totale testkosten bedragen minder dan 2% van het totale
gezondheidszorgbudget)

oo% DIAGNED
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Zorg kan beter op patient worden afgestemd
- Betere uitkomsten

- Minder bijwerkingen

- Minder verspilling

Zorgbudget staat onder druk

Diagnostiek gaat, naast de huidige rol bij de definiéring van de ziekte
en prognose van het ziekteverloop, vaker de toegang tot therapie
bepalen

Voordelen: beter zorg (op maat), minder overbehandeling en in hand
houden betaalbaarheid van de zorg

-> nieuwe therapieén komen/blijven toegankelijk voor patiénten

# https.//www.horizonscangeneesmiddelen.nl/binaries/content/assets/horizonscan/
horizonscan-vws-uittreksel-december-2016.pdf



De definitie van TOM

PERSONALISED HEALTH CARE

Voor iedereen

personalised prevention therapie-op-maat/personalised treatment/theranostica
Aanpassingen nuttig voor het individu in voeding, sport, stress, De definitie van de Europese Commissie:
woonomgeving etc. ter verhoging van de kans in “goede + “De juiste therapie voor de juiste patiént op het juiste moment”

gezondheid” oud te worden

personalised medicine
(stratified, targeted, precision)
“Het juiste medicijn

op het juiste moment”

Chirurgie Advanced Technology Medicinal Geen of uitgestelde behandeling
Radiologie Products (ATMPs)

Fysiotherapie

Psychiatrie, etc...

Diagnostiek Diagnostiek Diagnostiek
plus “ingreep” plus bijv. cel therapie, etc plus afzien van behandeling

Diagnostiek
plus geneesmiddel
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De waarde van TOM

* Diagnostiek is de sleutel tot betere zorg
en tot zinniger geld uitgeven in de zorg.

* Voor de patiént betekent het de meeste
kans op succes in plaats van een schot
hagel.

* Het meest waardevol voor patiént en
zorgsysteem is diagnostiek als onderdeel
van Therapie op Maat.

De beste behandeling

Geld goed uitgegeven

Betaalbaarheid
& beheersbaarheid

Patiént wordt
écht geholpen




Individuele Biologie en Behandeling

Naar therapie-op-maat, gericht op de juiste behandeling,
voor de juiste patiént op het juiste moment

Van 'one-size-fits-all' aanpak

Medische behandelingen gebaseerd op de individuele hulpvraag, de
kenmerken en voorkeuren van de patiént, en de persoonlijke context van elke
patiént*

I Biologische variaties goed in kaart gebracht

I Betere voorspelbare uitkomsten

* Zonder context geen bewijs; over de illusie van evidence-based practice in de zorg, Raad voor Volksgezondheid en de Samenleving, juni 2017
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Wat wil DIAGNED bereiken?

De optimale implementatie van Therapie op Maat

De beste zorg nu De beste zorg straks Met de hoogste kwaliteit

Er op toe zien dat patiénten daadwerkelijk Garanderen van toegang tot nieuwe In de zorgpraktijk vasthouden aan CE-IVD
behandeld worden met de huidige, in de Therapie op Maat voor alle Nederlandse labels en klinisch bewijsvoering bij
richtlijnen opgenomen, Therapie op Maat patiénten Therapie op Maat registratie

Nieuwe Therapie op Maat ontwikkelingen stimuleren en initiéren

0% DIAGNED

o preventie diagnose prognose therapie



Invloed van patiént-eigen karakteristieken op behandeling®

Keuze van de behandeling - Doseringskeuzes van een - -
Monitoring van medicijn

in het lichaam

waarvan de patiént medicijn - zo laag mogelijk maar
de meeste baat gaat hebben toch hoog genoeg om te werken

Individuele biologische variaties Lichaamseigen processen voor Werkingsduur van effectieve
(in cellulaire en moleculaire processen) omzetting en afvoer van het medicijn medicijn concentratie

* Voorbeelden waar d.m.v. diagnostica heel gerichte therapie op individuele basis mogelijk kan worden gemaakt

oo% DIAGNED

preventie diagnose prognose therapie



Therapie-op-maat voorbeelden

Thema:
Diagnostica en targeted therapie
combinaties in de oncologie

Thema:
Farmacogenetisch testen en
behandelingkeuzes

Thema:
Monitoring van individuele reactie
van het immuunsysteem en therapie-
effectiviteit

OOQQeVDIAGNED

preventie diagnose prognose therapie

Voorbeeld 1
De invloed van EGFR mutaties in tumor DNA
op behandelingskeuze en zorgbudget

Voorbeeld 2
Het belang van leverenzymsequentiebepalingen
voor patiént en zorgstelsel

Voorbeeld 3
Diagnostiek-therapie combinaties voor effectiviteitsverhoging
van de reumatoide artritis behandelingen



Thema: Voorbeeld 1

Diagnostica en targeted therapie De invloed van EGFR mutaties in tumor DNA
combinaties in de oncologie op behandelingskeuze en zorgbudget
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KWF Kankerbestrijding: longkanker verdeling M/V

meest voorkomende
kankersoort in Nederland

104.988

12.192

daarvan krijgen
longkanker (12%)

mensen overlijden
in een jaar

O O
mensen krijgen
in een jaar kanker
6.851 5.341

Incidentie- en overlevingscijfers: Nederlandse Kankerregistratie, beheerd door IKNL © februari 2016 (voorlopige cijfers uit 2015) Sterftecijfers: CBS voorlopige cijfers uit 2015
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Grote ziektes worden in nieuwe groepen opgesplitst

Behandeling gebaseerd — Behandeling gebaseerd
op celmorfologie?! op moleculaire testen?

MAP2K1 NRAS

AKT1 ROS1 fusions
PIK3CA KIF5B-RET

ALK
fusnons\

niet-kleincellige
longkanker

L Pathology gebaseerde celtypering van 2Op moleculaire informatie gebaseerde
niet-kleincelligelongtumoren: niet-kleincelligelongtumor typering (www.nvvod.nl)
Adeno, plaveisel of onbekend type
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De waarde van de EGFR Mutatie Test - Tyrosine Kinase Remmer combinatie

Toegang tot de targeted therapie Baat van de targeted therapie

De Tyrosine Kinase Remmer is ontwikkeld om
tumoren aan te pakken de een specifieke afwijking in
het DNA hebben

Met de test wordt precies bepaald welke patiénten

een tumor met die afwijking hebben

= % geen EGFR mutatie ® baat ® geen baat
Het medicijn wordt hierdoor veel doelgerichter

ingezet:

~Kosten per behandelde patiént (€)

~Kosten voor het zorgsysteem (€)
/—€ 696.000

= patiénten met toegang tot de therapie levert dit

’/—€ >00 gemiddeld 13 maanden extra overleving op

/

=  Qverbehandeling van een groot aantal patiénten

wordt zo voorkomen
€15.074.100 € 10.800

m kosten diagnostiek  m kosten medicijn m kosten diagnostiek ® kosten medicijn

Was de targeted therapie zonder diagnostica voor patiénten beschikbaar geworden? @

Osoo DIAGNED
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Therapie op Maat bij deze behandeling van longkanker

De combinatie van de EGFR Mutatie Test met de Tyrosine Kinase Remmer is goed inzetbaar in de kliniek:

66% van de geselecteerde patiénten heeft baat bij de therapie met
gemiddeld 13 maanden extra overleving in plaats van maar 17%

Therapieselectie voor patiénten voorkomt €70 miljoen aan zorgbudgetverspilling per jaar

Echter, geen behandeling is perfect. Zo ook niet Therapie op Maat:

33% van de patiénten wordt uiteindelijk toch nog overbehandeld met verlies van kwaliteit van leven
en dat betekent circa €5 miljoen Euro aan zorgspillage per jaar (diagnostiek en therapie kosten zonder baat voor de patiént)

8% van de niet-geselecteerde patiénten had toch baat van de therapie kunnen hebben

Conclusie

Dit voorbeeld van Therapie op Maat in de oncologie laat zien dat er grote voordelen zijn bij deze aanpak waardoor nieuwe
therapie beschikbaar wordt, overbehandeling (met bijbehorende zorgspillage) wordt voorkomen en binnen de patiéntengroep
met de EGFR-mutatie veel patiénten baat hebben bij de therapie

DIAGNED



Aanhaken bij discussie dure geneesmiddelen: “Zet tomtom aan”

Ik wil de onEwikkeIng van deze kennis stimuleren. Ik zet daarom in op het
faciliteren van diagnostische ontwikkeling en op onderzoek via het ZonMw-
programma Goed Gebruik Geneesmiddelen.

Faciliteren diagnostische ontwikkeling

De trend naar meer gerichte en op het individu afgestemde medicijnen, ‘targeted
en personalised medicine’ (in de Verenigde Staten ook wel Precision Medicine
genoemd), stelt behandelaren in staat om nauwkeuriger de juiste middelen voor
de juiste patiént te selecteren. Meer aandacht voor biomarkers in de diagnostiek
leidt ertoe dat artsen beter kunnen voorspellen of en hoe de behandeling bij de
patiént zal aanslaan. Nu investeren in de goede infrastructuur en nieuwe
methoden levert ons op termijn betere kwaliteit en kostenbeheersing op. Ik vind

succesvol kunnen maken ontwikkeld en gebruikt worden. Het is zaak om ten
aanzien van de diagnostiek de pas er net zo stevig in te hebben als ten aanzien
van andere ontwikkelingen op het gebied van 'personalised medicine’.

het belangrijk dat nieuwe methoden die de toepassing van ‘personalised medicine’

Casus - Diagnostiek ter ondersteuning van behandeling

Er zijn in Nederland diverse voorbeelden van gerichte ontwikkeling en
toepassing van diagnostiek ter ondersteuning van de behandeling met
geneesmiddelen.

Zo ontwikkelt professor Hans Clevers, verbonden aan het Hubrecht instituut, de
organoiden-technologie. Daarmee kan de werkzaamheid van middelen voor
individuele patiénten kan worden getest op levend weefsel dat tot een mini-
orgaan is opgekweekt in het lab Maar ook door middel van DNA sequencing
van tumorweefsel is de effectiviteit van middelen te voorspellen, zoals al
gebeurt in het Antonie van Leeuwenhoek in Amsterdam.

Ook past hierbij het voorbeeld van het initiatief van de aan het Erasmus Medisch
Centrum verbonden hoogleraar farmacogenetica Ron van Schaik, waarbij
preventief getest wordt op de activiteit van vijf leverenzymen die samen
ongeveer 80% van alle geneesmiddelen verwerken in het lichaam. Deze
informatie kunnen patiénten dan meenemen naar artsen en apothekers.

o oissien Brief Min VWS februari 2016
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Aanhaken bij discussie dure geneesmiddelen: “Zet tomtom aan”

Ik wil de onl':wikkelin'g van deze kennis stimuleren. Ik zet daarom in op het
faciliteren van diagnostische ontwikkeling en op onderzoek via het ZonMw-
programmaCaad Cab i anasacmiddalan
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Facili
en pe
genos
patie

het b

el | Boodschap: investeer in diagnostiek

<Y | Geneesmiddelen zijn zeer belangrijk in de zorg. Het is een uitdaging om met elkaar echter de stijging van
8 | de zorgkosten door de inzet van dure geneesmiddelen te beperken zonder dat verschraling van zorg
=8 | optreedt. Diagnostiek kan daarbij fungeren als het ‘navigatiesysteem’: zet de “tomtom” aan.

>4 | De voordelen:

> B Voor de patiént: zorg op maat leidt tot minder onnodige behandelingen — en dus ook minder

Er 2 onnodige bijwerkingen.

oo Voor de kosten: minder verspilling van geneesmiddelen en minder kosten wegens complicaties en
% bijwerkingen.

orga
van tumorweefsel is de effectiviteit van middelen te voorspellen, zoals al
gebeurt in het Antonie van Leeuwenhoek in Amsterdam.

Ook past hierbij het voorbeeld van het initiatief van de aan het Erasmus Medisch
Centrum verbonden hoogleraar farmacogenetica Ron van Schaik, waarbij
preventief getest wordt op de activiteit van vijf leverenzymen die samen
ongeveer 80% van alle geneesmiddelen verwerken in het lichaam. Deze
informatie kunnen patiénten dan meenemen naar artsen en apothekers.
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Rondvraag en sluiting

Na de pauze wederom aandacht voor thema: de toekomst van de
diagnostiek

Gastspreker: Dr. Willem Melchers
(moleculair microbioloog - Radboud Universiteit Medisch Centrum Nijmegen)

“I have seen the future and it works: de grenzeloosheid van
technologie en de diagnostiek van infectieziekten.”
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