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Schaarste en verstoringen blijvend

Crisis in ziekenhuizen door grote
tekorten aan medische materiale

e e de 21ste eeuw wordt het tijdperk van
de zeldzame grondstoffen

Drentse ziekenhuizen heb-

) ben materialentekort, opera-
ties uitgesteld

Q Bastian van de Belt 25juli 2022, 12:55 « 4 minuten leestijd
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26 May 2024 - 27 May 2025
MDD

Until 25 May 2l]2|l
All certificates. th Me: di al
Devices Dire: ti (HDI” alid

MBD/AIMDD

From 26 MAY 2017
Devices that conform with the Medical Devices Regulation (MDR)
may be placed on the market

MDR en mei 2024

e MDR van kracht sinds mei 2017.

Medical Devices

MDR
Regulation

26 MAY 2017 MDR enters into force | 26MAY2020 MDR fully applies

2017 + 2018 2019 2020 —e— 2021 2022 —— A 2024 2025

* Transitieperiode tot mei 2024 verlengd, echter; Aanmelding bij NB voor mei 2024 noodzakelijk en
aantoonbaar.

* Niet bij NB aangemelde MDD artikelen mogen dan niet meer in EU in de handel worden gebracht.
Dit betekent uitleveren zo lang de voorraad strekt.

* In mei 2024 vervallen er ruim 17.000 certificaten, waarvan onduidelijk welk deel is aangemeld bij
NB. Eén certificaat omvat vaak meerdere (soms honderden) producten.

* Totale omvang onbekend. Onderzoek Medtech Europe spreekt van circa 25% van de artikelen.
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Europa in beweging %ﬁ%

Dashboard

Europa is een survey gestart om de omvang in beeld te krijgen en deelt resultaten in een dashboard.
Survey onder fabrikanten momenteel in uitvoering.

Voorstel Europese commissie d.d. 23 januari 2024

1) Informatieplicht verwachte onderbreking van levering MH 6 maanden tevoren melden
- 6 maanden overgangstermijn beschreven.
- Guidance voor interpretatie en uitvoering per lidstaat nodig.

2) Overgangstermijnen voor VDR verlengen onder strikte voorwaarden naar voorbeeld MDR
3) Gefaseerde uitrol van Eudamed

Proces: Landelijk standpunt, lidstaten, EU Raad en Parlement.

Bronvermelding op de laatste slide van deze presentatie.
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Samenwerken in de zorg QU

Europa

Landelijk Zorg Inkoop Netwerk Nederland

Inkoopcombinatie

Zorginstelling
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Zorg Inkoop Netwerk Nederland %%

Waarom?

* Centrale beschikbaarheid van kennis over beschikbaarheid, betaalbaarheid en
duurzaambheid bij inkoop in de zorg.

* Bijdragen aan de continuiteit en duurzaamheid van de zorg.

Hoe?
Landelijk kennis- en expertisecentrum;

 Meldpunt tekorten en alternatievendatabase als opmars naar Europese meldplichten
Eudamed.

* Procurement Intelligence Desk (kennisproducten)

* Supply Chain Resilience (keten in beeld)
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Meldpunt

Bundelen capaciteit en expertise

Zorginstelling

Beschikbaarheid verhogen Beroeps Fabrikant /

Leverancier

Continuiteit van zorg

Landelijk

meldpunt
tekorten

Sinds 3 juli 2023

Branche

Ministerie

Onafhankelijk en objectief verbinden van VWs
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Scope

Wat doet het meldpunt wel

a Centraal zoeken beschikbare alternatieven

ﬁ (Proactieve) analyse samen met zorg & leveranciers

352 Verbindende partij centrale specialistische expertise in
afstemming met beroepsorganisaties

am Centraalloketvoorleveranciersomte ondersteunen

A Landelijke escalatie en mogelijk coordinatie bij crisis

8 februari 2024
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Disrupties andere productgroependan medische
hulpmiddelen

Bemiddelen of inzichtelijk maken prijzen
Gezamenlijk inkopen medische hulpmiddelen

(Nog geen) Meldplicht

Waardeoordeel behandelmethodieken / Geen uitspraken
off label use
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Melding vs. landelijk tekort

Bij leverancier geverifieerde disruptie,
Geen alternatief bij bestaande leverancier

Efficienter centraal zoeken, verifiéren en
communiceren:;

 Meldpunt stelt informatie potentiele
alternatieven beschikbaar aan melder

« Zonder selectie of prijsinformatie

* Inkooprelatie tussen zorginstelling en
leverancier

8 februari 2024
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Bij leverancier geverifieerde disruptie
welke waarschijnlijk langer dan 14 dagen duurt
en daarmee landelijk niet beschikbaar is voor de

zorg

Meldpunt publiceert het
beschikbaarheidsprobleem en de
oplossingsrichting op de website

* Reductie zoektijd

* Transparantie voor de zorg

* Meldpunt stelt informatie potentiele
alternatieven beschikbaar aan melders

» Zonder selectie of prijsinformatie

* Inkooprelatie tussen zorginstelling en
leverancier
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Publicatie landelijke tekorten

AOC omschrijving AOC code Artikelnummer Leverancier Oplossing Verwachte duur tekort Prioriteit
test test test test Alternatief beschikbaar test Gemiddeld
Classificatie o.b.v. intended use Verificatie leverancier,

al dan niet geanonimiseerd

v

Inhoud op te vragen bij
meldpunt

DO Samen v

Initieel verificatie leverancier &

‘9 O ntW| k ke l_e N | onderhouden o.b.v. tussentijdse

verificatie
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* Juli— December: 382 meldingen
« 70 verschillende zorginstellingen (vooral ziekenhuizen) en 80 verschillende leveranciers
* Januari-Februari 2024 ontvangen steeds meer “lijsten” producten die uit handel gaan.

* Qorzaken:

« 1/3 productieprobleem/FSN
* 1/3 MDR gerelateerd, productiestop
* 1/3 onduidelijk

* Geboden oplossingsrichtingen:
* 3/4 alternatief beschikbaar met gelijke intended use
* 1/4 anders opgelost door de zorg
* Evaluatie noodzakelijk

* Publicatie landelijke tekorten sinds 8 december; ca. 60%
* Hoofdoorzaak MDR gerelateerd, productiestop
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2024 Zorg Inkoop Netwerk Nederland

* Meldpunt:

* |nzage in eigen meldingen melder
* Inzage in oplossingen bij landelijke tekorten zorg
Uitbreiden, optimaliseren en valideren data

Blijf melden voor opbouw van data en delen kennis. Meldingsbereidheid en evaluatie
van oplossingen.

Voorbereiden op Europese initiatieven.

* PID: Nieuwe kennisproducten
 SCR: Eerste assessments en rapportages
* Duurzaamheid kennisproducten
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2024 voor jullie



Verbinden voor continuiteit
van zorg

e Beschikbaar
e Betaalbaar
e Duurzaam
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Bronnen:

1) Proposalfora Regulation of the European paliament and of the council amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU)
2017/746 as regards a gradual roll-out of Eudamed, information obligation in case of interruption of supply and the

transitional provisions for certain in vitro diagnostic medical devices d.d. 23.01.2024

2) Voorstel vooreen VERORDENING VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD tot wijziging van de Verordeningen (EU)
2017/745 en (EU) 2017/746 wat betreft de overgangsbepalingen voor bepaalde medische hulpmiddelen en medische
hulpmiddelen voorin-vitrodiagnostiek d.d. 06.01.2023
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