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Stichting GOZ
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Krapte en explosieve stijging kosten

* 0a. rubber & kunststoffen, aluminium, koper,
granulaatkorrels, papierpulp, hout, lijmen,
verven, microchips etc

» verstoringen in internationale
toeleverings/transportketens (40 ft container 8x)

* impact invoering MDR (1-5%)

* toenemende krapte arbeidsmarkt > lonen

Veel gehanteerde NZa index sluit onvoldoende
aan op werkelijke kostenstijging industrie

FH1 & Tezicioer




Krapte en explosieve stijging kosten

De AIVG is een raamwerk. In daadwerkelijke overeenkomst (die uiteindelijk
volgordelijk boven de AIVG staat) is het mogelijk een afspraak te maken over
indexering.

In overeenkomst niets afgesproken; dan geldt de AIVG 2017. Artikel 5 in de
AIVG 2017 biedt weinig ruimte voor een prijsaanpassing. Artikel 7.9 op grond
van gewijzigde wereldomstandigheden levering gaat staken (economisch niet
meer rendabel), huidige overeenkomst beéindigen, onder nieuwe condities een
nieuw aanbod. Geen wenselijke route. Ga het gesprek aan.

Voor wat betreft Service en Onderhoud via de SSO onder artikel 3.3
opgenomen “De Leverancier kan, met inachtneming van de ter zake geldende
wettelijke prijsregelingen de overeengekomen vergoedingen per kalenderjaar
aanpassen. De voor onderhavige overeenkomst van toepassing zijnde index is
gespecificeerd in het SSO id”.

Eind deze week persbericht FHI; zorgsector moet zich
voorbereiden op langere levertijden en stijging van kosten

medische hulpmiddelen & technologie FHI (=) MEDISCHE
\&/ TECHNOLOGIE




Krapte en explosieve stijging kosten

Nieuwe AIVG extra zin “prijzen ..mitsdien niet aan herziening onderhevig zijn,
met uitzondering van een jaarlijkse indexatie mits die bij aanvang van de
Overeenkomst Schriftelijk is vastgelegd.” + mogelijkheid van overmacht in te

roepen.
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FHIré'-Elr hﬁLUlS[:HI:
Totaal aantal actieve COVID-19 patiénten XA

dat beschikt over O2 homecare

‘ monitoring zuurstofgebruik
homecare en overleg FHI, VWS,
longartsen, huisartsen, GGD

Momenteel overleg met Zorgverzekeraars Nederland /
NZa over afthandeling meerkosten COVID-19

FH1 & Tezicioer



Stand van zaken MDR

Onder MDD circa 17.000 certificaten uitgegeven
* Onder MDR moeten meer medische hulpmiddelen via NoBo
« Tot nu toe <1000 certificaten uitgegeven onder de MDR
« Stuwmeer aan MDD certificaten die per 26 mei 2024 verlopen
* Van 52 MDD naar 23 MDR Notified Bodies

Intern document Task force binnen Medical Device Coordination Group (MDCG)
bepaalt dat veel meer MDR bepalingen van toepassing zijn op legacy devices
dan werd aangenomen (bijv artikel 13 over importers en artikel 14 over
distributeurs). Dit wordt intern meegenomen voor de ontwikkeling van MDCG
documenten voor de supply chain die nog in ontwikkeling zijn, zoals de
aankondigde Q&A over importeurs en distributeurs.

Eudamed - eind september devices en certificaten module Eudamed vrijwillig
online gekomen. Momenteel 173 producten opgenomen, nog geen certificaten.
Dit jaar zijn er verschillende MDCG guidances uitgekomen over hoe om te gaan
met Eudamed totdat Eudamed volledig functioneel is en verplicht wordt.

FHI @ Y&hicioe:
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{ All certificates Issued under the medical i Certificates Issued under the AIMDD/MOD befors
| the MDR fully applies imay rermnain valid
MDD/AIMDD devices Directives (AIMDD/MDD) are valid until their date of expiry | unul 25 May 2024 under certain conditions

Directives

IE From May 26 2017
r—== Devices that confonm with the medical devices
MDR Regulation {MDR) may be placed on the market

Regulation

26 MAY 2017 N o e e e 26 MAY 2021 mpr appties
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2017 —*—— 2018 [ 2019 2020 2021 . 2023

vorm geven
Placing on the market and making available of IVDs and

medical devices during the transition periods of the VD Post-Market Surveillance
Regulation and MD Regulation

voor medische hulpmiddelen onder de MDR en de IVDR
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MedTech Europe Question and Answer

6 October 2021

Overgangsregime Factsheet for Class |
Aan welke MDR eisen moet een MDD artikel dat voor 26 mei 2021 in de cnzico Soade Medical DeVices
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Stand van zaken MDR

Zorgen over:

« beschikbaarheid/capaciteit NoBo’s

* invloed van MDR op beschikbaarheid/continuiteit
medische hulpmiddelen

 Invloed MDR op innovatiekracht MKB bedrijven

Volgt binnenkort enquéte vanuit FHI

FH1 & Tezicioer



Overige branchezaken: nieuwe AIVG

« Eigendom (volledige betaling ipv levering)
» Facturering en betaling - Minder scherp en meedelen bij verrekening

* Inde 2017 AIVG - geleverde product voldoen aan de hoogste eisen van de binnen
de branche gehanteerde veiligheids- en kwaliteitsnormen en/of certificering.
aangepast in: voldoen aan binnen de branche gehanteerde veiligheids- en
kwaliteitsnormen en/of certificering

« Kosten bij een Safety Notification of een Recall opgenomen dat de gespecificeerde
directe kosten in aanmerking voor vergoeding kunnen komen

« De mogelijkheid voor levering in Engelse taal van documentatie is ook opgenomen.
* (Reserve-)onderdelen; ‘voorraad’ is vervangen door ‘beschikbaar’

* Intellectuele Eigendom en andere (vergelijkbare) rechten

» Geheimhoudingsplicht: niet langer alle informatie, is ingeperkt — boete

» Bescherming van persoonsgegevens AIVG

» Aansprakelijkheid; staffel voor kleinere bedrijven

* Ontbinding en Overmacht / was disproportioneel 0.a. bij de koppeling met verzuim

» Proefplaatsing/bruikleen/consignatie FHI @;%IIEE[}]III%I:I[I]EGE
e




Overige branchezaken

« BOH,; financiering niet geregeld, FHI maakt pas op de plaats;

» Overleg met Zorgverzekeraars Nederland over contracteerprocessen,;

 NZa handhavingsverzoek jegens VG/Z;

* Nieuwe FHI leidraad veiligheid kwaliteit Medtech thuis

* Opzet Landelijke (consumenten)Klachtencommissie Medische
Hulpmiddelen (LKMH) door FHI;

 Nieuwe versie Standaard Service Overeenkomst SSO versie 4.1;

* Opzet Uniforme Dataset Medische Hulpmiddelen; leveranciers &
zorginstellingen zorgen geuit over inefficientie/onwerkbaarheid bij het
opvragen van te registreren en aan de patient door te geven —
gegevens in het kader van LIR en MDR.

« AED project HartslagNu / Hartstichting

* ILT transport zuurstof

* Overheveling immunoglobulines

« Aanvraagformulier dieetvoeding

» Clustering / z-index complexe wondzorg

 FHI meer inzicht in GIP-databank

*"Recall slaapapneu H‘" % %E?Iﬁglfgﬁm
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FHI zet in op uitdragen meerwaarde
medische hulpmiddelen & technologie

Innovatieve technologie & hulpmiddelen dragen belangrijk bij aan
zelfredzaamheid, kwaliteit van leven, kwaliteit van zorg,
verhoging van de arbeidsproductiviteit en beteugelen van de
totale kosten van zorg.

Bij veel zorginstellingen is het investeringsbudget ontoereikend
voor innovaties. Er zou meer ruimte moeten komen voor
innovaties.

Binnen professionele richtliinen zou meer aandacht moeten
komen voor de meerwaarde van technologie

Zorgverzekeraars moeten minder eenzijdig focussen op kosten
van hulpmiddelen en toe naar een betere balans

FH1 & Tezicioer
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