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Brief minister Schippers

www.rijksoverheid.nl/bestanden/documenten-en-
publicaties/kamerstukken/2015/02/04/kamerbrief-over-veiligheid-

medische-hulpmiddelen/kamerbrief-over-veiligheid-medische-
hulpmiddelen.pdf
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Opzet afsprakenset: zorgaanbieders en
leveranciers medische hulpmiddelen

* Doel vaststellen randvoorwaarden om tot de invoering en gebruik
van uniforme barcodering te komen

» Geneesmiddelen en medische hulpmiddelen; focus medische
hulpmiddelen

 Focus op risicoklasse Ill en llb
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Opzet afsprakenset: zorgaanbieders en
leveranciers medische hulpmiddelen
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Opzet afsprakenset: zorgaanbieders en
leveranciers medische hulpmiddelen

» Raakvlakken met: landelijk register van implantaten, registratie aan
de bron, convenant veilige toepassing medische technologie, VMS,
voorkomen van spilling in de zorg

* Internationale context: USA september 2013 gefaseerde invoering
UDI — Unique Device Identifier. Europa is bezig wetgeving op te
stellen.

. NFU/NVZ spreekt zich uit voor GS1 in Nederland. Dus UDI moet
minimaal UDI van GS1 bevatten.

* Uitwisseling van basis gegevens van medisch hulpmiddel:
leveranciersnaam, uniek leveranciersnr, uniek productnr,
productnaam, verpakkingstype, aantal in verpakking
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JUST DO IT.
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GS1 veldverkenning: overzicht
implementatie bij alle ziekenhuizen

Implementatie traceerbaarheid

B Gerealiseerd
 Bezig

1 [n oriéntatie
B Niet bekend
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Uitdagingen - planning

« Uitwisselen van gegevens — ICT ERP/EPD ziekenhuizen, zijn ze
er klaar voor?

 Leveranciers van medische hulpmiddelen zijn veelal actief over
de hele wereld. Omzetten productielijnen voor specifieke landen
lastig

Planning: najaar afronding afspraken set — bijlage bij convenant?
Planning: afsprakenset ligt er op hoofdlijnen, impact ict toevoegen.

2015 getekend, daarna gefaseerd invoeren. 24 maanden na
ondertekening afspraken set voor klasse Ill en llb
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Vragen?

tope@zha.nl
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