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Samenvatting

Dit rapport beschrijft de voorwaarden voor de opzet van een informatiesysteem ter

ondersteuning van de inspectietaken van IGZten aanzien van medische hulpmid-

delen. Daarbij wordt aangesloten op de binnenlGZ bestaande en nog te bouwen

systemen. Deze laatste zijn primair gericht op de dagelijkse taken vanlGZ en

regionale inspecties. Het hier beschreven NOTIS (NOTificatie- en lnformatieSys-

teem) informatiesysteem richt zich vooral op de archivering van informatie, het

bewaren van de juiste samenhang, het leveren van informatie in de vorm van

referentiegegevens en coderingen en het uitwisselen van informatie met andere

landen, met name via EUDAMED met andere EU-lidstaten.

Het ontwerp van het systeem is gebaseerd op enkele uitgangspunten, waaronder:

o het systeem dient de wettelijke taken van IGZ, alsmede de door IGZ beoogde

beleidsdoelstellingen, te ondersteunen

r het systeem maakt zoveel mogelijk gebruik van bestaande structuren en syste-

men
o het systeem is in staat informatie uit te wisselen met derden

Dit rapport is volgens de uitgangspunten van SDM (Syslem Development Meth-

odologt) opgebouwd uit de volgende elementen:
. Definitie van het technische systeem, waaronder doelstellingen. prestaties.

activiteiten, processen, functies, informatiebehoeften, invoer- en uitvoerbe-

schrijvingen
o Gegevenselementen en gegevensstructuur
o Architectuur van het technische systeem
. Definitie van het organisatorische systeem
o Stappenplan

Het rapport is hoofdzakelijk gebaseerd op schriftelijke informatie, zoals aangege-

ven in de literatuuropgave en op enkele gesprekken met betrokkenen. De door
CMG uitgevoerde marktverkenning [] vormt daarbij een belangrijke bron.
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1. Inleiding

Dit hoofdstuk beschrijft het doel van deze studie, geeft achtergrondinformatie over

omvang en huidige situatie en definieert de overige uitgangspunten. In hoofdstuk 8

is een opgave van de relevante literatuur opgenomen, \ryaarnaar in deze studie

verwezen wordt.

1.1 Doel van de studie

1.1.1 Probleemdefinitie

Op I januari 1995 zijn de Richtlijn Medische Hulpmiddelen (93142 EEG) [4] en de

Richtlijn Actieve Implantaten (90/385/EEG) [2] in werking getreden. De Inspectie

voor de Gezondheid szorg (IGZ) is in Nederland aangewezen als bevoegde instan-

tie (Competent Authority) en daarmede verantwoordelijk voor het uitvoeren van de

regelgeving in dit verband (Besluit medische hulpmiddelen951243 [5] en Besluit

Actieve Implantaten 931385 t3l). Blj IGZbestaat daarom behoefte aan een infor-

matiesysteem, hierna te noemen NOTIS §OTificatie en InformatieSysteem),

gericht op de ondersteuning van de taken voortvloeiend uit het genoemde Besluit.

Waar in het navolgende over medische hulpmiddelen wordt gesproken worden,

tenzij expliciet anders aangegeven, tevens actieve implantaten bedoeld. Het sys-

teem dient tevens voorbereid te zijn op het gebruik ten behoeve van in vitro diag-
nostica.

1.1.2 Doelstelling studie

De onderhavige studie heeft ten doel de omvang en inrichting van het gewenste

informatiesysteem NOTIS te definiëren. Deze definitiestudie beschrijft de eisen,

waaraan het systeem zal moeten voldoen, zowel in functionele zin als in relatie tot
de prestaties. Voortvloeiend daaruit wordt een activiteitenmodel en een globaal

gegevensmodel gedefinieerd, waarin ook de samenhang met andere relevante

informatiesystemen aan de orde komt.

1.2 Omvang en Achtergrond

Deze studie beschrijft de eisen, waaraan een systeem ter ondersteuning van de

wettelijke taken van IGZ in het kader van de notificatie en vigilantie van medische

hulpmiddelen moet voldoen. Dit systeem zal aansluiten op een systeem vanIGZ
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(INSIGHT genaamd), waarin operationele en beleidsmatige taken vanlGZ worden

ondersteund.

1.2.1 Omvang

Het te beschrijven systeem NOTIS zal gegevens bevatten over medische hulpmid-

delen op produktniveau, over fabrikanten en importeurs, over norïnen, standaarden

en literatuur over medische hulpmiddelen en over (bijna-) incidenten met medi-

sche hulpmiddelen. Verschillende bronnen leveren de volgende schattingen op:

Gegevenstype Mutatiegraad Bron []
produkten

fabrikanten/importeurs

naar maat gemaakte produkten

fabrikanten naar maat gemaakte produkten

samenstellers behandelpakkeff en etc.

klinische onderzoeken

meldingen, klachten

notifi caties (fabrikanten)

notifi caties (produkten)

> 400.000

2.000

20.000

700

100

5.000

50.000

1.000

20.000

25 %o per jaar

l5 % per.iaar

50 o/o per iaar

l5 % perjaar

l0 % perjaar

20oÀper jaar

5.000 perjaar

l0 % perjaar

20 o/o per jaar

RrvM (cMG)

rGZ (CMG)

rGZ (CMG)

rGZ (CMG)

rGZ (CMG)

rGZ (CMG)

rGZ (CMG)

CMG

CMG

1.2.2 Organisatie

Het te ontwerpen informatiesysteem NOTIS zal functioneren binnen de Inspectie

voor de Gezondheidszorg (IGZ), onderdeel van het Staatstoezicht op de Volksge-
zondheid. Binnen lGZ, de regionale inspecties daaronder begrepen, worden vanuit
het gezichtspunt van NOTIS twee functionele eenheden onderscheiden.

De groep inspecteurs belast met het toezicht op de medische hulpmiddelen, hierna
aan te duiden met Cluster 9, geeft uitvoering aan de wettelijke taken van IGZ ten
aanzien van de medische hulpmiddelen, met name betreffende de notificatie, de

klinische onderzoeken en de vigilantie. Bij het beheren en bewaken van deze
processen worden zij ondersteund door het in ontwikkeling zijnde informatiesys-
teem INSIGHT.

Daarnaast is een Bureau Medische Hulpmiddelen Databank (BMHD) in het leven
geroepen, dat tot taak heeft notificatiegegevens te beheren en vigilantie informatie,
met name meldingen over incidenten en bijna-incidenten met medische hulpmid-
delen in Nederland, te verrijken met diverse achtergrond informatie. Voor dit doel
beheert BMHD een informatiesysteem NOTIS, waarin achtergrond informatie
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over medische hulpmiddelen (ondermeer produkten, fabrikanten, gemachtigden,

incidenten elders, norÍnen en standaarden, certificatie) wordt verzameld en aan

INSIGHT, c.q. aan de medewerkers van Cluster 9, wordt ter beschikking gesteld.

1.2.3 AÍbakening

De afbakening tussen beide systemen is zodanig, dat INSIGHT gericht is op de

bewerking en bewaking van actuele gebeurtenissen (verwerking en bewaking van

transacties), met uiteraard de nodige beschikbaarheid van historisch materiaal als

referentie, terwijl NOTIS zich primair richt op de archivering van gebeurtenissen

en het verrijken van actuele informatie met een historisch overzicht van produktin-

formatie en alle andere relevant geachte referentie informatie.

Ten aanzien van historische en referentie informatie is er dus sprake van een

duidelijke scheiding tussen de behoeften van INSIGHT en de functies van NOTIS.

Het ligt dan ook voor de hand, dat deze informatiebehoefte van Cluster 9

(daaronder steeds ook de regionale inspecties begrepen) gerealiseerd wordt door

een goed gedefinieerde view op de binnen NOTIS te onderhouden bestanden.

Binnen de hier geschetste taak vallen alle medische hulpmiddelen, waarover

wettelijke regels ten aanzien van notificatie en vigilantie bestaan. Ook de kennis-

gevingen van klinisch onderzoek met zodanige medische hulpmiddelen vallen

hieronder.

Als relevant geachte referentie-informatie wordt ondermeer beschouwd: gevaar-

meldingen uit andere delen van de wereld, norïnen en standaarden met betrekking

tot medische hulpmiddelen, eventuele overige literatuur zoals testrapporten, in-

formatie over de CE certificering en uiteraard een of meerdere nomenclaturen voor
produktindeling.

Voor IGZ is informatie over medische hulpmiddelen van belang tot op het niveau

van de produkten, beschreven door merk en type, een of meerdere nomenclatuur

indelingen, een verwijzing naar de fabrikant en eventueel diens gemachtigde

leverancier, de typeomschrijving en/of codering van de fabrikant, de CE status en

een korte omschrijving van het produkt.

Naast het bovenstaande richt NOTIS zich desgevraagd op het leveren van gerichte

ondersteuning aan aangemelde instanties in Nederland, bijvoorbeeld omtrent
gecertificeerde produkten en ingetrokken, geweigerde of gewijzigde certificaten,

en de uitwisseling van informatie met andere lidstaten, respectievelijk met het in

ontwikkelingzijnde systeem EUDAMED van de Europese Commissie.
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1.2.4 Bestaande situatie

Voorafgaand aan de huidige wettelijke regeling ontving IGZ, ondermeer via de

regionale inspecties, meldingen over incidenten of bijna-incidenten van gebrui-

kers, voorschrijvers en fabrikanten van medische hulpmiddelen. Deze meldingen

vonden plaats op vrijwillige basis. De inspectie kon hierop actie ondernemen. Het

aantal meldingen is niet precies bekend, maar bedraag mogelijk in de orde van

enkele honderden per jaar. Dit proces wordt niet op gestructureerde wijze onder-

steund door geautomatiseerde systemen.

Voorts zijn er binnen Nederland (RIVM, SIG, TNO) en elders in de wereld (ECRI)

gegevensbanken, welke al dan niet voor deelsegmenten van medische hulpmidde-

len informatie bijhouden over incidenten en andere relevante aspecten.

1.2.5 Systeembeschrijving

IGZ beschikt op dit moment over een landelijk netwerk, dat zich uitstrekt over de

regionale inspecties. Het netwerk is gebaseerd op huurlijnen en wordt gebruikt

voor de communicatie tussen deelsystemen op de regionale inspecties en systemen

op de hoofdinspectie. Er is nog geen sprake van een geïntegreerd systeem. Als
centraal systeem fungeert een Windows NT server met ORACLE als database

management systeem.

1.2.6 Kostenoverzichthuidigesystemen

Er bestaat geen inzicht in de kosten van de Inspectie met betrekking tot de ge-

vaarmeldingen van medische hulpmiddelen.

1.2.7 Analyses huidige situatie

De huidige situatie wordt gekenschetst door het ontbreken van voorzieningen ter
ondersteuning van de nieuwe wettelijke taken van lGZ. Het nieuwe systeem

NOTIS beoogt samen met INSIGHT in deze tekortkoming te voorzien.

1.3 Uitgangspunten voor beslissingen

Het ontwerp van het NOTIS informatiesysteem is gebaseerd op de volgende

uitgangspunten:
c IGZ is verantwoordelijk voor de taken als omschreven in de betreffende wet-

telijke besluiten, die gebaseerd zijn op Europese regelgeving
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ÍGZ, in casu Cluster 9, draagÍ de inhoudelijke en operationele verantwoorde-

lijkheid voor bovengenoemde taken, en wordt daarbij ondersteund door

TNSIGHT
Voor het beheer van historische en referentiebestanden op het gebied van

medische hulpmiddelen, met focus op incidenten en bijna-incidenten daarover,

brengt IGZ deze taken onder in een Bureau Medische Hulpmiddelen Databank

(BMHD). Dit Bureau heeft tot taak de dienstverlening aan Cluster 9 ter onder-

steuning van zijn wettelijke taken in de vorm van verrijking van actuele infor-

matie, alsmede uitvoering te geven aan de uitwisseling van informatie met an-

dere lidstaten en met aangemelde instanties en de overige beleidsondersteuning

op het gebied van medische hulpmiddelen.
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2. Definitie van het Technische NOTIS systeem

2.1 Systeemdoelstellingen

2.1,.1 Doelstellingen NOTIS

Op I januari 1995 zijn de Richtlijn Medische Hulpmiddelen (93142 EEG) [4] en de

Richtlijn Actieve Implantaten (90/385/EEG) [2] in werking getreden. De lnspectie

voor de Gezondheidszorg (IGZ) is in Nederland aangewezen als bevoegde instan-

tie (Competent Authority) en daarmede verantwoordelijk voor het uitvoeren van de

regelgeving in dit verband (Besluit medische hulpmiddelen951243 [5] en Besluit

Actieve Implantaten 931385 [3]). In de nabije toekomst zal tevens een soortgelijke

richtlijn voor de In Vitro Diagnostica van kracht zijn. Bij IGZ bestaat daarom

behoefte aan een informatiesysteem, hierna te noemen NOTIS §OTificatie en

InformatieSysteem), gericht op de ondersteuning van de taken voortvloeiend uit
het genoemde Besluit.

De groep inspecteurs belast met het toezicht op de medische hulpmiddelen, hierna

aan te duiden met Cluster 9, geeft uiwoering aan de wettelijke taken van IGZ ten

aanzien van de medische hulpmiddelen, met name betreffende de notificatie, de

klinische onderzoeken en de vigilantie. Bij het beheren en bewaken van deze

processen worden zij ondersteund door het in ontwikkeling zijnde informatiesys-

teem INSIGHT.

Ter verdere ondersteuning van die taken is een Bureau Medische Hulpmiddelen
Databank @MHD) in het leven geroepen, dat tot taak heeft notificatiegegevens te
beheren en vigilantie informatie, met name meldingen over incidenten en bijna-
incidenten met medische hulpmiddelen in Nederland, te verrijken met diverse

achtergrond informatie. Het bureau zal in de toekomst dezelfde functies vervullen
voor de groep in vitro diagnostica. Voor dit doel beheert BMHD een informatie-
systeem NOTIS, waarin achtergrond informatie over medische hulpmiddelen
(ondermeer produkten, fabrikanten, gemachtigden, incidenten elders, norïnen en

standaarden, certificatie) wordt verzameld en aan INSIGHT, c.q. aan de medewer-

kers van Cluster 9, wordt ter beschikking gesteld.

2.1.2 Systeemeisen

Het gewenste informatiesysteem dient tenminste in staat en geschikt te zijn om een

aantal wettelijk voorgeschreven functies te vervullen, zoals die hieronder in2.5
nader zijn gespecificeerd.
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Deze functies dienen beschikbaar te zijn en aangeboden te worden op een wijze,

die aansluit op de inrichting van de betrokken werkzaamheden vanlGZ. Daar waar

mogelijk en gewenst zalvan elektronische communicatie tussen NOTIS en

INSIGHT worden gebruik gemaakt. Daar waar sprake is van een menselijke

interface dient deze te voldoen aan de gangbare eisen van gebruikersvriendelijk-

heid, waarbij de volgende elementen ten minste aan de orde zijn:
o gebruikte terminologie in overeenstemming met die gebruikt door de doel-

groep;
. indeling en groepering van gegevens op het scherm in overeenstemming met

hun onderlinge relaties en met de taken van de gebruikers;

o voldoende intuilieve presentatie van informatie;
o voldoende bereikbare achtergrond informatie en on-line ondersteuning.

Daarnaast worden technische eisen gesteld aan de implementatie:
o zoveel mogelijk gebruik maken van gangbare commercieel verkrijgbare ont-

wikkelprogrammatuur en ontwikkelhulpm iddelen ;

o gebruik maken van gangbare apparatuur en technische standaarden;

o gelijktijdige bereikbaarheid van informatie door meerdere gebruikers;

o waarborgen voor continuïteit van beschikbaarheid, technische integriteit van de

gegevens en beveiliging van bestanden.

2.2 Gewenste prestaties

Het te bouwen systeem dient prestaties te leveren, welke redelijkerwijs mogen

worden verwacht op basis van de uit te voeren functies, de aantallen gegevens en

transacties en de gebruikte gebruikersomgeving. De geleverde prestaties kunnen

aan de hand van de hieronder aangegeven criteria worden beoordeeld. Daarbij

wordt ervan uitgegaan, dat aan de daarna te formuleren organisatorische eisen is

voldaan.

2.2.1 Prestatiecriteria

De prestaties van het te bouwen systeem zullen kunnen worden beoordeeld op de

volgende kritische aspecten:
o de mogelijkheid van elektronische communicatie met het in ontwikkeling

zijnde informatiesysteem EUDAMED ten behoeve van de informatie-

uifwisseling tussen bevoegde instanties en aangemelde instanties van de lidsta-

ten in de EU;
o te voldoen aan de in 2.5 beschreven en in het nog op te stellen functionele

ontwerp nader te specificeren functionele eisen;
o te voldoen aan eisen van bewaking van integriteit van gegevens als gespecifi-

ceerd in de Technische Specificaties;
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te voldoen aan eisen van systeem beveiliging als gespecificeerd in de Techni-

sche Specificaties;

het bieden van voldoende mogelijkheden tot uitbreiding van capaciteit ten

aanzienvan de omvang van de gegevensbestanden, het aantal aan te sluiten

werkstations en het aantal en het gewenste type van communicatieverbindin-

gen;

te voldoen aan redelijkerwijs te stellen eisen van snelheid van handmatige

invoer van transacties en mutaties, eventueel nader te specificeren in de Tech-

nische Specificaties;

te voldoen aan redelijkerwijs naar de stand van de techniek te stellen eisen van

snelheid van beschikbaarheid en opzoeken van gegevens, eventueel nader te

specificeren in de Technische Specificaties.

2.2.2 Organisatorische eisen

Nauwkeurig dient een beschrijving te worden opgesteld van de verantwoordelijk-

heden en de rechten op toegang, invoer, wijzigen en verwijderen van individuele

gegevens ofvan samenhangende blokken van gegevens, ten aanzien van te onder-

scheiden categorieën medewerkers van Cluster 9 en van BMHD.

De eigendom van gegevenscategorieën (entiteiten) dient te zijn vastgelegd. Glo-
baal wordt ervan uitgegaan, dat alle individuele gegevens met betrekking tot
entiteiten, die in de regelgeving zijn omschreven als te verstrekken aan, te leveren

door of te beheren door IGZ als bevoegde instantie, eigendom zijn van lGZ. Apart
te vermelden zijn de referentiegegevens, afkomstig van en beheerd door derden

(nomenclatuur, Iiteratuur, gevaarïneldingen van derden, waaronder Health Devices

Alerts van ECRI). Deze zijn eigendom van deze derden, maar in licentie onder de

licentievoorwaarden beschikbaar binnen NOTIS. Het operationele beheer hiervan

berust bij het Bureau BMHD.

Voorts wordt de volgende verdeling van verantwoordelijkheden voorgesteld,

welke nader in procedures uitgewerkt en technisch ingevuld moet worden.

2.2.2.1 Cluster 9 is verantwoordelijk voor de uitvoering van:
o het operationeel beheer (invoer, vastleggen, coderen) van meldingen in inciden-

ten en bijna-incidenten;
o de inhoudelijke bewaking van en het beleid ten aanzien van procedures en

termijnen rondom incidenten, alsmede het ondernemen van relevante actie en

het vaststellen van te nemen maatregelen;
o de invoer van acties en maatregelen naar aanleiding van incidentmeldingen;
o het informeren van fabrikanten over acties en maatregelen naar aanleiding van

door hen gemelde incidenten;
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o het ontvangen, vastleggen en bewaken van aanmeldingen van klinische onder-

zoeken.

2.2.2.2 BMHD is verantwoordeliik voor de uitvoering van:
o de elektronische communicatie tussen NOTIS en INSIGHT, en tussen NOTIS

en EUDAMED, de procedures hieromtrent, de bewaking van de verwerking

van binnengekomen informatie en de voorbereiding en beschikbaarstelling van

uitgaande informatie;
o het beschikbaar houden van informatie ten behoeve van Cluster 9;

o het ontvangen, vastleggen, beheren en bewaken van notificatie gegevens;

o het ontvangen, vastleggen, coderen en koppelen van door Cluster 9 ingezonden

informatie over incidenten en bij na- incidenten ;

o het ontvangen, vastleggen en inhoudelijk beheren van Health Devices Alerts

van ECRI en overige internationale organisaties;

o het invoeren, inhoudelijk beheren en bewaken van nomenclatuur bestanden;

o het invoeren, vastleggen en inhoudelijk beheren van relevante normen en

standaarden;
r het inhoudelijk beheren en bewaken van de coderingen van incident en notifi-

catie gegevens;
r het instandhouden en beschikbaar houden van historisch consistente informatie

over medische hulpmiddelen, fabrikanten en incidenten met een nader vast te

ste I len bewaartermijn;
o het bewaken van de inhoudelijke consistentie en integriteit van de gegevens;

o het beschikbaar stellen van de technische infrastructuur, de centrale server,het

lokale netwerk, de communicatievoorzieningen ten behoeve van BMHD;
o het operationele systeembeheer van de centrale gegevensbank NOTIS (zie

Bijlage A);
r de bewaking van de fysieke beveiliging, de integriteit en de beschikbaarheid

van de gegevens.

BMHD kan besluiten voor sommige taken externe expertise in te huren, dan wel

deze taken uit te besteden, een en ander met behoud van de eigen verantwoorde-

lijkheid.

2.3 Activiteitenschema

Een overzicht van de informatiestromen en de daarop uitgevoerde activiteiten is

weergegeven in Figuur 2-l,het Activiteitenschema van het NOTIS informatiesys-

teem. Dit schema schetst de relaties tussen de gewenste functies van NOTIS (2.1)

en de informatiebehoeften (2.6).

Het activiteitenschema in Figuur 2-1 kanals volgt worden gelezen.
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Bovenaan staan de externe instanties, die informatie aan NOTIS. direct of indirect,

kunnen leveren. Daaronder staan de uit deze bronnen afkomstige soorten informa-

tie, alsmede INSIGHT, dat als voorbewerker van informatie voor NOTIS staat

aangegeven. Tussen de horizontale lijnen staan de activiteiten, die door NOTIS

\4/ordt ondersteund, alsmede de daar te beheren bestanden. Onderaan staan weder-

"*V\,"/
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Figuur 2- I Activiteitenschema N OTIS
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om INSIGHT en derden genoemd als ontvangers van informatie uit NOTIS.

Fabrikanten of hun gemachtigden, maar ook gebruikers (zorgverleners) en patiën-

ten, leveren incidentmeldingen aanlGZ (Cluster 9), die deze bewerkt en opslaat in

INSIGHT, waarna ze systematisch aan NOTIS worden doorgezonden, om daar

gecodeerd en opgeslagen te v/orden. Daarnaast leveren fabrikanten ofhun ge-

machtigde notificaties en produktinformatie rechtstreeks aan NOTIS-

De Europese Commissie wil bevorderen, dat aangemelde instanties uit andere EU

lidstaten elkaar en de bevoegde instanties, bij voorkeur elektronisch, informatie

geven over afgegeven, ingetrokken en geweigerde CE certificeringen. Deze infor-

matie zou dan ook rechtstreeks aan NOTIS kunnen worden geleverd, die deze

verwerkt, codeert en opslaat, en doorzendt naar INSIGHT.

BMHD zal bevoegde instanties in andere EU landen via EUDAMED op de hoogte

stellen van informatie over door Nederlandse aangemelde instanties afgegeven,

ingetrokken en geweigerde CE certificeringen, alsmede van in Nederland ontstane

incidenten en bijna-incidenten, wanneer over dit laatste binnen de EU overeen-

stemming is bereikt. Aan Nederlandse aangemelde instanties zal bevestiging van

ontvangst van hun meldingen worden gedaan.

IGZ zal getroffen maatregelen naar aanleiding van gevaarmeldingen zelfstandig

aan de betrokken fabrikanten of hun gemachtigde binnen de EU melden, maar

deze informatie eveneens aan NOTIS doorzenden. BMHD zal deze indien gewenst

of noodzakelijk op aanwijzing vanlGZ aan andere bevoegde instanties, aan be-

trokken aangemelde instanties ofaan per geval te bepalen derden doorzenden.

Internationale organisaties en bevoegde instanties uit andere (EU) landen zenden

op verzoek vanlGZ de hen bekende gevaarmeldingen rechtstreeks aan BMHD,
veelal langs elektronische weg. BMHD zal met ECRI een contract afsluiten voor
de periodieke levering van hun gegevens over Health Devices Alerts. Deze gege-

vens komen rechtstreeks bij BMHD binnen. De binnengekomen informatie wordt
gecodeerd en opgeslagen in NOTIS en beschikbaar gesteld aan INSIGHT.

Tenslotte zal BMHD de literatuur betreffende medische hulpmiddelen
(gevaarmeldingen, testrapporten, e.d.) bijhouden, en relaties onderhouden met

instanties, die normen en standaarden, alsmede de nomenclatuur betreffende

medische hulpmiddelen beheren. De hieruit verkregen informatie wordt door

BMHD bewerkt en gebruikt om de betreffende bestanden van NOTIS te onder-

houden.
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2.4 Processen binnen en rondom NOTIS

Het Informatiesysteem NOTIS vervult een belangrijke ondersteunende positie

binnen de taken vanIGZ. Daartoe zal een sterke mate van integratie tussen de

informatiesystemen INSIGHT en NOTIS noodzakelijk zijn. Ter bepaling van de

grenzen van NOTIS is het van belang de processen te beschouwen over de grenzen

van NOTIS heen.

Binnen de doelstellingen van NOTIS zijn de volgende kernprocessen te onder-

scheiden:
o het ontvangen, beheren en bewaken van notificaties;
o het ontvangen en beheren van kennisgevingen van klinische onderzoeken;

o het ontvangen en beheren van opgaven van naar maat gemaakte door een arts

voorgeschreven medische hulpmiddelen;
o het ontvangen en beheren van meldingen van incidenten en bijna-incidenten,

alsmede van daarop reeds ondernomen acties;

o het ontvangen en beheren van status informatie omtrent CE certificeringen.

Afgeleide, ondersteunende processen zijn:
o het ontvangen en beheren van gevaarïneldingen van internationale instanties,

waaronder andere bevoegde instanties en ECRI (Health Devices Alerts);
o het ontvangen en beheren van referentie bestanden, zoals nomenclatuur, litera-

tuur en norïnen en standaarden.

2.4.L Proces Notificaties

Het proces Notificaties omvat de volgende stappen:

r Fabrikanten van de wettelijk aangegeven categorieën produkten, ofhun ge-

machtigden, zijn wettelijk verplicht aan de bevoegde instantie (IGZ) medede-

ling te doen van de door hen op de Nederlandse markt gebrachte medische

hulpmiddelen;
o IGZ zendt de ontvangen informatie door aan BMHD;
. BMHD voert de binnengekomen notificaties in NOTIS in, codeert ze zo mo'

gelijk tot op produktsoort niveau en controleert zo mogelijk op de volledigheid
ervan;

o BMHD legt de notificatiegegevens vast in NOTIS;
o BMHD bewaakt de periodieke update van de notificaties;
o BMHD levert vanuit NOTIS notificatie informatie ten behoeve van andere EU

bevoegde instanties aan EUDAMED.

2.4.2 Proces Hulpmiddelen op Maat

Het proces Hulpmiddelen op Maat omvat de volgende stappen:
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o Fabrikanten van op maat gemaakte medische hulpmiddelen, voorzover door

een arts voorgeschreven, zijn wettelijk verplicht aan de bevoegde instantie

(IGZ) mededeling te doen van de door hen op de Nederlandse markt gebrachte

categorieën zodanige hulpmiddelen.
o IGZ legt de informatie vast in INSIGHT, van waaruit deze wordt doorgezonden

aan NOTIS.
o BMHD codeert de binnengekomen produktgegevens in NOTIS, zo mogelijk tot

op produkt niveau, en controleert zo mogelijk op de volledigheid ervan.

. BMHD legt de produktgegevens vast in NOTIS.

2.4.3 ProcesKlinischeOnderzoeken

Het proces Klinische Onderzoeken omvat de volgende stappen:

. Fabrikanten en leveranciers van de wettelijk aangegeven categorieën produkten

zijn wettelijk verplicht aan de bevoegde instantie (IGZ) mededeling te doen van

de door hen voorgenomen klinische onderzoeken met door hen gefabriceerde of
geleverde medische hulpmiddelen;

. IGZ legt de informatie vast in INSIGHT, van waaruit deze wordt doorgezonden

aan NOTIS;
e BMHD codeert de binnengekomen produkt- en onderzoeksgegevens op pro-

dukt niveau en controleert zo mogelijk op de volledigheid ervan;
o BMHD legt de gegevens vast in NOTIS, zowel naar onderzoek als naar me-

disch hulpmiddel.

2.4.4 Proces Vigilantie

Het proces Vigilantie omvat de volgende stappen:
o Fabrikanten van medische hulpmiddelen, of hun gemachtigden, zijn wettelijk

verplicht de hen ter kennis gekomen incidenten en bijna-incidenten (neor inci-
dents) binnen l0 dagen (30 dagen voor neqr incidents) te melden aan de be-

voegde instantie, in casu IGZ;
o Iedere gebruiker of voorschrijver van medische hulpmiddelen, heeft de moge-

lijkheid klachten, incidenten of bijna-incidenten, waarvan zij kennis dragen, te

melden aan de bevoegde instantie, die deze onmiddellijk ter kennis van de be-

treffende fabrikant of diens gemachtigde zal brengen;
o IGZ registreert de ontvangen meldingen in INSIGHT en handelt deze af con-

form de gestelde interne procedures:

- beoordeelt deze ten aanzien van de te nemen actie,

- bewaakt de voortgang van de onderzoekingen, welke de fabrikant naar aan-

leiding van de melding uitvoert aan de hand van het door de fabrikant inge-

zonden initiële rapport (initial report),
neemt zo nodig vertrouwelijk contact op met andere bevoegde instanties of
met de betrokken aangemelde instantie,
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- na ontvangst van het definitieve rapport (final reporr) van de fabrikant be-

oordeling van de compleetheid ervan, alsmede de eventueel door de fabri-

kant genomen of voorgestelde correctieve actie (corrective action),

gaat na of het treffen van een maatregel noodzakelijk is,

stelt de fabrikant hiervan onverwijld op de hoogte indien een maatregel

INSIGHT

T-- - ]
I u"-."
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II
(,u )
I co.p.unr

Figuur 2 -2 Activiteitensc hema Vigilantie
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noodzakelijk is,

licht relevante doelgroepen in naar gelang wenselijk wordt geachq

Van alle genoemde acties zendt IGZ vanuit INSIGHT copie aan NOTIS;

Zowel het definitieve rapport als de eventuele correctieve actie worden geregi-

streerd;

Binnen NOTIS is op elk moment na onftangst van een eerste melding over een

incident een view beschikbaar op alle met dit incident of produkt in verband te

brengen informatie. Deze yiew wordt up-to-date gehouden tenminste zolang het

incident niet is afgesloten.

In Figuur 2-2 is dit proces schematisch weergegeven.

2.4.5 Procesoverigegevaarmeldingen

Van buiten Nederland wordt eveneens informatie ontvangen over incidenten met

medische hulpmiddelen, ondermeer van ECRI en andere internationale instanties,

en van andere bevoegde instanties. Dit proces omvat de volgende stappen:

o BMHD ontvangt periodiek van ECRI de door deze instelling over de gehele

wereld verzamelde meldingen van incidenten en bijna-incidenten (near inci-

dents);
o Van bevoegde instanties van andere lidstaten wordt informatie over de in die

lidstaten gemelde incidenten verkregen;
r De ontvangen informatie wordt gecodeerd en geregistreerd in NOTIS;
. Indien het gaat om produkten, die ook in Nederland op de markt zijn, dan

worden (in de toekomst) de ontvangen meldingen ter kennis gebracht van de

betrokken in Nederland gevestigde leverancier [7].

2.4.6 Proces CE status

Dit proces omvat de volgende stappen:
. BMHD ontvangt van de in Nederland gevestigde aangemelde instanties perio-

diek mededeling over de door hen afgegeven, geweigerde of ingetrokken CE

certificeringen;
o BMHD haalt naar behoefte bij EUDAMED informatie op over CE certificerin-

gen afkomstig van aangemelde instanties gevestigd in andere lidstaten en be-

trekking hebbend op hulpmiddelen, die in Nederland op de markt zijn;
o De ontvangen informatie wordt gecodeerd en geregistreerd in NOTIS;
. De van in Nederland gevestigde aangemelde instanties ontvangen informatie

wordt periodiek doorgezonden aan EUDAMED.
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2.4.7 Proces referentie bestanden

BMHD draagt zorg voor het bijhouden van referentie bestanden, welke ofwel in

licentie, ofuel in abonnement beschikbaar zdn. Dit proces omvat de volgende

stappen:
. BMHD ontvangt periodiek (mutaties in) de nomenclatuursystemen voor medi-

sche hulpmiddelen. Deze worden verwerkt in de betreffende NOTIS gegevens-

bestanden;
. BMHD beoordeelt relevante literatuur (test rapporten, regelgeving, jurispru-

dentie) betreffende medische hulpmiddelen en brengt deze voorzien van no-

menclatuur-codes in in de NOTIS gegevensbank;

o BMHD houdt zich op de hoogte van de geldende relevante norïnen en stan-

daarden voor medische hulpmiddelen en brengt deze in NOTIS in voorzien van

nomenclatuur-codes. Speciale aandacht wordt gegeven aan de geharmoniseerde

norïnen;
. BMHD bewaakt de consistentie van de coderingen van de in de NOTIS gege-

vensbank aanwezige gegevens over produkten, notificaties en gevaarmeldin-

gen.

2.5 Systeemfuncties NOTIS

De primaire functie van het informatiesysteem NOTIS is die van verlening van de

door Cluster 9 gewenste diensten ter ondersteuning van de inspectietaken ten

aanzien van medische hulpmiddelen, waaronder met name de in de regelgeving

aan de bevoegde instantie opgedragen taken. Deze functie bestaat vooral uit het

verrijken van door Cluster 9 ingevoerde meldingen van incidenten of bijna-
incidenten met allerhande achtergrond informatie in de vorïn van een elektronisch
venster op de NOTIS databank.

Daarnaast ondersteunt NOTIS de aan BMHD gedelegeerde taken, zoals het vast-

leggen van notificaties en van CE status informatie en van de elektronische uitwis-
seling van informatie met EUDAMED en aangemelde instanties. Met elke soort

instantie worden de van belang zijnde informatie uitwisselingen (berichten) be-

schreven in de vorm van invoer- en uitvoerbeschrijvingen.

De afgeleide functies van het systeem zijn die, die het informatiesysteem NOTIS
in staat moeten stellen de bovengenoemde primaire functie te vervullen . Deze
functies betreffen beheer en onderhoud van de bestanden.
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2.5.1 Functies ter ondersteuning van de wettelijke taken van Cluster 9

NOTIS vervult de volgende functies ter ondersteuning van de wettelijke taken van

IGZ (Cluster 9):

l. activiteiten gerelateerd aan de notificatie van klasse I medische hulpmiddelen

en behandelingspakketten;

2. activiteiten gerelateerd aan klinische onderzoeken betreffende medische hulp-

middelen;
3. activiteiten gerelateerd aan de registratie fabrikanten van op maat gemaakte

medische hulpmiddelen;
4. activiteiten gerelateerd aan incidenten met betrekking tot medische hulpmidde-

len, alsmede de daarop ondernomen acties;

5. activiteiten gerelateerd aan de uitwisseling van informatie met bevoegde in-

stanties van andere EU lidstaten via EUDAMED;
6. de registratie van door aangemelde instanties, in Nederland en in andere EU

lidstaten, verstrekte informatie over afgegeven, geweigerde en ingetrokken CE

certificeringen;
7. het leveren c.q. via TNSIGHT beschikbaar stellen aanlGZ (Cluster 9) van de

gewenste informatie en het opstellen van rapportages.

2.5.2 Functies ter ondersteuning van de taken van BMHD

Het BMHD voert een aantal taken uit ter ondersteuning en in opdracht vanIGZ,te
beschrijven met de volgende functies:
l. het onderhouden van een bestand van meldingen van incidenten en corrigeren-

de maatregelen van buiten Nederland;
2. bet onderhouden van een nomenclatuur voor medische hulpmiddelen, van

NAW en andere relevante gegevens van fabrikanten, gemachtigden en leve-

ranciers en van andere relevante referentie gegevens, zoals openbare rapporta-

ges en gevaarmeldingen inzake medische hulpmiddelen;

3. het onderhouden van een bestand van notificaties van in Nederland in de handel

gebracht klasse I medische hulpmiddelen;
4. hetonderhouden van een bestand van de status van CE certificeringen van in

Nederland in de handel gebrachte klasse II en III medische hulpmiddelen;

5. het onderhouden en beschikbaar houden van historische gegevens ten aanzien

van produkten, fabrikanten, gemachtigden, gevaarmeldingen en maatregelen;

6. het ondersteunen van de bewaking van de integriteit van gegevens;

7. het onderhouden van een bestand van ervaringen, waarin ondermeer opgeno-

men uitspraken van de Notified Body Meeting CNBM) enlGZ, interpretaties

van de regelgeving (urisprudentie), classificatie beslissingen, etc.
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2.6 Informatiebehoeften

NOTIS dekt zijn informatiebehoefte enerzijds uit de wettelijke verplichtingen tot

informatielevering, uit het ontvangen van spontane informatie en uit abonnemen-

ten en licenties op openbare bronnen.

In principe islGZ als bevoegde instantie het adres voor het ontvangen van wette-

lijk voorgeschreven informatie. Alle verplicht aan te leveren informatie van fabri-

kanten en leveranciers betreffende notificaties, klinische onderzoeken en inci-

dentmeldingen, alsmede 'spontane' incidentmeldingen van derden, wordt aanlGZ
(Cluster 9) gericht. IGZ legt deze informatie in het Inspectie Registratie Systeem

INSIGHT vast, met uitzondering van de notificaties, die op papier naar BMHD
worden gezonden. Vanuit INSIGHT wordt de ingevoerde informatie aan NOTIS

toegezonden.

Informatie over Normen en standaarden en over de gebruikte nomenclatuur, als-

mede relevante literatuur en informatie, die uit door BMHD gesloten licentieover-

eenkomsten beschikbaar komt (waaronder ECRI) wordt door BMHD behandeld en

geschikt gemaakt voor het onderhouden van de betreffende bestanden in het

NOTIS systeem.

Alle overige, vooral uit internationale bron afkomstige, informatie komt in het hier

geschetste model rechtstreeks bij BMHD binnen en wordt daar bewerkt en inge-

voerd in de NOTIS gegevensbank.

2.7 Invoerbeschrijvingen

Het NOTIS systeem ontvangt informatie uit verschillende bronnen, in sommige

gevallen elektronisch vanuit INSIGHT, te weten:
. een fabrikant van medische hulpmiddelen of diens gemachtigde
o de gebruiker van een medisch hulpmiddel (zorgverlener of patiënt)
. een aangemelde instantie
o het registratiesysteem INSIGHT van IGZ
o het notificatie systeem EUDAMED van de EU
o internationale instanties, die gevaarmeldingen beheren en uitgeven, zoals ECRI
o literatuur over medische hulpmiddelen
o instanties, die normen en standaarden betreffende medische hulpmiddelen

beheren
o instanties, die nomenclatuur betreffende medische hulpmiddelen beheren

Hieronder worden de van deze bronnen mogelijk afkomstige berichten nader

geïnventariseerd en beschreven.
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2.7.1 Invoervanfabrikanígemachtigde

2.7.1.1 Notificatie

De in Nederland gevestigde fabrikant van een medisch hulpmiddel van risicoklas-

se I, of diens gemachtigde, of van een systeem- of behandelpakket, dat is samen-

gesteld uit andere al dan niet gecertificeerde medische hulpmiddelen, is verplicht

de betreffende produktinformatie aan de bevoegde instantie (IGZ) mede te delen

(notificatieplicht).

Een notificatie bevat tenminste de volgende gegevens 14 art l4),l5-7 ,9, l2]:
. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur;
. gegevens over de status van het hulpmiddel, zoals: welke aangemelde instantie,

CE markering en klasse.

Daarnaast kan aan fabrikanten en leveranciers worden gevraagd summiere infor-

matie over hun totale leveringspakket aan NOTIS te verstrekken, waarmee de

gegevensbank Produktinformatie up-to-date kan worden gehouden. Dit is van

belang voor het relateren van ondermeer gevaarÍnelding en literatuur aan specifie-

ke produkten.

Deze informatie wordt niet in INSIGHT vastgelegd, maar op papier doorgezonden

een BMHD, die voor de vastlegging in NOTIS zorg draagt.

2.7.1.2 Melding op maat gemaakte medische hulpmiddelen

De fabrikant c.q. leverancier van op voorschrift van een arts op maat gemaakte

medisch hulpmiddelen is verplicht de aard van deze hulpmiddelen aan te melden

bij de bevoegde instantie.

Een kennisgeving van op maat gemaakte hulpmiddelen bevat de volgende gege-

vens [5 artlZ]:
. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur;
o jaarlijkse opgave van geleverde produkten naar type, soÍtware versie aantal en

patiëntencode.
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Om praktische redenen wordt ervan uitgegaan, dat bovenstaande gegevens recht-

streeks bij BMHD wordt aangeleverd, zo mogelijk in elektronische vorm.

2.7.1.3 Kennisgeving van Klinisch Onderzoek

De fabrikant van een medisch hulpmiddel of diens gemachtigde is verplicht om

hiermee voorgenomen en in Nederland uit te voeren klinische onderzoeken aan te

melden bij de bevoegde instantie.

Een kennisgeving van een klinisch onderzoek bevat de volgende gegevens [5 art

l3l, u0l:
. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en emai l-adres;

. gegevens van de instelling(en) waar het klinisch onderzoek zal plaatsvinden,

zoals: naam en adres, naam bevoegde persoon, telefoon/faxnummers en email-

adres;
. gegevens van betrokken ethische commissie, zoals: naam en adres, naam

contactpersoon, telefoon/faxnummers en email-adres, alsmede beoordeling van

dit onderzoek;
o gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur, type, software versie, serienummer, batch-

nummer, fabrikant of importeur en gebruikte aantal.

2.7.1.4 Incidenten

De in Nederland gevestigde fabrikant van een medisch hulpmiddel, of diens ge-

machtigde, is verplicht een hem ter kennis gekomen (bijna-)incident met een door
hem op de markt gebracht medisch hulpmiddel aan de bevoegde instantie mede te

delen.

Een incident melding bevat de volgende gegevens [2-8]:
. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur, type, software versie, serienummer, batch-

nummer, fabrikant of importeur;
. gegevens over de status van het hulpmiddel, zoals: welke aangemelde instantie,

CE markering en klasse;
. gegevens over het incident, zoals: achtergronden, omstandigheden, conclusies,

ondernomen acties, aanbevelingen;
. gegevens overvoorgestelde of genomen correctieve acties.
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Een incidentmelding wordt aanIGZ gezonden, door IGZ vastgelegd en op syste-

matische wijze aan NOTIS doorgezonden.

2.7.2 Invoer van gebruiker medisch hulpmiddel

Een gebruiker van een medisch hulpmiddel kan besluiten een (bijna-)incident met

een medisch hulpmiddel binnen de organisatie van de gebruiker te melden aan de

bevoegde instantie, in casu IGZ.

Een incident melding bevat de volgende gegevens [7]:
. gegevens van verzendende instantie, zoals: naam, datum verzending, naam

contactpersoon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur, type, software versie, serienummer, batch-

nummer, fabrikant of importeur;
. gegevens over de status van het hulpmiddel, zoals: CE markering en klasse;

. gegevens over het incident, zoals: achtergronden, omstandigheden, conclusies,

ondernomen acties, aanbevelingen.

Deze incidentmelding wordt door IGZ ontvangen en vastgelegd in INSIGHT, en

daarna systematisch aan NOTIS doorgezonden.

2.7.3 Invoer van aangemelde instantie

Een aangemelde instantie is gehouden op verzoek aan de bevoegde instantie

mededeling te doen van door haar verstrekte, ingetrokken of geweigerde CE

certificeringen. Daarbij zijn de volgende gegevens van belang [13]:
. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam, codenummer en aan-

duiding gebruikte nomenclatuur, §pe;
. gegevens over de status van het hulpmiddel, zoals: welke aangemelde instantie,

status van CE markering en klasse.

Om praktische redenen wordt ervan uitgegaan, dat deze informatie rechtstreeks bij
BMHD wordt aangeleverd, zo mogelijk in elektronische vorm, en in NOTIS wordt
vastgelegd.

2.7.4 Invoer vanlGZ (Cluster 9)

IGZ (Cluster 9) zal door haar ontvangen informatie van derden, alsmede de door
IGZ genomen besluiten en ondernomen acties betreffende medische hulpmiddelen
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in INSIGHT vastleggen en regelmatig aan NOTIS doorgeven. Het gaat daarbij met

name om de volgende informatie:
. gegevens over door IGZ ontvangen kennisgevingen van klinische onderzoeken;

. gegevens over door IGZ ontvangen meldingen over incidenten en bijna-

incidenten;
. gegevens over door IGZ ondernomen acties en getroffen maatregelen ten

aanzien van inc i denten met medische hulpm iddelen ;

. gegevens over door de fabrikant voorgestelde ofgenomen correctieve actie.

2.7.5 Invoer van EU

Ten behoeve van de uitwisseling van informatie over notificaties en CE certifice-

ringen wordt een informatiesysteem EUDAMED ontwikkeld.

2.7.5.1 Invoer van Notificatie

De in enige andere lidstaat gevestigde fabrikant van een medisch hulpmiddel van

risicoklasse I, of diens gemachtigde, of van een systeem- of behandelpakket, dat is

samengesteld uit andere al dan niet gecertificeerde medische hulpmiddelen, is

verplicht de betreffende produktinformatie aan de bevoegde instantie in het land

van vestiging mede te delen (notificatieplicht). Deze informatie wordt door de

bevoegde instanties aan EUDAMED ingezonden en komt daarmee beschikbaar

voor andere lidstaten.

Een notificatie bevat tenminste de 2.7 .l.l in genoemde gegevens . Deze informatie

wordt naar behoefte rechtstreeks door BMHD uit EUDAMED aangevraagd, zo

mogelijk in elektronische vorm, en in NOTIS vastgelegd.

2.7.5.2 Invoer van CE Certificatie status

Een aangemelde instantie is gehouden op verzoek aan de bevoegde instantie in het

land van vestiging mededeling te doen van door haar verstrekte, ingetrokken of
geweigerde CE certificeringen. Deze informatie wordt door de bevoegde instanties

aan EUDAMED ingezonden en komt daarmee beschikbaar voor andere lidstaten.

Daarbij zijn de in 2.7 .3 genoemde gegevens van belang. Deze informatie wordt
naar behoefte rechtstreeks door BMHD uit EUDAMED aangevraagd, zo mogelijk
in elektronische vorm, en in NOTIS vastgelegd.

2.7.5.3 Invoer van Incidenten

Voor de uitwisseling van informatie over incidenten tussen bevoegde instanties

onderling is in het kader van het AIM programma EUROMEDIES een Medical
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Devices Vigilance System Report (MDVS Report) [6] ontworpen, waarin de vol-

gende informatie voorkomt:
. gegevens van verzendende bevoegde instantie, zoals: naam, referentienummer,

datum verzending, naam contactpersoon, telefoon/faxnummers en email-adres.

. gegevens van fabrikant en leverancier, zoals: naam en adres, naam contactper-

soon, telefoon/faxnummers en email-adres;
. gegevens over het hulpmiddel, zoals: generieke naam of type, codenummer en

aanduiding gebruikte nomenclatuur, type, software versie, serienummer, batch-

nummer, fabrikant of importeur.
. gegevens over de status van het hulpmiddel, zoals: welke aangemelde instantie,

CE markering en klasse.

. gegevens over het incident, zoals: achtergronden, omstandigheden, conclusies,

ondernomen acties, aanbevelingen.
. gegevens over de verspreiding van dit rapport, zoals: aan welke bevoegde

instanties (EU en buiten EU), aan de fabrikant of importeur.

Om praktische redenen wordt ervan uitgegaan, dat deze informatie al dan niet op

aanvraag rechtstreeks bij BMHD wordt aangeleverd, zo mogelijk in elektronische

vorïn.

2.7.6 Invoer van BMHD

BMHD zal de gangbare literatuur over medische hulpmiddelen scannen op inci-

dentmeldingen en testrapporten, welke op het niveau van produkt of produktgroep

gecodeerd in de gegevensbank wordt opgeslagen.

BMHD zal de in licentie van ECRI en andere internationale organisaties ontvan-

gen gevaarmeldingen bewerken en geschikt maken voor invoer in de gegevens-

bank.

Daarnaast zal ook de door de leveranciers beschikbaar gestelde informatie worden

beoordeeld op relevantie voor de gegevensbank.

BMHD onderhoudt contact met instanties, die de normen en standaarden betrek-

king hebbend op medische hulpmiddelen beheren, en bewerkt de ontvangen in-

formatie zodanig, dat daarmee de referentie gegevens in het NOTIS systeem

onderhouden kunnen worden.

BMHD onderhoudt eveneens contact met instanties, die relevante nomenclatuur

voor medische hulpmiddelen beheren, en bewerkt de ontvangen informatie zoda-

nig, dat daarmee de nomenclatuur gegevens in het NOTIS systeem onderhouden

kunnen worden.
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2.8 Uitvoerbeschrijvingen

NOTIS zal uitvoer leveren aan de volgende instanties:

o IGZten behoeve van het Inspectie Registratie Systeem "INSIGHT";
o de voorschrijver of gebruiker van een medisch hulpmiddel, die aan IGZ mel-

ding van een (bijna-)incident heeft gedaan;

e de fabrikant of leverancier van een medisch hulpmiddel, die aan IGZ melding

van een (bijna-)incident heeft gedaan, dan wel indien omtrent een door hem op

de markt gebracht medisch hulpmiddel zodanige melding door derden is ge-

daan;
. een aangemelde instantie (op aanvraag);
o het notificatiesysteem EUDAMED van de EU;
o het vigilantiesysteem van de EU (optioneel).

Hieronder worden de mogelijk aan deze instanties te verzenden berichten nader

geinventariseerd en beschreven.

2.8.1 Uitvoer aanlGZ (Cluster 9)

Aan Cluster 9 wordt informatie geleverd van diverse aard:

o de door BMHD ontvangen notificaties;
. de door BMHD onwangen aanmeldingen van op maat gemaakte medische

hulpmiddelen;
o de door BMHD rechtstreeks ontvangen incidentmeldingen, zoals die uit inter-

nationale bron (ECRI en EU bevoegde instanties);
o de door BMHD rechtstreeks ontvangen informatie over afgegeven, ingetrokken

en geweigerde CE certificeringen (van aangemelde instanties en van EU be-

voegde instanties);
o de door BMHD beoordeelde en gestructureerde literatuur
e de door BMHD beoordeelde en gestructureerde informatie over uitspraken en

jurisprudentie (2.5.2 sub 5)
o nader te omschrijven rapportages op de gehele gegevensbank

In principe wordt het merendeel van deze informatie in geordende vorm elektro-

nisch beschikbaar gesteld in de vorm van een view op de gegevens van NOTIS aan

de hand van een bepaald kenmerk, bijvoorbeeld een eerder ingevoerd incident.

2.8.2 Uitvoeraanmeldendevoorschrijver/gebruiker

De gebruiker c.q. voorschrijver van een medisch hulpmiddel, die aan de bevoegde

instantie melding van een (bijna-)incident heeft gedaan, ontvangt van de bevoegde

instantie mededeling over de beoordeling van de melding en de eventueel de

nemen maatregelen.



Definitiestudie NOTIS

16 juli 1997 pag. 30 van 46

Voorschrijvers en (professionele) gebruikers van medische hulpmiddelen kunnen

in voorkomende gevallen van de bevoegde instantie mededeling onwangen over te

nemen maatregelen ten aanzien van een medisch hulpmiddel, indien de bevoegde

instantie daartoe besluit op basis van eerder gemelde incidenten.

2.8.3 Uitvoeraanfabrikant/leverancier

De fabrikant of leverancier van een medisch hulpmiddel, die aan de bevoegde

instantie melding van een (bijna-)incident heeft gedaan, of over wiens produkten

door een gebruiker of voorschrijver zodanige melding is gedaan, ontvangt van de

bevoegde instantie mededeling over de beoordeling van de melding en de eventu-

eel de nemen maatregelen.

De fabrikant of leverancier van medische hulpmiddelen kan in voorkomende

gevallen van de bevoegde instantie mededeling ontvangen over te nemen maatre-

gelen ten aanzien van een medisch hulpmiddel, indien de bevoegde instantie

daartoe besluit op basis van eerder gemelde incidenten.

2.8.4 Uitvoer aan aangemelde instantie

Een aangemelde instanti e zal van NOTIS bericht van bevestiging van ontvangst van

ingezonden mededelingen over CE certificering status ontvangen. Op aanvraag

ontvangen zij opgave van de door de bevoegde instantie getroffen maatregelen ten

aanzienvan door hen gecertificeerde medische hulpmiddelen en van de mogelijk
door andere aangemelde instanties binnen de EU ingezonden mededelingen over

certificeringen.

2.8.5 Uitvoer aan EU

Aan het notificatiesysteem EUDAMED van de EU worden periodiek de van in

Nederland gevestigde fabrikanten of hun gemachtigden ontvangen notificaties

ingezonden. Voor dit doel is een formulier in ontwikkeling [2]. Naar verwachting

zal tevens door EUDAMED een elektronisch formaat worden vastgesteld, waarin

de in 2.7 .1.1 beschreven gegevens voorkomen.

Tevens worden ingezonden de van in Nederland gevestigde aangemelde instanties

ontvangen meldingen omtrent verleende, geweigerde en ingetrokken CE certifice-
ringen. Voor dit doel is een formulier in ontwikkeling [3]. Naar verwachting zal

tevens door EUDAMED een elektronisch formaat worden vastgesteld, waarin de

in 2.7 .3 beschreven gegevens voorkomen.
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Een MDVS Report woÍdt gericht aan de Europese Commissie, in casu het vigilan-

tiesysteem in oprichting. Voor dit rapport is door de EU [6] een formulier ontwor-

pen, waariR d,e in 2.7 .5 .3 genoemde informatie voorkomt.

2.9 Relaties tussen invoer en uitvoer

Het activiteitenschema (Figuur 2-l) geeft een §lobale relatie tussen invoer en

uitvoer. Op tal van punten moeten nadere beslismomenten worden gedefinieerd.

Daartoe moeten in het op te stellen functioneel ontwerp de bovengenoemde pro-

cessen in detail worden uitgewerkt.
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3. Gegevens elementen

3.1 Begrippen

In een gegevensbank zijn gegevens op gestructureerde wijze ondergebracht. Bij

deze structurering spelen verschillende begrippen een rol. Deze worden hieronder

kort omschreven.
. gegeven: element van informatie betrekking hebbend op een individuele ge-

beurtenis, feit of object
o attribuut: klasse van gegevens, welke tot hetzelfde type te behoren

o entiteit: verzameling van attributen, welke logisch samenhangend en voldoen-

de volledig een gebeurtenis, feit ofobject beschrijven

Een gegevensbank bestaat zodoende uit een verzameling entiteiten, elk bestaande

uit een verzameling attributen, welke gevuld zijn met gegevens betrekking heb-

bend op een of meerdere actualiseringen van elke entiteit. Tussen entiteiten be-

staan logische relaties, welke de interne consistentie van de verzameling entiteiten

beschrijven. De samenhangende verzameling van entiteiten en relaties wordt

weergegeven in een gegevensmodel (entiteifrelatie diagram), zoals in Figuur 3-1.

i1-

i()

l

Figuur 3-l Globaal Gegevensmodel NOTIS
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3.2 Structuur

Binnen het NOTIS informatiesysteem worden de in onderstaande tabel genoemde

entiteiten onderscheiden. Bij elke entiteit zijn een aantal attributen genoemd. Deze

lijst is niet bedoeld als uitputtend. De operationeel belangrijke entiteiten zijn

genoemd; voor de achterliggende referentiebestanden en andere technisch noodza-

kelijke hulpbestanden wordt verwezen naar nog op te stellen Technische Specifi-

caties.

Flntifrril ..\ttributen 0pnerkingen

CE status code aangemelde instantie

code fabrikanVgemachtigde

code produktsoort

code produkt

CE status

datum wilziging

deze entiteit bevat alle gegevens over
verstrekte. ingetrokken of geweigerde CE
certificeringen

Incident id: nummer klacht

code meldende instelling

code produktsoort

code produkt

gegevens individuele apparaat

CE markering

risicoklasse

code fabrikant/gemachtigde

code aangemelde instantie

aard van incident

plaats van incident

datum van incident

datum van initial report

datum van final report

datum indiening

datum aftrandeling

deze entiteit bevat alle gegevens over een

incident of bijna-incident
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llntireit Àttributrl n Oprnerkingen

Instelling id: code instelling Onder type instelling worden in ieder geval

type instelling gecodeerd de begrippen fabrikant, gemach-

tigde, leverancier, importeur. bevoegde
naam instantie, aangemelde instantie. zorginstel-

straatadres ling, zorgverlener, derde: deze begrippen

postcode adres :ïffiJïirl".-,,"'rtf 
deelentiteiten van de

woonplaats Ten behoeve van het historische bestand

landcode wordt de geldigheid van deze gegevens,

oostbus eventueel gekoppeld aan adresgegevens.
' DewÍufo.
postcode postbus

contactpersoon(en)

telefoon

fax

datum aanvang geldigheid

datum einde geldigheid

Juridische Informa- id: nummer informatie deze entiteit bevat maatregelen en jurispru-

tie code type informatie dentie ten aanzien van medische hulpmidde-
len

code categorie

korte omschrijving

code instelling

code produktsoort

code produkt

code gevaarmelding

datum aanvang geldigheid

datum einde geldigheid

KlinischOnderzoek codefabrikant/leverancier

code onderzoeksinstelling

code ethische commissie

code produktsoort

code produkt

naam bevoegde persoon

datum kennisgeving

datum aanvang

datum einde

Literatuur- id: code verwijzing literatuurverwijzing met betrekking tot
verwijzing code type verwijzing produktsoorten of meer specifieke produk-

ten (bijv. testrapporten, gevaarmeldingen)
code instelling(en)

code produktsoort(en)

code produkt(en)

titel

korte omschrijving

datum publicatie
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l,ntiteit Àttritru tcn 0pmt'rkíngen

Norm en standaard id: code norm deze entiteit kan met dezelfde instelling en

norm meerdere keÍen voorkomen met
verschillende produktsoortencode instelling

code produktsoort

status EU

omschrijving norm

datum geldigheid

Notificatie code fabrikaníleverancier het type activiteit kan ondermeer zi.in:

type activiteit vervaardigen/verhandelen. samenstellen. op
maat maken

code produktsoort(en)

sYsteemPakketten

datum notifrcatie

Produkt een produkt betreft een in de handel ge-
bracht object type, zoals dat in een catalogus
vermeld zou kunnen worden

id: code produkt

code produktsoort

code instelling(en)

type nomenclatuur

omschrijving produkt

datum aanvang geldigheid

datum einde geldigheid

Produktsoort id: code produktsoort produktsoort betreft een globale indeling

typenomenclatuurvanmedischehulpmiddelenopbasisvan
een bestaande nomenclatuur (UMDNSTM of

omschrijving produktsoort AOC)

3.3 Bewerkingen op gegevens

De bewerking van gegevens is voorbehouden aan daartoe gerechtigde personen,

dan wel beschreven in geautomatiseerde procedures. De bewerking door personen

vindt plaats op gestructureerde wijze, zodanig dat de consistentie van gegevens

gewaarborgd bl|ft. Van elke bewerking, door personen zowel als door geautoma-

tiseerde procedures wordt op een nader te bepalen wijze en mate van detail een

audit-bestand bij gehouden.
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4. Architectuur van het Technische NOTIS systeem

De architectuur van het technische NOTIS systeem bestaat uit de combinatie van

een aantal verschillende lagen (zie Figuur 4-1). In de eerste plaats is daar de cen-

trale systeemlaag, waarin de gegevensbestanden zijn ondergebracht. Deze laag

communiceert intern met een laag van werkstations, waarop de menselijke inter-

actie met het systeem is gedefinieerd. Naar buiten communiceert de centrale laag

met een aantal partijen c.q. systemen(lGZ - INSIGHT, EUDAMED, aangemelde

instanties), waarvoor zoveel mogelijk geautomatiseerde procedures worden be-

schreven.

4.1 De centrale systeemlaag

Voor de centrale systeemlaag wordt gebruikt gemaakt vàn server computer, wer-

kend onder het UNIX of Windows-NT besturingssysteem. Deze computer is

voorzien van het ORACLE database management systeem. waarin de NOTIS

gegevensbestanden zullen worden ondergebracht. Deze computer is aangesloten

op een intern netwerk, waarop de werkstations van de decentrale laag zullen zijn

aangesloten. Dit centrale systeem heeft voldoende capaciteit voor de opslag en

BMHD

Aongemelde
/nsfonfies

I

% Regionole
/nspecfies

Europese
Commissie

Hoofdinspectie

Figuur 4- I Systeemarchitectuur NOTIS
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verwerking van de NOTIS gegevens.

Het centrale systeem is via standaard ethernet verbindingen aangesloten op een

ISDN-router, waarïnee de verbinding met de systemen vanIGZ en de Regionale

Inspecties tot stand worden gebracht. Tevens wordt op deze wijze, of via Internet,

verbinding met EUDAMED voorzien. Door met ISDN gebruik te maken van

Catling Line ldentification wordt een beveiligde gesloten gebruikersgroep gedefi-

nieerd. Desgewenst en indien noodzakelijk kunnen dergelijke verbindingen ook

via internet worden onderhouden.

4.2 De werkstation-laag

De medewerkers van BMHD maken voor hun werkzaamheden gebruik van werk-

stations (PC's onder Windows), waarïnee zij de gewenste transacties en mutaties

vastleggen in een client/server relatie met de centrale server. De hiervoor te bou-

wen toepassingsprogrammatuur zal ontwikkeld zijn met passende client gereed-

schappen onder Windows. De werkstations zijn via standaard ethernetkaarten

aangesloten op het interne netwerk van BMHD op zodanige wijze, dat ze de cen-

trale computer als bestands-, afdruk- en communicatie-server kunnen gebruiken.

4.3 De communicatielaag

Ten aanzien van de communicatie met INSIGHT is onderscheid te maken tussen

geautomatiseerde communicatie en (interactieve) communicatie tussen een mens

aan de ene kant met een computer of systeem aan de andere kant.

4.3.1 Geautomatiseerde communicatie

Hiervoor wordt in het algemeen de term Electronic Data Interchange gebruikt.

Het betreft rechtstreekse communicatie tussen toepassingsprogrammatuur onder-

ling. Er moet een protocol bestaan voor de automatische gegevensuitwisseling

tussen het NOTIS systeem en het INSIGHT systeem. Gedacht kan worden aan de

uitwisseling van gestandaardiseerde berichten (bijvoorbeeld in EDIFACT) via
elektronische postbussen of een rechtstreeks gekozen ISDN verbinding. De hier-
voor benodigde bericht protocollen moeten nog worden ontworpen.

Deze vorm van communicatie kan ook worden ingericht met de regionale inspec-

ties. Het aldus te definiëren berichtenverkeer kan deel uit maken van het totaal te
automatiseren berichtenverkeer tussen IGZ en de regionale inspecties.
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Ook op Europees niveau bestaat er voorkeur het berichtenverkeer tussen bevoegde

instanties onderling via EDI te doen verlopen. Het spreekt vanzelf, dat de hiervoor

benodigde bericht protocollen nog ontworpen moeten worden'

4.3.2 Interactieve communicatie

Het is goed denkb aar, dat medewerkers van Cluster 9, inclusief de regionale

inspecties, vanuit hun eigen PC toegang krijgen tot (delen van) het NOTIS sys-

teem. Met name wordt gedacht aan de Health Devices Alerts, normen, standaar-

den, literatuur en CE status als verrijking van een specifiek incident. Voorgesteld

wordt hiervoor gekozen ISDN verbindingen te gebruiken, welke transparant vanuit

de lokale toepassing kunnen worden tot stand gebracht'

Ten behoev e van deze raadpleegfunctie van Cluster 9 in de NOTIS gegevensbank

kan voor een client/server architectuur worden gekozen.

4.4 Systemen eri Beveitiging

Ten aanzien van systemen en beveiliging moet onderscheid worden gemaakt

tussen de eigen lokale werkstations en de services, die bedoeld zijn voor gebruik

door externe partijen. In alle gevallen dienen afdoende voorzieningen te zijn

getroffen:
. tegen fusieke uiwal wegens calamiteiten
. tegen verlies van gegevens

r tegen inbraak van buiten door onbevoegden
o tegen onbevoegd gebruik intern

Het gehele systeem NOTIS, in gebruik bij BMHD, dient te voldoen aan de richt-

lijnen als gesteld voor informatiesystemen van de rijksoverheid [14].

De server bedoeld voor externe services staat in principe open voor de buitenwe-

reld via ISDN en Internet verbindingen. In alle gevallen zijn voor het tot stand

brengen van verbindingen persoonlijke toegangscodes en wachtwoorden vereist.

In het geval van ISDN wordt een calling line identification (CLI) procedure ge-

vuld, hetgeen wil zeggen, dat alleen daarvoor toegelaten ISDN-nummer kunnen

inbellen op de betreffende service.
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5. DeÍinitie van het Organisatorische Systeem

Het technische informatiesysteem NOTIS is bedoeld ter ondersteuning van de

taken van het Bureau Medische Hulpmiddelen Databank (BMHD). Dit bureau is

een onderdeel van de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ). De organisatie

vanlGZ, voorzover relevant in dit kader, is reeds geschetst in paragraaf 1.2.2,

waarnaar eenvoudshalve wordt verwezen.

Op dit moment wordt nog gewerkt aan de exacte taakverdeling en de procedurele

beschrijving daarvan tussen de medewerkers van IGZ met een beleidsmatige en

operationele taak, meer in het bijzonder de (regionale) inspecteurs belast met het

toezicht op de medische hulpmiddelen (Cluster 9) en de medewerkers met een

archiverende en informatie-verrijkende taak (BMHD).

Vooralsnog wordt ervan uitgegaan, dat het BMHD apart van Cluster 9 buiten het

ministerie gevestigd zal zijn.
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6. Stappenplan

Na acceptatie van deze definitiestudie dient het ontwerp nader te worden uitge-

werkt in de vorm van een Functioneel Ontwerp. Dit Functioneel Ontwerp specifi-

ceert in detail welke functies het te bouwen informatiesysteem dient uit te kunnen

voeren en welke de daarbij relevante procedures zijn. Van groot belang daarbij is

een goede uitrverking en procedurele invulling van de communicatie met andere

systemen, met name het Inspectie registratiesysteem INSIGHT en het Europese

systeem EUDAMED. Het Functioneel Ontwerp geeft de specificaties en eisen,

welke bij de oplevering van het systeem kunnen worden getoetst.

Overeenstemming over het Functioneel Ontwerp opent de weg tot het opstellen

van Technische Specificaties, waarin ondermeer een exact gegevensmodel wordt

opgesteld. Tevens worden hier in detail de gebruikersinterface en de communicatie

procedures beschreven. Tenslotte wordt een definitieve keuze gemaakt voor te

gebruiken hardware en systeem- en ontwikkelprogrammatuur. Deze fase levert in

een belangrijk deel van de benodigde systeem documentatie.

Besloten kan worden tot een alternatieve aanpak, waarbij op basis van het Func-

tioneel Ontwerp een strategie van Rapid Prototyping wordt gevolgd. Dat betekent,

dat het opstellen van de technische specificaties hand in hand gaat met het bouwen

van systeemonderdelen als prototype. Voordeel daarvan is, dat in een vroeger

stadium gerede modulen, zijhet niet volledig functioneel, kunnen worden getoond

en besproken. Bovendien kan eenvoudiger op nieuwe ontwikkelingen worden

ingespeeld. Nadeel is, dat de totaal benodigde ontwikkeltijd niet goed meer te

begroten is, omdat daarmee een min of meer open-ended situatie ontstaat.

Een stappenplan kan er als volgt uitzien:
Stap ()nschrijving 'I c nraken keuzeniAttics

Functioneel Ontwerp procedures

organisatie

logisch gegevensmodel

Technische Specifi catie ontwikkelgereedschap

hardware

communicatieprotocollen

fosiek gegevensmodel

Prototyping

gebruikers respons

Acceptatietest correctles

Implementatie documentatie

training
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Ten aanzien van de implementatie kan in de Technische Specifieaties onderseheid

gemaakt worden in een drietal onderdelen:

r basissysteem: bestaande uit de complete gegevensbank met benodigde pro-

grammatuur voor het invoeren en onderhouden van de gegevens

o externe communicatie: bestaande uit de voorzieningen voor de geautomatiseer-

de verwerking van informatie van buiten via elektronische communicatie en

voor het bieden van een selectieve view op de database

. rapportages: bestaande uit het bouwen van standaard rapportages, alsmede

mogelijk van gereedschappen voor het ontwerpen van ad hoc rapportages
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7. Conclusies en aanbevelingen

Uit dit rappoft kan geconeludeerd worden, dat de opzet van een informatiesysteem

NOTIS mogelijk is op basis van de vermelde uitgangspunten.

Aanbevolen wordt te vervolgen als aangegeven in het stappenplan. Elke volgende

stap vormt daarbij een ijkpunt, waArop een go/no-go beslissing kan worden geno-

men.
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Bijlage A: Definities Gegevensbeheer

81. Metabeheer

De ontwikkeling en het beheer van overeengekomen standaarden in de vorm van

onder meer uniforme definities en classificaties, informatie-modellen, functionele

specificaties en hun onderlinge samenhang. Standaarden voor berichtenuitwisse-

ling en andere randvoorwaarden en richtlijnen waaraan een informatiesysteem

tenminste moet voldoen, zullen, ook en vooral in Europees verband, moeten

worden bijgehouden en zo nodig ingebracht.

82. Informatiebeheer

De activiteit bij het gebruik van het informatiesysteem en de bevoegdheden met

betrekking tot de informatie als zodanig. Het bestaat uit het voortbrengen, inbren-

gen en eventueel bewerken van gegevens, het (doen) verwerken en het gebruik

ervan, en de controle op de naleving van procedures, die in het systeembeheer

voor het informatiebeheer zijn vastgelegd.

83. Systeembeheer

De activiteiten met betrekking tot het in stand houden van het informatiesysteem,

dus onderhoud van componenten van het systeem (apparatuur, programmatuur en

procedures). Opleiden van gebruikers en de controle op het adequaat functioneren

van de systeemcomponenten. Het systeembeheer draagt ef zorgvoor dat de com-

ponenten beschikbaar zijn en blijven, zodanig dat het informatiesysteem aan zijn

functionele eisen kan blijven voldoen.

B.4. Data-entry

De activiteiten gericht op het verkrijgen en vastleggen van ruwe gegevens in het

informatiesysteem. Hieronder kunnen vallen zowel personele kosten voor het in

eigen beheer invoeren van gegevens, als licentie- en andere kosten voor het op

elektronische wijze verkrijgen van gegevens van derden.

85. Vernieuwbouw

Bovengenoemde werkzaamheden zijn gericht op het onderhouden van het infor-

matiesysteem en het instandhouden van de functionaliteit, zoals omschreven in de

geldende functionele specifi caties.
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Kleine modifiaaties van het systeem, welke vallen binnen de geldende functionele

specificaties, worden apart onder deze post begroot. Veelal zullen deze voortvloei-

en uit gebruikerswensen ten aanzien van het gebruikersinterface, dan wel uit

externe fàctoren. Modificaties voortvloeiend uit wijziging of uitbreiding van de

functionele specificaties z-ijn hier niet onder begrepen, maar kunnen als apart

project worden uitgevoerd'


