c €-markering voor in vitro diagnostica

Het aftellenis

Vanaf 7 december 2003 moeten alle nieuwe in vitro diagnostica
voorzien zijn van het CE-logo. Wel mogen producten zonder GE-
logo, die op deze datum nog op voorraad zijn, tot twee jaar daarna
in de handel worden gebracht. Maar na 7 december 2005 is het
logo verplicht voor alle in vitro diagnostica en vanaf die datum
mogen uitsluitend CE-gemarkeerde producten worden gebruikt.

e afkorting ‘CE’ staat voor
D Conformité Européenne

en geeft aan dat een pro-
duct conform de Europese regelge-
ving op de markt wordt gebracht.
De regelgeving voor CE-marke-
ring van in vitro diagnostica (ivd's)
begon in 1998 met de Richtlijn
98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in vitro dia-
gnostiek. Tot de ivd’s, die een spe-
ciale groep vormen binnen de me-
dische hulpmiddelen, behoren alle
diagnostische tests voor onderzoek
in menselijke lichaamsmaterialen;
niet alleen apparatuur en instru-
menten, maar ook bijvoorbeeld rea-
gentia, kalibratiemateriaal en refe-
rentiestoffen.
Voor de volledige implementatie
van de ivd-richtlijn is een periode
van zeven jaar uitgetrokken (zie
figuur ‘Invoering CE-markering’).
In deze periode zijn verschillende
mijlpalen gedefinieerd, tijdstippen
waarop de richtlijn moet zijn omge-
zet in nationale wet- en regelge-
ving en leveranciers steeds verder-
gaande verplichtingen krijgen op-
gelegd met betrekking tot CE-mar-
kering. Wat houdt CE-markering
precies in en wat zijn de gevolgen
voor de gebruiker?

Eisen en normen
Wanneer een ivd is voorzien van
het CE-logo mag de gebruiker er-

van uitgaan dat het product vol-
doet aan de Essentiéle Eisen met
betrekking tot veiligheid en ge-
zondheid. Het gaat om algemene
eisen die worden gesteld aan ont-
werp en fabricage van de produc-
ten en meer in het bijzonder om
eisen op het gebied van chemische/
fysische eigenschappen, infectie
en microbiéle besmetting, milieu,
meetfunctie en productinformatie.
Deze Essentiéle Eisen zijn veelom-
vattend en gelden voor de meest
uiteenlopende tests. Daarom zijn
ze in de Richtlijn vrij algemeen
geformuleerd. Om ze in de prak-
tijk toepasbaar te maken, worden
ze vertaald naar zogenaamde ge-
harmoniseerde normen. Dit gebeurt
in EU-verband en met deelname
van alle belanghebbenden: over-
heid, fabrikanten, leveranciers en
gebruikers.

Hoe streng de normen zijn en hoe
ze moeten worden getoetst, hangt
af van de risicoklasse waartoe een
ivd behoort. Omdat de risico’s
nogal uiteenlopen zijn drie catego-
rieén gedefinieerd: laag, midden
en hoog. De meeste ivd’s (90-95%)
brengen weinig risico met zich
mee en behoren tot de laagrisico
groep. Op basis van een eigen ver-
klaring en de beschikbaarheid van
technische documentatie die vol-
doet aan de EU-specificaties mag
de fabrikant zelf het product voor-

Hoog- en middenrisico

Tot de categorie hoogrisico behoren tests:

e ter bepaling van ABO, Rhesus (C,c, D,E,e),
Anti-Kell

e ter vaststelling van besmetting van HIV 1
en 2, HTLV I en II en hepatitis B, C en D

Tot de categorie middenrisico behoren onder

andere tests:

e ter bepaling van Anti-Duffy en Anti-Kidd

e ter vaststelling van rode hond en
toxoplasmose

@ voor de diagnose van fenylketonurie

@ voor de bepaling van tumor-merkers
bijvoorbeeld PSA

e zelftests voor het meten van de bloedglucose

zien van het CE-logo. Voor de mid-
den- en hoogrisicogroep (zie tabel
‘hoog en middenrisico’) is een
externe toetsing vereist. Een
zogenaamde aangemelde instantie
(ook wel aangeduid met notified
body) voert de toetsing uit en beoor-
deelt of het product voldoet aan
de wettelijk eisen voor een CE-
markering. In dit geval is het CE-
logo voorzien van de identificatie-
code van de beoordelaar. In Neder-
land heeft het Ministerie van VWS
twee aangemelde instanties aan-
gewezen: TNO Certification met
identificatie nummer 0336, en
KEMA Quality met identificatie-
nummer 0344.

De Inspectie voor de Volksgezond-
heid controleert op naleving van
de wettelijk verplichte CE-marke-
ring. Als een fabrikant of gemach-
tigd distributeur ten onrechte het
CE-logo op een product aanbrengt,
is er sprake van een economisch
delict. Bij constatering van de
overtreding zal de Inspectie op-
treden en het delict melden aan
de Europese Commissie en de ove-
rige lidstaten.
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Enkele voor-
beelden van
symbolen en
omschrijvin-
gen die de

Europese
diagnostica
industrie
heeft ontwik-
keld.

Productinformatie

Op het etiket en in de gebruiks-
aanwijzing moet alle informatie te
vinden zijn om het ivd correct en
volledig veilig toe te passen en
om de fabrikant van het product
te kunnen identificeren. Deze pro-
ductinformatie moet voor de po-
tentiéle gebruiker helder en een-
duidig zijn. In Nederland staat de
wetgever Engelstalige productin-
formatie toe voor ivd’s die in een
professionele omgeving worden
gebruikt. Voor zogeheten zelftests
(ivd’s bestemd voor thuisgebruik)
is het echter verplicht product-
informatie en gebruiksaanwijzing
in het Nederlands te geven.

Voor productinformatie is ook het
gebruik van symbolen en identifi-
catiekleuren toegestaan mits die
overeenstemmen met de gehar-
moniseerde normen. Als voor een
test of hulpmiddel nog geen gehar-
moniseerde normen zijn opgesteld,

mag de fabrikant ook gebruik ma-
ken van symbolen en kleuren,
maar hij moet ze dan wel beschrij-
ven in de bijpehorende documen-
tatie.

Om internationale eenduidigheid
en helderheid te waarborgen,
heeft de gezamenlijke Europese
diagnostica industrie in nauw over-
leg met de bevoegde instanties
een reeks symbolen plus beschrij-
vingen ontwikkeld (zie kader
‘symbolen’).

Meer over ivd-regime

Tests en hulpmiddelen die in trials
worden onderzocht op doeltref-
fendheid vallen buiten de Richt-
lijn en hoeven ook na 7 december
2005 niet te zijn voorzien van het
CE-logo. Ook tests die uitsluitend
voor research doeleinden op de
markt worden gebracht en de zo-
geheten home-brew producten
(die alleen binnen de eigen in-

stelling worden gebruikt), vallen
niet onder het wettelijke ivd-re-
gime. Zodra een home-brew pro-
duct echter buiten de eigen instel-
ling wordt gebruikt, is het ivd-
regime wel in volle omvang van
toepassing.

Gebruikers zullen gaandeweg meer
en meer te maken krijgen met de
CE-markering en de gevolgen daar-
van. Meer informatie en details
over CE-markering en ivd-regime
is te vinden op www.diagned.nl
en op te vragen bij info@diagned.nl.
Ook de websites van de Inspectie
voor de Volksgezondheid (www.
igz.nl) en van TNO Certification
(www.ivd-certification.com)
bieden extra informatie @
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Voor een volledige lijst van de symbolen: zie www.diagned.nl
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