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1 Inleiding

De eenwording van Europa brengt bewe-
ging in de tandtechnische laboratoria bin-
nen Europa. Het verdwijnen van de gren-
zen zal vooral in de grensstreken het bena-
deren van cliénten in het naburige land
vereenvoudigen. Prijskopers onder de
tandartsen zullen makkelijker binnen de
EG terecht kunnen. De eenwording van
Europa verlangt ook een eenduidige wet-
geving die door middel van regelgeving uit
Brussel op de laboratoriumhouder in de
diverse aangesloten landen afkomt. De wet
op de produktaansprakelijkheid is reeds in
Nederland van toepassing. De richtlijn me-
dische hulpmiddelen zal naar alle waar-
schijnlijkheid eind dit jaar nog worden aan-
genomen door het Europese Parlement.

2 Hoezittandtechnisch Europain
elkaar?

Wij kennen in Europa een Europese labo-
ratoriumhouders vereniging. Dat is de Fe-
deration Européenne des Patrons Prothe-
tist Dentaire. Kortweg de FEPPD. In deze
vereniging zijn alle EG-landen vertegen-
woordigd met uitzondering van Grieken-
land en lerland. Landen van buiten de EG
die ook lid zijn van deze vereniging zijn
Zwitserland en, sinds 1991, Noorwegen.

In tabel I is een overzicht gegeven van
het aantal laboratoria per land. In tabel II
en II1 is het aantal tandartsen respectieve-
lijk het aantal inwoners per land vermeld.

In Europees verband gezien heeft Ne-
derland dus slechts een klein aantal labora-
toria.

3 Derol van de FEPPD

De FEPPD is heel ver met het uitwerken
van de opleidingseisen die men op Euro-
pees niveau wil stellen aan de tandtechni-

cus. Als basis geldt de minimale vooroplei-
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ding zoals vastgelegd in de richtlijn 89/48.
De opleiding begint met een tweejarige
opleiding tot assistent-tandtechnicus.
Daarna twee jaar tot tandtechnicus. Ver-
volgens vier maal driekwart jaar een oplei-
ding tot gespecialiseerd tandtechnicus. Tij-
dens deze jaren worden ook de nodige ma-
nagementonderwerpen behandeld. Deze
eisen liggen nu bij alle aangesloten leden
om van commentaar te worden voorzien.

Door harmonisatie van diploma’s kan
een tandtechnicus straks bijvoorbeeld in
Belgié¢ voor tandarts gaan studeren, omdat
de tandtechnische opleiding daar als voor-
opleiding voldoende is.

De FEPPD kent meerdere werkgroe-
pen. Op dit moment zijn de werkgroep
scholing en de werkgroep Medical Device/
[SO-norm de meest actieve.

4 Richtlijn medische hulpmiddelen
(Medical Devices)

Er worden twee soorten Medical Devices
onderscheiden: active en non-active Medi-
cal Devices. Een active Medical Device is
bijvoorbeeld een pace-maker. Non-active
Medical Devices zijn bijvoorbeeld vulmate-
rialen, gesteriliseerde gaasjes, kronen en
dergelijke.

De richtlijn verlangt van producenten of
dienstverleners in veel gevallen een kwali-
teitsborgingssysteem dat voldoet aan de
normen voor kwaliteitssystemen. Zelfs cer-
tificering wordt verlangd voor alles wat in
contact komt met bloed of liever gezegd
wat door de huid heen gaat. Alle produkten
die iets met veiligheid van de consument te
doen hebben, moeten voorzien zijn van een
CE-merk. Dat geldt ook voor speelgoed
voor kinderen. Eén van de eisen waaraan
speelgoedfabrikanten moeten voldoen is
dat de gebruikte grondstoffen niet giftig
mogen zijn. Speelgoed wordt namelijk nog-
al eens door kleine kinderen in de mond
gestopt. In Brussel staat de veiligheid voor
consument en patiént voorop.

Twee begripsbepalingen zijn erg belang-
rijk, namelijk custom- made device en ma-
nufacturer. Onder ‘custom-made device’
(artikel 2 sub e van de MD) wordt verstaan:
elk medisch device dat speciaal gemaakt is
in opdracht van een daartoe bevoegd en
geclassificeerd practicus volgens beschre-
ven specificatie, onder zijn verantwoording
ontworpen met de bedoeling dat het maar
door één identificeerbaar persoon gebruikt
kan worden. Onder ‘manufacturer’ (artikel
2 sub h van de MD) wordt verstaan: de
persoon of organisatie die voor eigen ver-
antwoording ontwerpt, vervaardigt en ver-
pakt, etc. Tevens diegene die voor eigen
rekening/verantwoording assembleert,
verpakt, verwerkt of één of meer afgewerk-
te produkten labelt, etc.

Brussel ziet de tandtechnische laborato-
ria als fabrikant (manufacturer) van hulp-
middelen naar maat. De enige twijfel die
men nog heeft is of er toch niet van enige
seriematigheid sprake is. Bijvoorbeeld een
kroon is wel individueel maar heeft toch
een stel vaste kenmerken.

4.1 Verplichtingen die voortvioeien uit de
richtlijn

De verplichtingen voor producenten wor-
den genoemd in annex 1 en annex 8 van de
richtlijn. De belangrijkste eisen van annex
1 zijn:

— Het produkt moet zodanig ontworpen
en gefabriceerd zijn dat het geen gevaar
vormt voor de patiént of andere per-
sonen.

— Het risico samenhangend met het pro-
dukt moet tot een acceptabel niveau
teruggebracht worden en voldoen aan
een hoog niveau van bescherming en
veiligheid.

— Indien een produkt van klasse I en Ila
(de klasse waar tandtechnische produk-
ten onder vallen) niet veilig kan worden
gebruikt, dient er ook een gebruiksaan-
wijzing bijgeleverd te worden.
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Tabel 1. Laboratoria per land.

Tabel 11. Tandartsen per land.
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Tabel 111, Inwoners per land > 1000,

Aantal % van

totaal

Belgié 830 2.70%
Denemarken 200 0.65%
Duitsland 5350 17.38%
Frankrijk 4500 14.62%
Griekenland 1500 4.87%
Groot-Brittannié 2338 7.60%
Ierland 150 0.49%
Itali¢ 12000 39,98%
Luxemburg 17 0.06%
Nederland 425 1.38%
Portugal 272 0.88%
Spanje 3200 10.40%
Totaal 30782 100.00%

Aantal % van

totaal

Belgié 7352 3.33%
Denemarken 5145 2.33%
Duitsland 55144 25.00%
_Frankrijk 38330 17.38%
Griekenland 9953 4.51%
Groot-Brittannié 23000 10.43%
lerland 1273 0.58%
Talié 59000 26.75%
Luxemburg 215 0.10%
Nederland 6660 3.02%
Portugal 1641 0.74%
Spanje 12884 5.84%
Totaal 220597 100.00%

Aantal % van

totaal

Belgié 9875  2,90%
Denemarken 5100 1.50%
Duitsland 78000  22.88%
Frankrijk 56000 16.43%
 Griekenland 10000 2.93%
Groot-Brittannié 57000  16.72%
lerland 3500 1,03%
Italig 57000 16,72%
Luxemburg 375 0.11%
Nederland 15000 4.40%
 Portugal 10000 2.93%
Spanje 39000 11.44%
Totaal 340850  100.00%

— De vastlegging van gegevens dient voor
vijf jaar te gebeuren.

De belangrijkste punten van annex 8 zijn:
— Vastleggen van gegevens over het
device in verband met identificatie.

— Verklaren dat het device alleen voor
exclusief gebruik is van één patiént,
waarbij de naam van die patiént en de
bevoegde practicus die de specificatie
maakt, bewaard moet blijven, alsmede
de specificatie.

— Vastleggen van de naam van de arts of
van de bevoegde persoon.

— De bevestiging dat het betrokken hulp-
middel voldoet aan de in annex 1 ge-
noemde essentiéle eisen.

5 Produktaansprakelijkheid

Bij de Wet op de produktaansprakelijkheid
is, in tegenstelling tot de oude situatie, de
leverancier of, zoals het in de wet staat,
diegene die het produkt in het verkeer
brengt. degene die aan moet tonen dat
klachten van een patiént, in dit geval tevens
de consument, niet relevant zijn. Dus wan-
neer de tandarts een klacht krijgt van een
patiént over een door het tandtechnisch
laboratorium geleverd werkstuk, dan moet
het tandtechnisch laboratorium aantonen
dat deze klacht niet te wijten is aan het door
het tandtechnisch laboratorium geleverde
produkt. De tandarts is dus afhankelijk van
een goed werkend tandtechnisch laborato-
rium.

6 De Nederlandse situatie

Staatssecretaris Simons zei op de vervolg-
conferentie ‘Kwaliteit van de Zorg’ op 15
juni 1990, dat er aan kwaliteitszorg gedaan
moet worden, hoewel certificering niet
meteen een vereiste is. In dit kader kan
men dan spreken van ‘zelfcertificering’ ter-
wijl de richtlijn uit Brussel voor bepaalde
categorieén over certificering door een on-
afhankelijk instituut spreekt.

Eind 1989 is er een rapport van de Natio-
nale Raad voor de Volksgezondheid ver-
schenen (publikatie 9/°89). Hierin wordt
nader ingegaan op de kwaliteitszorg die de
commissie ‘Dekker’ reeds noemde.

In de inleiding van dit rapport staat: ‘Om
de kwaliteit van een produkt, proces of
dienst te kunnen beoordelen, is het nodig
dat de relevante eigenschappen ervan wor-
den onderscheiden en dat voor die
eigenschappen normen, standaarden of cri-
teria worden geformuleerd.’

Certificatie heeft vooral betekenis voor
de kwaliteit van de beroepsuitoefening bo-
ven het minimumniveau. Certificatie kan
ertoe bijdragen, dat er gericht wordt ge-
werkt aan een voortdurende verhoging van
het peil van de beroepsuitoefening. Hier
valt op dat men ook spreekt over de kwali-
teit van het produkt of de dienst. En dat
men die kwaliteit wil verhogen. Tevens
spreckt men over het bieden van meer ga-
ranties op participatie en inspraak voor
patiénten/consumenten, verzekeraars en
instellingen.

Nu zijn verzekeraars altijd al geinteres-
seerd geweest in hogere kwaliteit en het
voorkomen van foutieve behandelingen,
daar zij de betalende instantie zijn en dus,
wanneer medische handelingen over ge-
daan moeten worden, zij deze twee keer
moeten bekostigen. Laten wij in dit kader
de rol van de verzekeraars niet onderschat-
ten. In recente gesprekken met zorgverze-
keraars over prijzen komt steeds de vraag
naar voren, wat men nu eigenlijk precies
levert voor deze prijs in relatic met de
kwaliteit.

7 Documentatie

Documentatie van het produktieproces is
raadzaam in het kader van de produktaan-
sprakelijkheidswetgeving, is wenselijk voor
de Nederlandse overheid, en is vereist in
het kader van de Brusselse richtlijn medi-
sche hulpmiddelen.

Het maken van goede handboeken kost
ongeveer ¢€n a twee jaar tijd. De imple-
mentatie hiervan zal, athankelijk van de
grootte van de organisatie en de cultuur
binnen die organisatie, nog een jaar tijd in
beslag nemen. Het zal niet leiden tot ecn
foutloze produktie, maar wel kan het aan-
tal fouten worden verminderd. De normen
leggen tevens een evaluatieverplichting op
van de fouten, zodat deze in een volgend
geval vermeden kunnen worden.
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