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EEN INGENIEURSBLIK OP ONZE 

GEZONDHEIDSZORG

Prof.dr. Ir.  Pascal Verdonck

“Gezondheid is een toestand van 

volledig lichamelijk, geestelijk en 

maatschappelijk welzijn”
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DEFINITIE VAN GEZONDHEID

Hygieia, godin van de gezondheid, een dochter van Asklepios

(god van de geneeskunde en genezing) °Wikipedia
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̶ Wie organiseert

̶ Wie ontvangt ?

̶ Wie betaalt?

̶ Wie controleert?

̶ Wie produceert?

̶ Wie onderzoekt?

ACTOREN IN  DE GEZONDHEIDSZORG

ONS GEZONDHEIDSSYSTEEM “AS IS”
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WAARDE VOOR DE PATIENT
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Leadership:  it’s about time, people, relationships

Effectiveness = “doing the right things”

Management:  it’s about processes, money, facts

Efficiency = “doing the things right”

TTSH
Operations Command Centre

Nurses Manage Patients not 
Resources
BMU Resource Manager to Flow 
Manager.

ROADMAP
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“De toepassing van kennis en vaardigheden in de vorm van 

apparaten, medicijnen, vaccins, procedures en systemen die 

zijn ontwikkeld om een gezondheidsprobleem op te lossen en 

de kwaliteit van leven te verbeteren"

8

GEZONDHEIDSTECHNOLOGIE
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(Rode) BioTech, is het gebruik van levende 
systemen (cellen, biomoleculaire processen) om 
technologieën en producten te ontwikkelen om 
mensen te helpen en te genezen (° Bio 2020)

Digitale gezondheid  Het Europees Patiëntenforum
definieert het als gezondheidszorgpraktijken die 
worden ondersteund door elektronische processen 
en communicatie (° EPF 2020))

MedischeTechnologie
9

GEZONDHEIDSTECHNOLOGIE

10

Medische hulpmiddelen waaronder chirurgische 

instrumenten, implantaten, actieve hulpmiddelen 

en actieve implantaten

In-vitro diagnostica  inclusief zelftest, bed

en laboratorium testapparatuur

“Embedded” of “stand-alone” software

MEDISCHE TECHNOLOGIE
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Een medisch hulpmiddel is elk instrument, apparaat, 

toestel, software, implantaat, reagens, materiaal of 

ander artikel dat door de fabrikant is bestemd om 

alleen of in combinatie bij de mens te worden gebruikt 

voor medische doeleinden (bv. diagnose, preventie, 

bewaking, voorspelling, prognose, behandeling of 

verlichting van ziekte, letsel of invaliditeit).
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MEDISCH HULPMIDDEL
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KLASSEN MEDISCHE HULPMIDDELEN

13

,

KLASSEN MEDISCHE HULPMIDDELEN
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In-vitro diagnostics are non-invasive tests used

on biological samples (blood, urine, tissue) (°WHO)

IN VITRO DIAGNOSTICA

̶ Wie organiseert

̶ Wie ontvangt ?

̶ Wie betaalt?

̶ Wie controleert?

̶ Wie produceert?

̶ Wie onderzoekt?

ACTOREN IN  DE GEZONDHEIDSZORG
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PATIËNTENVEILIGHEID
Een patiënt is kwetsbaarder dan een gezond persoon:

‒ hij is afhankelijk van de omgeving (het personeel en/of de 
uitrusting) voor een groot aantal van zijn functies

‒ soms in kritieke toestand: grotere gevoeligheid
‒ hij reageert passief, of niet (bv. patiënt denkt dat pijn bij 

behandeling hoort; baby’s en jonge kinderen kunnen 
pijnsensaties niet meedelen aan verpleegkundige, …)

‒ de natuurlijke beschermingsmiddelen (huid, reflexen, …) 
worden “uitgeschakeld”

‒ hij voelt niet de gevaren van ioniserende stralen en 
elektromagnetische velden

‒ gevoelig voor infecties en besmetting
‒ inwendige organen zijn verbonden met geleiders  verhoogd 

elektrisch risico
‒ (inter-) connectie van verschillende “veilige” uitrustingen kan 

het geheel van de opstelling onveilig maken

REGELGEVING

̶ De overheid dient toezicht te houden op  het 
̶ op de markt brengen van medische hulpmiddelen, 

̶ op de indienststelling 

̶ en op het gebruik ervan

̶ Zonder efficiënte marktcontrole zal immers de 

aandacht en de motivatie voor de patiënten en 

medewerkersveiligheid van de medische 

technologie verminderen!
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HET KADER VOOR VOOR
GEGEVENSBESCHERMING

Europese Algemene Verordening betreffende Gegevensbescherming 
(AVG/GDPR) 2016/6795
̶ Persoonsgegevens, en in het bijzonder persoonlijke 

gezondheidsgegevens, genieten een specifieke bescherming door deze 
regelgeving die in mei 2018 in werking trad. 

̶ In België is dit Europese wettelijke kader aangevuld met de wet van 30 
juli 2018

̶ Volgens de verordening moet de ‘verantwoordelijke voor de verwerking’ 
van de data kunnen aantonen dat de toepassing voldoet aan de 
AVG/GDPR-principes en de rechten van de gebruiker vrijwaren

EU KADER VOOR MEDISCHE HULPMIDDELEN

De Europese Verordening 

betreffende Medische 

Hulpmiddelen 2017/7454 bepaalt 

de regels in de Europese Unie 

voor hulpmiddelen die in een 

medische context worden 

gebruikt. 
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REGELGEVING: VAN EEN RICHTLIJN 

̶ Active Implantable Devices (AIMD)
‒ 90/385/EEC

̶ Medical Devices Directive (MDD)
‒ 93/42/EEC

̶ In Vitro Diagnostic Devices (IVD)
‒ 98/79/EC

̶ Medicinal Products
‒ 65/65/EEC

̶ In mei 2017 werden twee nieuwe verordeningen op het gebied van medische hulpmiddelen van 

kracht; 
̶ de Verordening Medische Hulpmiddelen (“VMH”), die de Richtlijn Actieve Implanteerbare Medische Hulpmiddelen en de 

algemene Richtlijn Medische Hulpmiddelen vervangt; 

̶ de Verordening In Vitro Diagnostica, die de Richtlijn In Vitro Diagnostica vervangt.

̶ De kern van het CE systeem voor de toelating van medische hulpmiddelen in de EU wordt niet 

aangetast. Maar de nieuwe verordening bevat echter een groot aantal veranderingen op specifieke 

details die, afhankelijk van het hulpmiddel en de fabrikant, ingrijpend kunnen zijn

̶ In het algemeen moeten alle bedrijven zich voorbereiden op een toename van procedures, 

extra  inspanningen en extra aandacht vanuit de autoriteiten.

̶ Minder en duurdere “notified bodies”

̶ Minder slaagkans op doorbraak innovatie! Door de MDR aangewezen Notified Bodies beschikken 

niet over de nodige capaciteit om dossiers voor nieuwe producten met de vereiste snelheid te 

beoordelen en ook de expertise ontbreekt.

REGELGEVING: NAAR EEN VERORDENING!
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REGELGEVING

̶ CE-marking = “Conformité Européene”, i.e. verklaring van de 
conformiteit met de richtlijnen en de essentiële vereisten aan 
veiligheid, gezondheid, omgeving door een externe expert of 
“Notified Body”.

̶ Conformiteitsbeoordeling: procedure waarin systematisch het 
onderzoek beschreven staat waarin product, proces of dienst voldoet 
aan wat in de richtlijnen en/of normen beschreven staat

̶ Notified Body: instelling of organisatie die bevoegd is voor het 
vervullen van de in bepaalde richtlijnen bedoelde taken met 
betrekking tot de conformiteitsbeoordeling (~ erkend laboratorium)

CE MARKERING
̶ Om een medisch hulpmiddel in de handel te mogen brengen in de Europese 

Economische Ruimte moet de fabrikant de wettelijke procedure voor CE-
markering toepassen. 

̶ Voor de meeste medische hulpmiddelen (risicoklasse 2a, 2b en 3) moet deze 
CE-markering eerst door een aangemelde instantie worden goedgekeurd. 

̶ Een aangemelde instantie is een private organisatie die door de bevoegde 
instanties van de lidstaten wordt aangeduid en aangemeld. 

̶ De CE-markering die op een medisch hulpmiddel wordt aangebracht, 
garandeert dat essentiële eisen zijn nageleefd en dat de prestaties, de 
veiligheid en de voordelen van het medisch hulpmiddel bewezen worden geacht 
voor de gebruiksomstandigheden die door de fabrikant worden beoogd
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25°Philippe Etter, Medidee

EUROPESE REGELGEVING

UPDATE KWALITEITSYSTEMEN
̶ De MDR voorziet in nieuwe kwaliteits- en risicomanagementverplichtingen 

voor bedrijven in medische hulpmiddelen. De nieuwe verordening bevat met 
name meer specifieke richtsnoeren voor de productie- en kwaliteitsprocedures 
voor hulpmiddelen.

̶ De MDR vereist dat een bedrijf een gedocumenteerd risicobeheersplan voor 
medische hulpmiddelen opstelt dat mogelijke risico's in verband met het 
gebruik van het hulpmiddel identificeert en de informatie die tijdens de 
productiefase van een hulpmiddel wordt verkregen, grondig evalueert om 
mogelijke gevaren te identificeren.

̶ Naast updates van kwaliteits- en risicobeheersystemen moeten fabrikanten 
van medische hulpmiddelen ook een plan voor post-market surveillance 
opstellen. Deze voorschriften zullen steekproefsgewijs door inspecteurs 
worden gecontroleerd.

26



10/12/2023

27

EU PROBLEMATIEK AANGEMELDE INSTANTIE

̶ Op 30 november 2022 zijn er slechts 35 Notified Bodies
(NB’s) actief in Europa. 

̶ Slechts één hiervan bevindt zich in België i.e. SGS 
Belgium NV te Antwerpen. 

̶ Echter, de overgrote meerderheid van deze NBs mogen 
enkel klasse 1 en 2 van de medical devices certifiëren, 
maar niet klasse 3 certificaties (actieve implantaten). 

̶ Zo heeft België geen NB die MDR geaccrediteerd is voor 
actieve implantaten (klasse 3), dat betekent dat we 
hiervoor dus volledig afhankelijk zijn van buitenlandse 
NBs. 

28
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NOTIFIED BODIES SURVEY

NOTIFIED BODIES SURVEY
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̶ Wie organiseert

̶ Wie ontvangt ?

̶ Wie betaalt?

̶ Wie controleert?

̶ Wie produceert?

̶ Wie onderzoekt?

ACTOREN IN  DE GEZONDHEIDSZORG
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ENKELE CIJFERS

̶ Medische hulpmiddelen industrie
• De sector is sterk gefragmenteerd, met 95% van de KMO
• Er heerst een hoge competitieve rivaliteit met een lage tot 

matige toetredingsdrempel tot de industrie
• Een groter mondiaal concurrentievermogen en 

overheidsregulering zijn de nieuwe uitdagingen
• Werkzaamheid en efficiëntie kunnen worden aangetoond door 

daadwerkelijk gebruik en opname in de markt
• Gerandomiseerde controleproeven niet altijd wetenschappelijk 

informatief of mogelijk
• Medische hulpmiddelen maken deel uit van het hele systeem en 

hun doeltreffendheid hangt af van de vaardigheden en ervaring 
van de arts en de kwaliteit van het ziekenhuis

Pharma industrie

 De industrie is sterk geconcentreerd
 De grote spelers concurreren op R&D 

waarvan de hoge kosten een 
toetredingsdrempel vormen voor 
nieuwkomers

 Regelgeving is altijd moeilijk geweest om de 
werkzaamheid aan te tonen

 Werkzaamheid en efficiëntie kunnen 
grotendeels worden aangetoond voordat het 
op de markt wordt gebracht

 Gerandomiseerde controleproeven zijn de 
'gouden standaard'

 Geneesmiddelen werken of werken niet: 
werkzaamheid en doelmatigheid eenvoudig 
aan te tonen

MEDTECH VERSUS PHARMA

°Tarricone, Bocconi
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̶ De farmaceutische markt 

vertegenwoordigt meer dan 20% 

van de totale zorguitgaven

̶ Medische technologieën variëren 

van 7-10% van de totale 

zorguitgaven

MEDTECH VERSUS PHARMA
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PATENTEN MEDISCHE TECHNOLOGIE

TEWERKSTELLING

40
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KEY TRENDS IN MEDTECH

AANDEELHOUDERS RETURN
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PAYER’S POINT OF VIEW

43

OVERHEIDSADMINISTRATIE

°Lieven Annemans, 2015
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TERUGBETALING DOOR ZIEKTEVERZEKERING

̶ Doeltreffende behandeling
̶ Werkzaamheid & veiligheid: “kan het werken”?
̶ Effectiviteit: “werkt het in de klinische praktijk”?
̶ Kosteneffectiviteit: “waar voor je geld”

̶ Ernstig medisch probleem, geen luxe probleem
̶ Gunstige kosten-batenverhouding
̶ Impact op totale budget ziekteverzekering is beperkt

̶ Quality-adjusted life year, afgekort QALY, is 

een Engelstalig begrip dat staat voor een 

extra levensjaar in goede gezondheid

̶ Het wordt gebruikt in een kosten-

batenanalyse, een economische afweging 

van de doelmatigheid tegen de kosten van 

een behandeling in de gezondheidszorg

46

QUALITY-ADJUSTED LIFE YEAR
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QUALITY-ADJUSTED LIFE YEAR

̶ Stel dat iemand een 

levensverwachting heeft van 

tien jaar, maar de kwaliteit 

van dat leven bedraagt maar 

50%, dan zeggen we dat die 

persoon nog vijf QALY’s

heeft

̶ Kost behandeling/ Qaly

QUALITY ADJUSTED LIFE YEAR

̶ In België wordt een bedrag gehanteerd van 40.000 euro 

per QALY als verantwoord

̶ Stel dat er een kankerbehandeling komt die 60.000 euro 

kost, en dat die behandeling ook drie QALY’s oplevert. 

̶ Dit is een kosteneffectieve behandeling : 20.000 euro 

per QALY
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̶ Wie organiseert

̶ Wie ontvangt ?

̶ Wie betaalt?

̶ Wie controleert?

̶ Wie produceert?

̶ Wie onderzoekt?

ACTOREN IN  DE GEZONDHEIDSZORG

UNIVERSITEIT GENT VERSUS INDUSTRIE

̶ Open versus Gesloten

̶ Publicaties versus Eigendom

̶ Non-profit versus Winst

̶ Van onderzoek naar onderwijs

versus 

Van ontwikkeling over productie naar marketing
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̶ Gemeenschappelijke doel:

de levenskwaliteit van het individu en de 

gemeenschap te verbeteren en te waarborgen

̶ Opleiding is een sleutelelement voor industrie

̶ Technologie transfer is een sleutelelement voor UGent

̶ Evenwicht UGent - industrie

UNIVERSITEIT GENT VERSUS INDUSTRIE

TRENDS IN MEDISCHE TECHNOLOGIE

̶ Groeiende complexiteit van medische producten

̶ Grote technologiedoorbraken komen uit meestal uit de 

academische wereld

̶ Grote bedrijven bouwen centrale onderzoekslabs af

̶ Multidisciplinair onderzoek en samenwerking essentieel 

in industriële innovatie
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BIOMEDISCHE INGENIEURSTECHNIEKEN

integreert fysica, scheikunde, wiskunde en  
gezondheidswetenschappen met ingenieurswetenschap 

voor de vooruitgang van biologie, geneeskunde en 
gezondheid

creëert kennis van moleculen tot orgaanniveau, 

ontwikkelt materialen, apparatuur, hulpmiddelen, 
systemen en methoden voor de vroege diagnose, 

preventie, diagnose en behandeling van ziekte om de 
gezondheidszorg en de levenskwaliteit van het individu

en de gemeenschap te verbeteren en te waarborgen
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TOP 5 INSTITUTEN BIOMEDICAL ENGINEERING
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Biomedical Engineering
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A cardiovascular simulator
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EPI

FFE

4D FLOW MRI VS TOMO PIV

TFE

Flow visualisation 

61
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Biomedical Engineering
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“Engineering for health”  & FEOPS

63

Medische beeldvorming
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Medische beeldvorming

Computationele biomechanica
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Virtuele simulatie
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Gesimuleerde vervorming

Biomedical Engineering
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Small animal imaging
Link with biology, genetics

and medicine

Biomedical Engineering

The Belgian National Committee on Biomedical Engineering aims to 
bring together the Belgian academics, students, researchers and 
professionals, active in the broad field of biomedical engineering

The aims of the National Committee are:

1. Stimulating scientific and educational interactions 

2. Linking with international organizations and societies

3. Representation of the Belgian academic point of view 

4. Setting up a forum for interested students and professionals.

72
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TOEKOMST VAN DE OPLEIDING

73
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VALLEY OF DEATH
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Get access to the MedTeG
network and find out more about 

how we can support you in 
developing your innovative 

medical technology, whether it's 
software or hardware, early-stage 

or later-stage.

MedTeG offers extensive 
incubator and accelerator 

programs and funding 
opportunities for start-ups and 

scale-ups, 

At MedTeG, we're building an 
extensive MedTech startup 

ecosystem that allows us to 
connect entrepreneurs and 

investors at the right time, at 
the right place.

MedTeG realizes the importance 
of connecting entrepreneurs 

with leading industry partners 
and cutting-edge R&D 

facilities, and vice versa. Let's 
get you on the forefront of 

medical innovation and 
entrepreneurship.

FOR
INDUSTRY

FOR
ENTREPRENEURS

FOR
INVESTORS

MEDTEG
The medical technology cluster ghent MEDTEG facilitates & supports  the development of 

new innovative medical devices through is robust Ecosystem in Ghent with a strong 

network across the country and beyond

INCUBATOR & ACCELERATOR PROGRAMS

Health RampUp

Imec.istart Acceleration Program

Belgian MedTech Booster

JLABS*

H-impact

PwC Scale Program

*TBD

COACHING IS AVAILABLE

°2020 MEDTEG
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SUCCESS STORIES

Inform Connect Cultivate

Goal: 
Build a glocal
Community

Goal: 
Connect parties around

themes and concrete 
business opportunities

Re
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ew
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s

Goal: Manage the business creation process & 

Build ownership within consortia to execute projects

Goal: 
Implement projects, complement 

consortia where expertise is missing, 
seek funding, manage the collaboration, 

and build new business

Consolidate

Goal: 
Embed results in ecosystem assets allowing for leverage and reuse
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Time

Higher threshold

Speed

Differentiated product

Value

Me too late

Market expectations
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INNOVATIE NIVEAU MOET HOOG STARTEN

°Paul Stoffels, CSO J&J

TTSH
Operations Command Centre

Nurses Manage Patients not 
Resources
BMU Resource Manager to Flow 
Manager.

ROADMAP
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NOTIFIED BODY
̶ Een fabrikant mag een medisch hulpmiddel in Europa pas in de handel brengen als deze voldoet 

aan wettelijke eisen. 

̶ Afhankelijk van de risico’s van een medisch hulpmiddel, controleert een notified body 
(aangemelde instantie) of aan deze eisen wordt voldaan. Als aan de eisen wordt voldaan geeft de 
notified body een CE-certificaat af. 

̶ Om te beoordelen of  notified bodies voldoen aan deze strengere eisen, worden ze onder de MDR 
en de IVDR opnieuw aangewezen alsook welke type producten (code) ze mogen certifiëren.

̶ Er zijn onder andere strengere eisen opgenomen voor onpartijdigheid, onafhankelijkheid, 
deskundigheidseisen aan het personeel en meer gedetailleerde procedures hoe 
beoordelingswerkzaamheden moeten worden uitgevoerd. 

̶ Notified bodies werken voor de gehele Europese markt. Dat betekent dat medische hulpmiddelen 
die door de Belgische notified body zijn gecertificeerd, daarna in alle landen van de EU op de 
markt mogen worden gebracht, alsook in alle landen die een CE markering accepteren om 
toegang tot hun markt te bekomen. In de Europese NANDO-data bank zijn alle door de lidstaten 
aangewezen notified bodies opgenomen.
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TAKEN NOTIFIED BODY
̶ Beoordelen van technische en klinische dossiers van medische hulpmiddelen 

om te voldoen aan de eisen van de wet. 
̶ Daarnaast beoordelen zij ook of het voordeel van het product, indien gebruikt 

volgens de aangegeven “intended use”, verantwoord is ten aanzien van het 
risico inherent aan het gebruik. 

̶ Uitvoeren van geplande audits bij fabrikanten om:
̶ Beoordelen of medische hulpmiddelen op een verantwoorde wijze worden 

ontworpen en gemaakt om te voldoen aan de wettelijke eisen.
̶ Te controleren of fabrikanten de veiligheid van hun product in de markt goed 

bewaken en zo nodig acties nemen ten behoeve van de veiligheid van 
patiënten.

̶ Uitvoeren van onaangekondigde audits bij fabrikanten om te beoordelen of 
het productieproces gecontroleerd verloopt en of producten voldoen aan de 
wettelijke eisen.

̶ Uitvoeren van audits bij de belangrijkste sub-contractanten van de fabrikant 
die bijdragen aan een veilig eindproduct. 89


