
















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































bepaald worden door de behoefte en noodzaak van ‘dwang’ op te leggen ten
aanzien van de opgestelde normen.

In de follow-up fase is dus de wijze waarop iedere individuele beroepsbe-
oefenaar een geimplanteerde patiént volgt van belang. Het na-onderzoek
varieert in Nederland per beroepsbecefenaar. Sommigen houden hiertoe
een protocol aan, anderen laten de pati€ént afhankeliik van eventuele klach-
ten terugkomen. Dit na-onderzoek, waar ook het réntgenonderzoek deel van
uitmaakt, is wel aan de orde geweest in de onderzochte consensusontwik-
keling. Echter, uit de evaluatie is gebleken dat deze richtlijnen in praktijk
niet zijn, geimplementeerd en dat er, wat het na-onderzoek betreft, nog een
grote variatie in handelen is.

Het tweede aspect dat in de follow-up fase aan de orde komt, is de centrale
registratie van geimplanteerde patiénten. Deze implantatieregistratie vindt
sedert enige tijd plaats in een beperkt aantal instellingen. De gegevens
worden op een centraal punt opgeslagen. De in 1989 opgerichte Stichting
Registratie Orthopedische Implantaten is voornemens deze registratie tot
op landelijk niveau uit te breiden.

In deze fase is het huidige reguleringsmodel dus in principe het zelfdiscipli-
nemodel waarbij voor sommige aspecten al aanzetten zijn gegeven tot een
geleidelijke overgang naar het zelfordeningsmodel.

_Voor de follow-up fase geldt in het geoptimaliseerde reguleringsmodel in
principe hetzelfde als voor de toelatingsfase: is er behoefte aan een bepaalde
mate van dwang om de beroepsbecefenaren aan te sporen tot naleving van
de opgestelde normen? Dit zal in grote mate de keuze in het geoptimaliseer-
de reguleringsscenario tussen het zelfordeningsen het zelfreguleringsmodel
beinvioeden. In beide fasen is er wél behoefte aan het opstellen van normen.
Het is de vraag in hoeverre de beroepsbeoefenaren bereid zijn op vrijwillige
basis zich te bouden aan deze normen. Dit is onder andere voor het slagen
van de registratie van belang aangezien er consequent en in voldoende ma-
te geregistreerd moet worden wil men met de resultaten van de registratie
onderzoek kunnen uitvoeren. Dit onderzoek kan weer in de toelatingsfase
behulpzaam zijn.

8.3.8 Samenvatting in maltrices

Zoals hierboven in de tekst is omschreven, zijn in de achtereenvolgende
levensfasen verschillende reguleringsmodellen denkbaar. Het beireft een
beschrijving van de geéigende en realistische modellen. Dat betekent dat de
huidige situatie in bepaalde landen kan afwijken.

De huidige Nederlandse situatie is eveneens san de orde gesteld. Tevens is
voor elke levensfase een geoptimaliseerd reguleringsmodel besproken waar-
bij rekening is gehouden met de geformuleerde randvoorwaarden uit de re-
alistische reguleringsmodellen, met uitzondering van het toekomstige EEG-
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systeem.

Indien voor elke levensfase een geoptimaliseerd reguleringsmodel gekozen
wordt, kan het optimale regulerinsgscenario voor de totale heupprothese
worden samengesteld.

Het realistische, het huidige en het geoptimaliseerde reguleringsscenario

voor de totale heupprothese zijn in matrices weergegeven (matrix 2, 3 en
4).

Matrix 2 Realistische reguleringsscenario’ totale heupprothese

| Levensfase | Zelfdiscipline | Zelfordening | Zelfregulering | Overheidsregulering |
Ontwikkeling * * - -
Experimentatie - * * *
Toelating tot de markt - * * *
Produktie - * * *
Aankoop - * * *
Toepassing - * * -
Follow-up - * * -
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Matrix 3 Huidig reguleringsscenario totale heupprothese Nederland

[ Levensfase | Zelfdiscipline ] Zelfordening I Zeilregulering | Overheidsregulering |
Ontwikkeling methoden en technieken
Experimentatie study designs belangen-
interpretatie- bescherming van
onderzoek proefdier en -mens
Toelating tot de markt industrie DOTS (samen- Steriliteits-
werkingsverband industrie besluiten
(Produktie)
Aankoop beroepsbeoefenaren/
afdeling Inkoop
Toepassing Implantatiebeleid; consensusontwikkeling specialisten-
na- en bijscholing ‘Totale Heupprothese’ opleiding/registratie
Follow-up Na-onderzoek consensusontwikkeling;

Stichting Registratie
Orthopaedische Implantaten




£TT

Matrix 4 Optimaal reguleringsscenario totale heupprothese Nederland

[ Levensfase [[ Zeifdiscipline | Zelfordening | Zeliregulering | Overheidsregulering |
[T)ntwikkeling Methoden en
technieken
Experimentatie study designs; belangenbescherming
interpretatie- mens en dier
onderzoek
registratie
experimenten
Toelating tot de markt Adviescollege
Implantaten Steriliteits-
besluiten
Produktie DOTS (samenwer-
king industrie)
Aankoop beroepsbeoefenaren/
financiers
Toepassing consensusontwikkeling specialisten-
na- en bijscholing opleiding/
registratie
Follow-up Stichting Registratie

Orthopaedische
Implantaten;
consensusontwikkeling




8.3.9 De invioed van de toekomstige EEG-regelgeving op de reguleringssce-
nario’s

De EEG-regelingen zullen, zo mag worder aangenomen, niet al te na lang nd
1992 worden ingevoerd. Het EEG-beleid is er op gericht handelsbelerme-
ringen tussen de verdragslanden onderling weg te nemen. Ten aanzien van
medische hulpmiddelen bestaan deze handelsbelemmeringen uit verschillen-
de toelatingseisen tot de markt welke in de verdragsianden gesteld worden.
Het EEG-reguleringsbeleid legt het accent daarom op de fase ‘toelating tot
de markt’ maar daarnaast ook op de fase waarin de produktie plaatsvindt.
In de Europese richtlijnen wordt zangegeven aan welke voorwaarden (‘Es-
sential Requirements’: de fundamentele veiligheidsvoorschriften ten aanzien
van fysische, mechanische, biclogische en chemische eigenschappen) een pro-
ducent moet voldoen indien hij een hulpmiddel op de markt wil brengen.
Het Europese kwaliteitsbeleid voor heupprothesen impliceert dat de pro-
ducent ervoor dient te zorgen dat zijn produkt voldoet aan deze ‘Essen-
tial Requirements’. De toelating tot de markt wordt niet beoordeeld aan
de hand van resultaten van clinical trials zoals in de Verenigde Staten of
in Frankrijk. Ten hoogste zal voor klasse 3 heupprothesen {waarschijnlijk
ongecementeerde, biologisch actieve prothesen) een dossieronderzoek naar
het ontwerp plaatsvinden. Het klinisch functioneren van een heupprothe-
se wordt dus niet of nauwelijks betrokken bij de fase van toelating tot de
marks.
Indien men van mening is dat het Europese kwaliteitsbeleid in de voorge-
stelde vorm voor heupprothesen een cnvoldoende beschermingsniveau zal
bieden, is dus de vraag op welke wijze dit niveau verhoogd kan worden.
Twee zaken zijn hier aan de orde:
— Toepassing van het ‘optimale reguleringsscenario’ op het EEG-beleid;
— In hoeverre kunnen op nationaal niveau aanvullend op het EEG-beleid
nog normen gesteld worden?

Indien het optimale reguleringsscenario wordt toegepast op het EEG-beleid,
heeft dit vooral consequenties op de fase ‘toelating tot de markt’. In deze
fase zou van de producent verlangd moeten worden dat hij bewijs overlegt
ten aanzien van het kiinisch functioneren van de prothese. Een optie zou
daarom zijn het Europese kwaliteitsheleid in die zin te wijzigen.

Wanneer een dergelijke wijziging plaatsvindt, betekent dit dat of op natio-
naal of op Europees niveau de beoordeling van het bewijs ten aanzien van
het klinisch functioneren dient plaats te vinden. De overheld zal hiervoor
nooit zelf de deskundigheid in huis hebben. In beide gevallen zal een com-
missie van deskundigen noodzakelijk zijn om de overheid te adviseren. Dat
betekent dat er een groep van deskundigen is die de resultaten van de trials
beoordeelt en hierover advies geeft (vgl. de Verenigde Staten en Frankrijk).
Aan de beslissing zijn grote consequenties verbonden, immers het verkrijgen
van toelating tot de markt in één land betekent automatisch de toelating
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tot de gehele Europese markt.

Laat men de beoordeling over aan een commissie op Europees niveau (‘Euro-
pese FDA’), dan is zowel het model van overheidsregulering (vgl. Verenigde
Staten) als het model van ‘mandated selfregulation’ (Frankrijk) mogelijk.
Op nationaal niveau kan deze taak volledig gedelegeerd worden zan deskun-
digen (vgl. het Franse model, ook wat de inhoudelijke kant van de regeling
betreft): een model van opgedragen zelfregulering dus {‘mandated selfre-
gulation”). Gezien de problematick en complexiteit van het Amerikaanse
{overheidsregulerings-) systeem lijkt dit minder geschikt om op nationaal
niveau in iedere verdragsstaat afzonderlijk te organiseren.

Een tweede mogelijkheid om een hoger beschermingsniveau te bieden is,
aanvullend op het EEG-beleid, op nationaal niveau normen te stellen. Met
andere woorden: wanneer er van uitgegaan wordt dat de EEG-regelingen
pa 1992 van toepassing zijn, dan is de vraag in hoeverre op nationaal niveau
nog aanvullende regelingen mogelijk zijn die eventueel noodzakelijk worden
geacht om een hoger beschermingsniveau te garanderen. In principe biedt
art. 100A Ld 4 EEG-verdrag hiertoe de mogelijkheid. Voorwaarde lijkt
wel te zijn dat de desbetreffende lidstaat tegen heeft gestemd bij het vast-
steller van de communautaire regeling en dat het gaat om handhaving van
bestaande normen.’® Qverigens worden deze voorwzarden niet rechtstreeks
genoemd in de tekst van art. 1004 lid 4.

Aangezien er in Nederland geen bestaande wettelijke regelingen zijn op het
gebied van de toelating tot de markt en de produktie van heupprothesen, zal
ket waarschijnliik moeilijk zijn, met een beroep op art. 100A lid 4, wette-
lijke maatregelen te treffen met een hoger beschermingsniveau dan hetwelk
geboden wordt op basis van het EEG-beleid (zie ook hiervoor paragraaf 6.3:
‘De harmonisatie ex. art. 100A en de exceptie van art. 358°). Frankrijk zou
bijvoorbeeld, in principe zijn regeling van de homologation var heuppro-
thesen met een beroep op art. 100A wél kunnen handhaven, alhoewe] dit
nitdrukkelijk in strijd zou zijn met het streven naar één Europees kwali-
teitsbeleid voor medische hulpmiddelen.

Indier men op nationaal niveau de toelating tot de markt toch aan stren-
gere eisen wil onderwerpen (hetzij via overheids- hetzij via zelfregulering,
immers de in de zelfregulering gegeven normen hebben &8k het karakter van
regels met een bepaalde dwang), zal die strijd met het EEG-verdrag smel
het gevolg zijn. Een nationale maatregel in de levensfase ‘toelating tot de
markt’ of ‘produktie’ zal waarschijnlijk een handelsbelemmerend karakter
hebben in de zin van art. 30 EEG-verdrag en als maatregel van gelijke wer-
king als een kwantitatieve of een tarifaire beperking, gedefinieerd kunnen
worden. Bovendien dient een medisch hulpmiddel dat in één verdragsland
tot de markt is toegelaten, in principe overal binnen de EEG, zonder dat er

15Zie Mertens de Wilmars, J. (1986); Het Hof van Justitie van de Europese Gemeen-
schappen na de Europese akte; SEW 9/1, pp. 601-609 en Slot, P.J. (1985); Harmonisatie
van wetgeving in de EEG; Ars Aequi 38, 5, pp. 143-151.
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aanvullende eisen gesteld worden, tot de markt te worden toegelaten. Dat
betekent dat om op nationaal niveau nog aanvullende kwesties in deze fa-
sen te regelen, alleen de modellen van zelfdiscipline en zelfordening resten.
De normen in deze modellen hebben imimers een vrijblijvend karakter en
moeten niet gezien worden als ‘dwingende’ regels. Nadeel van een derge-
lijk systeem via het zelfcrdeningsmodel is dat de resultaten nooit kunnen
resulteren in een dwingende verplichting voor de beroepsbeoefenaar alleen
‘goedgekeurde’ prothesen te gebruiken. De producent kan eveneens niet
verplicht worden deel te nemen aan een dergelijke procedure.
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Conclusie

De heupprothese is in dit onderzoek onderwerp van studie geweest. Indien
de resultaten van deze ‘case study’ gedxtrapoleerd worden naar de catego-
rie implantaten in het algemeen, dient op voorhand een aantal restricties
gemaakt te worden die samenhangen met het gekozen onderzoeksontwerp.
In het algemeen is het bezwaar van het uitvoeren van case studies de moei-
lijkheden die er zijn bij het generaliseren van de witspraken van één case
naar andere.’® Onderzoekers trachten deze problemen te voorkomen door
in het onderzoek een representatieve case of een aantal cases te betrekken.
Toch zal dit niet alle problemen kunnen wegnemen, vanwege het feit dat
het hier kwalitatief en geen kwantitatief onderzoek betreft. Dat wil zeggen
dat er in ieder geval nooit een statistische generalisatie kan plaatsvinden.
De generalisatie zal daarom tot een analytische beperkt blijven.
In de extrapolatie van dit onderzoek wordt ingegaan op de functie van re-
gulering bij de kwaliteitswaarborging van implantaten. In het bijzonder zal
het daarbij gaan om de definitie van het begrip kwaliteit en het nut van het
hanteren van respectievelijk de levenscyclus, de verschillende regulerings-
modellen en reguleringsscenario’s.
Daarom wordt hier aan de hand van de in de Inleiding geformuleerde drie-
ledige vraagstelling ingegaan op de relevantie van het onderzoek voor im-
plantaten in het algemeen. Deze drieledige vraagstelling luidde als volgt:
1 Zijn de belangen in het geding voldoende groot om een bijzondere rege-
ling te treffen?
2 Zo ja, dient die regeling getroffen te worden via het publiek- of het pri-
vaatrecht (zelfregulering) of via een combinatie van beide?
3 Wie vaardigt in concreto de regeling uit en handhkaaft en controleert deze?

Bij de beantwoording van deze vraagstelling dienen de gemeenschappelij-

ke kenmerken, bezien vanuit het oogpunt van de beroepsbecefenaar, van

implantaten betrokken te worden:

— De pure produktveiligheid is een gegeven.

~ Voor de toepassing is een zekere kennis en vaardigheid vereist.

— De toepassing is een resultaat van afwegen van mogelijkheden en alter-
natieven (selectie implantaat en patiént).

%Y¥in, RX. (1987); Case Study Research, Design and Methods; Applied Social Rese-
arch Methods Series, Volume 5, p. 39; Sage Publications, Beverly Hills.
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~ Het implantaat wordt ingezet en vervolgens moet vertrouwd worden op
de gunstige werking (vgl. de werking van geneesmiddelen).

— Kwaliteitsbewaking door de bercepsbeoelenaar is ook belangrijk in de
latere fasen in de levensloop (bijvoorbeeld na implantatie: follow-up).

Tijdens de gehele levenscyclus spelen, in samenhbang met deze kenmerken,
verschillende kwaliteitsaspecten een rol.

Uit de opsomming van kenmerken wordt duidelijk dat aan gebruik en toe-
passing van implantaten risico’s verbonden zijn, welke te vergelijken zijn
met het gebruik van geneesmiddelen. Voor alle betrokkenen is het van es-
sentieel belang dat de kwaliteit van het implantaat tenminste een bepaald
niveau heeft.

Indien op enig moment in de levenscyclus van een implantaat mocht biij-
ken dat de kwaliteit onvoldoende gewaarborgd is, dan is het belang in het
geding voldoende groot omn een bijzondere regeling te treffen. Gezien de
risico’s zal altijd als basis een wettelijke regeling aanwezig moeten zijn. Ter
regulering van een bepaalde levensfase behoeft echter niet altijd aan de-
ze basisregeling een ‘puur’ overheidsreguleringsmodel gekoppeld te worden;
verschillende modellen zijn mogelijk. Onderdeel a van de vraagstelling kan
dus positief beantwoord worden.

Bij al deze algemeen geldende kenmerken spelen professionele autonomie
en deskundigheid van de beroepsbeoefenaar een grote rol. Bovendien zal
(veelal indirect) de invioed van de patiént op het functioneren van het im-
plantaat van belang zijn. Dit betekent dat voor zlle implantaten uitgegaan
moet worden van een ruime definitie van het begrip kwaliteit. Deze defini-
tie dient dus niet beperkt te blijven tot de ‘produktkwaliteit’. De factoren
‘deskundigheid operateur® en ‘lichamelijke conditie’ patiéat zullen altijd een
rol spelen, alhoewel per type implantaat de mate van invlioed van de diverse
factoren kan verschillen.

De consequentie van dit ruime begrip kwalitelt is dat in een te kiezen regu-
leringsscenario 66k aandacht geschonken dient te worden aan de diffusiefase
(met name de fasen van toepassing en follow-up). Daarbij dient opgemerkt
te worden dat een regeling uitsluitend via het publiekrecht zich minder leent
voor regulering van deze fasen. Immers, de kwaliteit van het handelen van
de beroepsbeoefenaar zal tenminste moeten voldoen aan normen die worden
bepaald door ‘the state of the art’ van dat moment. De ‘state of the art’ is
aan veranderingen onderhevig en leent zich daarom minder voor vastlegging
in esn wettelijke regeling.

Afhankelijk van de gesignaleerde problemen rond de kwaliteit (ruime de-
finitie) kan er behoefte 2ijn in een bepaalde fase van de levenscyclus te
interveniéren via regulering. De keuze van het reguleringsmodel (publiek-
of privaatrechtelijk of een combinatie van beide) wordt bepaald door de
randvoorwaarden. Deze zullen enerzijds gegeven zijn (bijvoorbeeld de toe-
komstige EEG-bepalingen) en anderzijds afthangen van het implantaat en
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de omstandigheden waaronder het implantaat wordt toegepast.

Nadat per levensfase een reguleringsmodel gekozen is, kan het geoptimali-
seerde reguleringsscenario worden opgesteld. Het antwoord op onderdeel b
van de vraagstelling Juidt dus dat verschillende reguleringsseenario’s denk-
baar zijn. Vanwege de geformuleerde algemene kenmerken van implantaten
zal in deze scenario’s strikte overheidsregulering eigenlijk nooit het meest
gefigend kunnen zijn. In de scenario’s zullen zelfordenings- en zelfregule-
ringsmodellen, waarbij de deskundigheid van de betrokkenen zelf ingebracht
kan worden, beter effect kunnen sorteren. De keuze tussen deze laatste {wee
modellen zal bepaald worden door de behoefte aan dwang ten aanzien van
de opgestelde normen.

In dit onderzoek is al vele malen naar voren gekomen dat het uiteinde-
lijke piveau van kwaliteit niet uitsluitend bepaald wordt door de kwaliteit
van het implantaat zelf. De overige van invloed zijnde factoren (deskundig-
heid operateur en lichamelijke toestand patiént) dienen eveneens aan een
hoog kwaliteitsniveau te voldoen.

Teneinde dit niveau te bereiken, dient in iedere fase van de levenscyclus
onderscheiden te worden welke kwaliteitsaspecten voor regulering in aan-
merking komen. Indier dit is bepaald, dient vervolgens te worden vast-
gesteld welk reguleringsmodel in de desbetreffende levensfase optimaal zal
zijn, rekening houdend met de in die levensfase geldende randvocrwaarden;
het geoptimaliseerde reguleringsscenario zal hieruit resulteren. Als laatste
dient overwogen te worden wie zich op wat voor wijze met de uitvoering van
het optimale reguleringsscenario zal gaan bezighouden (onderdeel ¢ van de
vraagstelling). Het sub b gestelde, dat in een optimaal reguleringsscenario
voor implantaten veelvuldig gekozen zal moeten worden voor een zelforde-
pings- of zelfreguleringsmodel, impliceert dat er een zware wissel getrokken
wordt op de beroepsgroep. In deel 3 van dit onderzoek is dit geillustreerd
voor de orthopedische chirurgie indien het de kwaliteitshbevordering en -be-
waking van de totale heupprothese betreft. Binnen de beroepsgroep dienen
deze activiteiten geiniticerd en gestimuleerd te worden. Hulp van buitenaf,
bijvoorbeeld van de overheid in de voorwaardenscheppende sfeer, kan daar-
bij noodzakelijk zijn.

Hip hip hurrey!
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Samenvatting

In dit onderzoek is ingegaan op de wetgevingsproblematiek rond de kwali-
teit van medische hulpmiddelen.

In 1970 trad de Wet op de medische hulpmiddelen in werking. In tegen-
stelling tot het terrein van de geneesmiddelen, is voor medische hulpmid-
delen geen wettelijk kwaliteitsbeleid via algemene maatregelen van bestuur
tot stand gekomen. Toch hebben zich, net als bij geneesmiddelen, proble-
men voorgedaan op grond waarvan overheidsoptreden gerechtvaardigd zou
zijn. In andere landen (bijvoorbecld de Verepigde Staten, West-Duitsland
of Frankrijk) voert de overheid wél een actief kwaliteitsbeleid door middel
van wetgeving. |

Het centrale thema van het onderzoek is toegespitst op één categorie medi-
sche hulpmiddelen, de implantaten, en luidt als volgt: ‘De rol van regulering
met betrekking-tot kwaliteitswaarborging bij implantaten’

Tijdens de gehele levenscyclus van een implontaat, dat wil zeggen vanaf
het ontwikkelingsstadium tot en met de toepassing, speelt de kwaliteit een
belangrijke rol en diemen de belangen van patiénten, beroepsbeoefenaren,
instellingen, verzekeraars en anderen voldoende verzekerd te zijn.

Het centrale thema wordt behandeld aan de hand van een drieledige vraag-

stelling die als een ‘rode draad’ door het onderzoek loopt:

— Zijn de belangen in het geding voldoende groot om een bijzondere rege-
ling te treffen?

~ Zo ja, dient die regeling getroffen te worden via het publiek- of het pri-
vaatrecht (zelfregulering) of via een combinatie van beide?

— Wie vaardigt in concreto de regeling uit en handhaaft en controleert deze?

In hoofdstuk 1 is een onderzoek ingesteld naar de definities en classificaties
van implantaten die zoal in de bicmaterialenwetenschap gehanteerd worden.
Hetzelfde 1s gedaan voor wettelijke regelingen voor implantaten en vervol-
gens zijn de uitkomsten met elkaar vergeleken. Omdat er geen eenduidige
criteria gehanteerd worden, zijn verschillende definities gangbaar. De meest
ruime definitie is de Amerikaanse. Een implantaat is een: ‘Device that is
placed into a surgically or naturally formed cavity of the human body if it
is intended to remain there for a period of 30 days or more. FDA may, in
order to protect public health, determine that devices placed in subjects for
shorter periods are also ‘implants’ for purposes of this parts’.
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Onderscheidende criteria zijn:

— Het materiaal waaruit het produkt vervaardigd is.
— De periode van implantatie. ‘

— Het na implantatie bedekt zijn met epitheel weefsel.

Bij de classificatie van implantaten worden eveneens verschillende criteria
gehanteerd. Afhankelijk van het criterium dat gehanteerd wordt, zijn ver-
schillende indelingen in categoriedn implantaten mogelijk:

— Afhankelijk van de periode van implantatie:
permanent, bijvoorbeeld kunsthartlieppen en heupprothesen
lange termijn, bijvoorbeeld interne fractuur-fixatie middelen
tijdelijk, bijvoorbeeld injectienaalden;

— Naar de functie van het implantaat (zie NIH classificatie);

— Naar toepassingsgebied (verwijzend naar het specialisme waarbinnen het
implantaat wordt toegepast);

— Afhankelijk van het feit of het implantaat biologische activiteit teweeg-
brengt, bijvoorbeeld de hierboven genocemde met een hydroxyl-apatiet.
coating bedekte prothese;

— Afhankelijk van het feit of het implantaat een energiebron heeft (bijvoor-
beeld een pacemaker);

— Het al dan niet in contact zijn met een vitaal orgaan (zie toekomstige
EEG-classificatie).

It hoofdstuk 2 wordt de kwaliteitsproblematiek rond implantaten nader
toegespitst op een bepaalde groep implantaten; de heupprothesen. Via li-
teratuurstudie, interviews en participerende observaties is de problematiek
rond de kwaliteit gelnventariseerd en geanalyseerd. De functie van een heup-
prothese is het overnemen van de taak van het oorspronkelijke gewricht en
deze taak z¢ lang mogelijk, zonder pijn of complicaties voor de patiént, uit
te voeren. De kwaliteit van een prothese wordt gemeten naar de levensduur’
van de prothese in het lichaam van de patiént. ‘Loslating’ van de prothese
is de voornaamste complicatie die deze levensduur bekort. Deze loslating
wordt weer door diverse facioren beinvloed: het ontwerp van de prothese, de
gebruikte materialen en chirurgische techniek en de leeftijd en gezongheids-
toestand van de pati€nt. De kwaliteit van een heupprothese kan vervolgens
worden gecefinieerd als de synthese van deze drie factoren: het implantaat,
de deskundigheid van de operateur en de conditie van de patiént:
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implantaat

kwaliteit ————— operateur

— patiént

Het is niet zinnig het begrip kwaliteit te beperken tot de ‘kwaliteit van de
prothese zelf’, aangezien er meerdere factoren zijn die het falen van een
prothese beinvloeden. In het onderzoek wordt uitgegaan van de hierboven
geformuleerde definitie van het begrip kwaliteit.

Dit betekent dat bij het beoordelen van de veiligheid en kwaliteit van een
heupprothese de klinische procedure en ook het functioneren van de prothe-
se in de patiént betrokken moeten worden.

In het algemeen kent een heupprothese een aantal ‘fasen’ in zijn levenscyclus:

ontwerp/ontwikkeling
Introductie { experimentatie
toelating tot de markt
produktie
- aznkoop
Diffusie toepassing/implantatie
follow — up

In hoofdstuk 2 is een inventarisatie en analyse van de problemen rond de
kwaliteit gemaakt. De inventarisatie heeft plaatsgevonden door middel van
het bestuderen van literatuur en het interviewen van beroepsbeoefenaren
en vertegenwoordigers van de industrie. Teneinde ordening aan te brengen
zijn de gevonden problemen gerangschikt naar fase van de levenscyclus van
het implantaat.

Uit de interviews kunnenr twee belangrijke conclusies getrokken worden. Ten
eerste blijkt de hierboven geformuleerde definitie van het begrip kwaliteit
bevestigd te worden door de respondenten: de kwaliteit van een geimplan-
teerde heupprothese is afhankelijk van een aantal factoren, te weten het
ontwerp van de prothese, de gebruikte materialen en de chirurgische tech-
niek. De loslating van een prothese wordt het voornaamste probleem rond
de kwaliteit genoemd. Ten tweede blijkt de introductiefase (ontwerp- en ex-
perimentatie) van een nieuw ontwerp heupprothese in Nederland problemen
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op te leveren. Met name heerst er bezorgdheid omtrent het feit dat nieuw
ontwikkelde prothesen te snel op grote schaal worden geimplanteerd, zon-
der dat voldoende bekend is over de lange- termijnresultaten van de nieuwe
prothese. Uit de interviews blijkt dat men verschilt van mening over de
vraag wanneer een prothese 2ich nog in een (experimenteel) ontwikkelings-
stadium bevindt en wanneer deze fase voorbij is.

De eerste fasen, dat wil zeggen de introductle van eep nieuwe prothese,
zijn belangrijk en vooral het moment van overgang van introductie-(ont-
wikkelings)fase naar gebruik op grote schaal (toelating tot de markt). Deze
overgang is in Nederland aan geen enkele vorm van regulering onderhevig.
Gerangschikt in het levenscyclusmodel doen de gesignaleerde problemen zich
voornamelijk voor in de volgende levensfasen van de prothese: ontwerp; ex-
perimentatie; toelating tot de markt en toepassing.

De respondenten achten het, in verband met de gesignaleerde problemen,
zinnig een aantal zaken te regelen, maar op wat voor wijze en door wie
wordt niet duidelijk en eenstemmig aangegeven.

Het betreft de volgende kwesties: het uittesten van nieuwe ontwerpen, de
toelating tot de markt en centrale registratie.

Deel 2 omvat het juridische bronnenonderzoek en behandelt de inhoud en
het functioneren van diverse wettelijke regelingen op dit gebied. De wette-
lijke regelingen in Nederland, de Verenigde Staten van Amerika, Frankrijk,
Groot-Brittannié, West-Duitsland en het toekomstige systeem van de Eu-
ropese Economische Gemeenschap worden besproken.

Uit de interviews en de literatuurstudie van deel 1 blijkt dat er in het ver-
leden een aantal prothesen te snel zijn overgegaan van de introductie- naar
diffusiefase (onder andere Judet, Mittelmeier- en Wagnerprothese). Zoals
blijkt uit de interviews, zijn de beroepsbeoefenaren zelf het er in het al-
gemeen over eens dat er in Nederland een bepaalde “regeling’ zou moeten
komnen om dit soort problemen in de tockomst te voorkomen. Een oplossing
kan gevonden worden in het apart regelen van de toelating tot de markt
van heupprothesen. In een azntal van de in deel 2 besproken landen is een
dergeliike regeling van kracht. In Nederland is de toelating tot de markt
wettelijk niet geregeld. Dit zou wel kunnen: op grond van de Wet op de
medische hulpmiddelen zou een dergelijke systeem tot stand gebracht kun-
nen worden.

In de Verenigde Staten geldt voor hulpmiddelen in het algemeen, maar ook
voor orthopedische implantaten in het bijzonder, een zeer gedetailleerd toe-
latingssysteem. De beroepsbeoefenaren hebben een bepaalde inbreng, maar
de FDA neemt de uiteindelijke beslissing tot toelating.

In Frankrijk is eveneens een speciale toelatingsregeling getroffen voor or-
thopedische implantaten {‘homologation’).

In Groot-Brittannié zijn een aantal maatregelen getroffen welke niet ge-
baseerd zijn op een wettelijk regeling en welke op vrijwillige basis worden
nageleefd. Deze maatregelen zijn vooral gericht op de producent en het
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produktieproces. In West-Duitsland zijn, athankelijk van de groep implan-
taten waar het om gaat, de regelingen van de geneesmiddelenwetgeving van
toepassing of die betreffende de medische apparatuur. In het laatste geval
is een toelatingssysteem van kracht.

Op EEG-niveau staan toelatingssystemen voor medische hulpmiddelen in
het algemeen, de komende jaren bijzonder in de belangstelling in verband
met de eenwording van de Europese markt in 1992. Eenwording van de
Europese markt wil zeggen dat eventuele onderlinge handelsbarriéres opge-
heven moeten zijn en dat er sprake zal zijn van één Europese, interne markt.

In deel 3 is onderzocht welke vormen van regulering in Nederfand het meest
geschikt zijn om de kwaliteit van heupimplantaten te optimaliseren. Naast
algemene overheldsregelingen kan daarbi] gedacht worden aan zelfregule-
ring. Een aantal succes-criteria van zelfregulering wordt geformuleerd en
vervolgens is onderzocht in hoeverre activiteiten gericht op kwaliteitswaar-
borging van heupprothesen aan deze criteria voidoen.

Een in deel 1 gesignaleerd probleem is het feit dat het uiteindelijke resul-
taat van een implantatie niet alleen bepaald wordt door de kwaliteit van
het implantaat zelf. Een drietal factoren beinvioeden de kwaliteit van de
implantatie: de kwaliteit van het produkt, de deskundigheid van de opera-
teur en de conditie van de patiént. Het accent van de wetgeving teveel op
de produktfactor leggen, zal in bepaalde gevallen onvoldoende effectief zijn.
Met name zal het resultaat van een heupimplantatie in grote mate afthanke-
lijk zijn van de deskundigheid van de operateur: het stellen van een juiste
diagnose, de keuze van de prothese, de implantatie zelf en de follow-up van
de patiént spelen hierbij ook een rol.

Dit betekent dat overheidsregulering veelal geen geschikt instrument zal zijn
om kwaliteitsbevordering te bewerkstelligen. De kwaliteit van het handelen
van de operateur zal tenminste moeten voldoer aan minimale normen waar-
van de inhoud bepaald wordt door de ‘state of the art’. Deze normen zijn
voortdurend aan verandering onderhevig en lenen zich daarom minder voor
vastlegging in een wettelijke regeling. Het gevaar bestaat immers dat de wet-
telijke regeling al verouderd is op het moment dat zij tot stand is gekomen.
Bovendien bepalen de deskundigen in het veld zelf wat de ‘state of the art’
is en zouden zi] in ieder geval een grote inbreng moeten hebben bij de tot-
standkoming van de regelingen. Zelfs bij het reguleren van de produktfactor
blijkt een regeling eigenlijk niet tot stand te kunnen komen zonder inbreng
van de direct betrokkenen. In de Verenigde Staten vervullen de ‘Advisory
Committees’ deze rol. In Frankrijk is de rol van de direct betrokkenen nog
groter en neemst de overheid eigenlijk alleen de uiteindelijke beslissing over
de toelating tot de markt van het produkt. Het gehele voorbereidende werk
wordt door de ‘Commission Nationale d"Homologation’ verricht. In vergelij-
king met de Verenigde Staten is de rol die deze commissie speelt veel groter.
De FDA heeft daar een bijzonder grote stem in het reguleringsproces.

Vanwege deze problemen rond het instrument wetgeving is in deel 3 en deel
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4 gezocht naar alternatieven voor overheidsregulering. In eerste lnstantie
is een uiteenzetting gegeven van problemen rond overheidsregulering in het
algemeen en in ket bijzonder ten aanzlen van de gezondheidszorg. Als al-
ternatief voor overheidsregulering blijkt zelfregulering in toenemende mate
naar voren geschoven te worden. Teneinde vast te stellen of zelfregulering
ook op het terrein van de kwaliteit van de implantaten een geschikt al-
ternatief kan zijn, is geinventariseerd aan welke criteria zelfregulering zou
moeten voldoen, wil zi) een geschikt alternatief voor overheldsregulering
kunnen zijn. Vervolgens is onderzocht of de reeds bestaande activiteiten
van de betrokkenen en die gerickt zijn op kwaliteitsbevordering van implan-
taten aan deze criteria voldoen en in hoeverre zij tot zelfregulering kunnen
leiden.

Belangrijke factor bij de totstandkoming van zelfregulering is, dat zij niet
strijdig zal mogen zijn met de bepalingen van het EEG-verdrag. Naarmate
de tot stand gekomen zelfregulering meer de nationale markt beschermst,
zal het gevaar van schending groter zijn. Per geval zal beoordeeld moeten
worden of schending dreigt, hetgeen dus athankelijk is van hetgeen via zelf-
regulering geregeld wordt.

Er is een scala aan activiteiten door de beroepsgroep ontplooid, dat gericht
is op kwaliteitsbevordering en -bewaking in het algemeen en in het bijzonder
ten aanzien van implantaten. Van deze activiteiten is eigenlijk alleen de op-
leiding van orthopedisch chirurgen een ‘echte’ vorm van zelfregulering, dat
wil zeggen dat er voldaan wordt 2an de geformuleerde criteria voor zelfregu-
lering. Voor de overige onderzochte activiteiten (nascholing, Adviescollege
Implantaten en consensusontwikkeling) geldt dat het ‘verplichte’ karakter,
dat kenmerkend is voor zelfregulering, ontbreekt. Afhankelijk van de inhoud
en de bereidwilligheid van de betrokkenen om vrijwillig aan de activiteiten
deel te nemen, zullen deze activiteiten een positief effect kunnen hebben.
Wordt de levenscyclus van de heupprothese in ogenschouw genomen, dan
blijkt dat de meeste van deze activiteiten gericht zijn op de diffusiefase, dat
wil zeggen de fase van toepassing en follow-up. Opvallend is dat de intro-
ductiefase (ontwikkeling, experimentatie en toelating tot de markt) weinig
specifieke aandacht krijgt. Bij de consensusontwikkeling bestond de moge-
lijkheid om de experimentatiefase onder de loep te nemen. Dit is echter niet
gebeurd.

In deel 4 worden in eerste instantie de besproken systemen van wetgeving
geévalueerd. Het in het onderzoek gehanteerde Jevenscyclusmodel vormt
daarbij het uitgangspunt. Er blijkt aanzienlijke variatie tussen de systemen
te bestaan. Sommigen zijn gebaseerd op controle van het produktieproces,
terwijl in andere systemen het accent gelegd wordt op overheidscontrole ten
aanzien van de toelating tot de markt.

De implantatie- en follow-up fasen worden in geen van de bestudeerde
systemen door de overheid aan strikte regulering onderworpen. Dit hangt
samen met het ‘enge’ kwaliteitsbegrip dat gehanteerd wordt en impliceert
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dat veelal in wetgeving het accent gelegd wordt op het reguleren van het
produkt en het produktieproces en niet op het reguleren van de gehele kli-
nische procedure.

Vervolgens zijn in hoofdstuk 8 een viertal reguleringsmodellen geformuleerd
die gehanteerd kunnen worden bij het optimaliseren van de kwaliteit:

— zelfdiscipline;

~ zelfordening;

- zelfregulering;

— overheidsregulering,.

Aan de hand van het levenscyclusmodel is geillustreerd dat een veelheid
en diversiteit aan kwaliteitsaspecten voor regulering in asznmerking kunnen
komen.

(Gezien het risico verbonden aan het gebruik van een implantaat zoals de
heupprothese, zal als basis altijd een wettelijke regeling aanwezig moeten
zijn. Het is echier denkbaar dat ter regulering van bepaalde levensfasen
zan deze basisregeling een ander model wordt gekoppeld dan een ‘puur’
overheidsreguleringsmodel. Indien er belangen in het geding zijn die vol-
doende groot zijn om een regeling te treffen, kan de wettelijke basisregeling
geactiveerd worden. Dat hoeft echter niet: de regeling kan ook getroffen
worden via een ander model dan een overheidsreguleringsmodel. Denkbaar
is bovendien dat via de wettelijke basisregeling een aanzet wordt gegeven
tot een eveneens ander reguleringsmodel.

Per levensfase zijn de verschillende reguleringsmodellen besproken. Niet
elk model blijkt in iedere levensfase realistisch te zijn. Per afzonderlijke
levensfase is dit aangegeven. Uit de beschouwingen resulteren een aantal
mogelijke reguleringsscenario’s voor de gehele levensscyclus van de heup-
prothese. Het huidige reguleringsscenario voor de totale heupprothese in
Nederland is besproken. Tevens is een ‘geoptimaliseerd’ reguleringsscenario
aan de orde gesteld, waarbij voor elke levensfase is aangegeven via welk mo-
del de kwaliteit geoptimaliseerd kan worden. Hierbij is rekening gehouden
met de randvoorwaarden zoals die in het realistische scenario zijn aangege-
ven. De invloed van het toekomstige EEG-systeem wordt apart besproken
en wordt niet gezien zls een randvoorwaarde.

In de conclusie wordt aan de hand van de in de inleiding geformuleerde
drieledige vraagstelling ingegaan op de relevantie van het onderzoek voor
implantaten in het algemeen. Indien op enig moment in de levenscyclus
van een implantaat blijkt dat de kwaliteit onvoldoende gewaarborgd is, dan
zijn de belangen in het geding voldoende groot om een bijzondere rege-
ling te treffen. Niet altijd is dan regulering door de overheid noodzakelijk;
verschillende regulerinsgscenario’s zijn denkbaar. Hierblj zijn inbreng en
betrokkenheid van de beroepsgroep zelf geboden.

237






Referenties

Abrahamsson, S.C., Ahlgren, S.A., Stigsson, L. (1987); Wagner surface repla-
cement of the hip; Acta Orthopaedica Scandinavica 58, pp. 93~96.

Adler, R. (1988); The 1976 Medical Device Amendments: A step in the right
direction needs another step in the right direction; Food Drug Cosmetic Law
Journal, Vol. 43, pp. 511-532.

Ahnfelt, L. Herberts, P. and Andersson, G.B.J. (1988); Registration of compli-
cations; Acta Orthopaedica Scandinaviea 59, pp. 342~357.

Amstutz (1978); Tharies surface replacement: a review of the first 100 cases;
Clinical Orthopaedics and Related Research, No. 134, pp. 87-101.
Aspenberg, P., Kolmert, L., Persson, L., Onnerfalt, R. (1987); Fracture of hip-
prostheses due to inadequate welding; Acta Orthopaedica Scandinavica 58, pp.
4T79-482.

Bartlett Foote, S. (1978); Loops and loopholes: Hazardous device regulation
under the 1876 Medical Device Amendments to the Food, Drug and Cosmetic
Act; Ecology Law Quarterly, Vol. 7:101, pp. 101-135.

Basile, EM. (1985); Improving FDA’s product approval process for medical
devices; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 40, pp. 287-302.

Basile, E.M. (1987); Medical Device Reporting; the good, the bad and the ug-
ly; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 42, pp. 83-100.

Benson, J.8. (1985); A look at the progress of the Food and Drug Administra-
tion’s Medical Device Program; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 40,
pp. 95-102.

Benson, ].8., Eccleston, R.C., Barnett, M. (1988); The FDA’s regulation of
medical devices: a decade of change; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol.
43, pp. 495-510.

Bentley, G. and Dunie, R.B. (1973); A comparative review of the Mc Kee-
Farrar and Charnley total hip prostheses; Clinicali Orthopaedic and Related
Research, No. 95, pp. 127-142.

Boddewijn, J.J. (1985); Advertising self-regulation: organization structures in
Belgium, Canada, France and the United Kingdom; In: Private interest gover-
nment: beyond market and state {(W. Streeck and Ph. C. Schmitter, eds.), pp.
30—44; Series in Neo-Corporatism, Sage Publications, London.

Boogaard, J.H.M., Snijders, G.M.F. (1988); Waar geen wil is, is geen wet ;
’s-Gravenhage, Stichting Wetenschappelijk Onderzoek Konsumentenaangele-
genheden.

239



[

Burstein, A.H. (1988); The uncemented arthroplasty: new rules for design for
the femoral component; In : Non-cemented total hip arthroplasty (R.H. Fitz-
gerald Jr. ed.); Raven Press Ltd., New York, pp. 335-338.

Calitorp, J. (1988); Consensus development conferences in Sweden, effects on
health policy and administration; International Journal of Technology Assess-
ment in Health Care, 4, pp. 75~88.

Carlisle, M. (1$8%); EUCOMED’s agenda for the future; In: EUCOMED Con-
ference, Harmonisation of Medical Device Regulation in Furope, Conference
documentation; Paris, September.

Carnegie Mellon University, Pittsburg, Task Force (1978a); Regulating ortho-
paedic surgical implants, Investigation by Carnegie Mellon University of the
effects of the FDA Medical Device Amendments; Orthopaedic Review, Vol.
V1L, No. 1, pp. 75-81.

Carnegie-Mellon University, Pittsburgh, Task Force {1978b); Effect of FDA
Medical Device Amendments on the benefit and cost of implants; Orthopaedic
Review, Vol. VII, No. 2, pp. 63-T0.

Casparie, A.F., Everdingen, J.J.E. van, Touw, P.P.J. (1989); Kwaliteitsbevor-
dering en kwaliteitsbewaking: een taak van de wetenschappelijke verenigingen?;
Medisch Contact, nr. 45, 10 november, pp. 1478~1481.

CBO (1987a); Syllabus consensusbijeenkomst “Totale Heupprothese® ; Utrecht.
CBO (1987b); Corsensus ‘Totale Heupprothese’, resultaat van een consensus-
bijeenkomst, dd. 9 oktober 1987; Utrecht.

Charnley, J. (1963); Letters to the editor: Tissue reactions to polytetrafluez-
ethylene; The Lancet, p. 1379.

Charnley, J. (1978); Low-friction arthroplasty of the hip ; Springer—Verlag,
Berlin, Heddelberg, New York.

Christel, P. (1989); The regulation of orthopaedic devices in France; Journal
of Biomedical Materials Research: Applied Biomaterials, Vol. 23, No. Al, pp.
3-T.

Code of Federal Regulations, 21 Food and Drugs, revised as of April 1, 1988.
Commissie Intercollegiale Toetsing (1976); Rapport intercollegiale toetsing in
algemene ziekenhuizen ; Landelijke Specialisten Vereniging (L3V), Utrecht.
Commissie vermindering en vereenvoudiging van overheidsregelingen (1982-
1383); Deregulering van overheidsregelingen, Tussembericht, Tweede Kamer
19821983, 17931, nr. 3.

Commissie vermindering en vereenvoudiging van overheidsregelingen (1983-
1984); Deregulering van ¢verheidsregelingen, Eindbericht; Tweede Kamer 1983~
1984, 17931, nr.9.

Commissie Structuur en Financiering Gezondheidszorg (1987); Bereidheid tof
verandering ; Den Haag.

Commission Nationale d’'Homologation (1987); Approval procedure for medical
devices in France: benefits from clinical testing ; Paris.

Commission of the European Communities (1989); Working Document, draft
proposal for a Council Directive relating to nor-active medical devices ; Dixec-
torate-General for Internal Market and Industrial Affairs 111/B/3, Brussel.
Commission of the European Communities (198%); Proposal for a Council Di-
rective on the approximation of the Laws of the member states relating to
active implantable electromedical equipment; Official Journal of the European

240



Community No C 14/4 .

Cooler, J.A.J. (1983); Overheidsregulering: probleemdefinities en mogelijke
remedies; Openbare Ulfgaven 15, juni, pp. 141-157.

Cooper, 1.B. (1984); Towards prevention of anesthetic mishaps; In: Analysis
of anesthetic mishaps (E.C. Pierce and J.B. Cooper, eds.); International Anes-
thesiology Clinics, No. 22, pp. 167-185.

Cooper, T.L. (1971}); Device Legislation; Food Drug Cosmetic Law Journal,
April, pp. 165-172. :

Crawley, T. (1989); The impact on European regulation — current and future,
United Kingdom; In: EUCOMED Conference, Harmonization of Medical de-
vice Regulation in Furope ; Paris, September.

Depariment of Health, Education and Welfare, Study Group on Medical De-
vices (1970); Medical Devices: A Legislative Plan; Washingtor D.C.
Department of Health and Social Security {1984); Guide to Good Manufactu-
ring Practice for orthopaedic implants ; HSMO, London.

Department of Health and Social Security (1988); Quality assurance, the ma-
nufacturer registration scheme; HMSO 11/88, London.

‘Derde Dekkerbrief’; Verandering verzekerd; Tweede Kamer (1987-1988), 19945,
nrs, 27-28.

Dobelle, W.N. (1977); Minimizirg the adverse effects of the Medical Device
Amendments of 1976 on innovation in artificial organs research; Artificial Or-
gans, Vol. 7, pp. 65-75.

Doorn, J.J. van er Schuyt, C.J.M. (red.) (1978); De stagnerende verzorgings-
staat; Boom, Meppel.

Dormer, R.A. (1986); "Drug/ Device distinctions ... What has really happe-
ned?”; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 41, pp. 201-207.

Driel, M. van (1989); Zelfregulering, hoog opspelen of thuisblijven; Proefschrift
Rijksuniversiteit Utrecht; Kluwer, Deventer.

Driel, M. van (1987); Zelfregulering in het consumentenbeleid; Regelmaat, ok-
tober, pp. 158-163.

Drug Amendments of 1962 to the Federal Food, Drug and Cosmetic Act of
1938; Pub.L. No. 87-781, 76 Stat. 780 (1962).

Duncan, M. (1987); The control of sterile medical devices and surgical pro-
ducts in the UK; In: EUCOMED Regulation of Medical Device Regulation in
Europe, Conference Proceedings, Brussels, December.

Editorial (1988); Multicenter investigations, the role of orthopaedic journals;
Acta Orthopaedica Scandinavica 59, pp. 247—248.

Elloy, M.A., Wright, J.T.M. and Cavendish, M.E. (1976); The basic require-
ments and design criteria for total joint prostheses; Acta Orthopaedica Scan-
dinavica 47, pp- 193-202.

EUCOMED (1988); The EUCOMED report, recommendations to DGIII for a
Medical Device Directive; European Confederation of Medical Suppliers Asso-
ciations, London.

Everdingen, J.J.E. van (1988); Copsensusontwikkeling in de geneeskunde; Proef-

schrift Universiteit van Amsterdam; Bohn, Scheltema en Holkema, Utrecht/
Antwerpen.

241



— Faro, L.M.C. (1$86); De Wet op de medische hulpmiddelen: een evaluatieon-
derzoek; Erasmusuniversiteit, Rotterdam.

— Feith, R. (1975); Side-effects of acrylic cement, implanted into bone; Acta Or-
thopaedica Scardinavica Suppl. Nz. 161; Munksgaard, Copenhagen.

~ Fitzgerald Jr., R.H. (1988); Preface; In: Non-cemented total hip arthroplasty
(R.E. Fitzgerald Jr., ed.); Raven Press Ltd., New York."

— Flynn, J. (1987); How will art. 100A(4) work? A comparison with article 93;
Common Market Law Review, No. 24, pp. 689-707.

— Food and Drug Admiristration (1980): The Big Quack Attack: Medical Devi-
ces; HHS Publication No. (FDA) 80-4022, Rockville, Maryland.

— Food and Drug Administration (1985); A plaa for action; Rockville, Maryland.

~ Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Eealth
(1989); Guidance document for the preparation of premarket notifications for
ceramic ball hip systems; Rockville, Maryland.

— Food and Drug Administration, Office of Device Evaluation, Center for Devices

and Radiological Health; End of Year Program - Fiscal Year: 1987; Rockville,
Maryland.

- Fusch, E. {(1987); Critical devices: guilty until proven innocent; Medical Devi-
ces and Diagnostic Industry, June, pp. 52-56.

— Galante, J.O. {1988); The critical components of 2 basic 2nd multidisciplinary
research program; In: Non-cemented total hip arthroplasty (R.H. Fitzgerald
Jr., ed.); Raven Press Ltd. New York, pp. 465-472.

— Gartland, J.J. (1988); Orthopaedic clinical research — deficiencies in experimen-
tal design and determination of outcome; The Journal of Bone Joint Surgery,
Vol. 70-A, No. 9, October, pp. 1357-1364.

- Geelhoed, L.A. (1988); Van regulering en deregulering naar zelfregulering; In:
Symposiumbundel ‘Wetgeving en zelfregulering: op zoek naar een balans’, pp.
3-21; Stunzgroep Reclame/Public Affairs Consultants B.V., Amsterdam.

~ Geleyns, A.C. (1989); Technological innovation: comparing development of
drugs, devices and procedures in medicine; National Academy Press Washing-
toa D.C.

~ Gezordheidsraad (1963); Rapport betreffende toezicht op de hoedanigheid van
medische materialen, waaronder hier worden verstaan metalen voorwerpen,
bestemd voor plaatsing in het menselijk lichaam; Tweede Kamer 1968-1969,
8728, nr. 7, bijlagen bij de Memorie van Aniwoord, Bijlage A.

— Gezondheidsraad (1978); Advies inzake apparatuur voor indirecte bloeddruk-
meting: eisen en procedures; Verslagen, adviezen en rapporten van het Minis-
terie van Volksgezondheid en Milieuhygiéne, nr. 53, Staatsuitgeverij, ’s-Gra-
venhage.

— Gezondheidsraad (1979); Advies inzake hoorfoestellen; Verslager, adviezen en
rapporten van het Ministerie van Volksgezondheid en Milieuhygiéne, nr. 42,
Staatsuitgeverij, s-Gravenhage.

~ Gezondheidsraad (1980); Advies inzake ijking van toonaudiometers; Verslagen,
adviezen en rapporten van het Ministerie van Volksgezondheid en Milieuhygie-
ne, nr. 20, Stzatsuitgeveri, ’s-Gravenhage.

~ Gezondheidsraad (1983); Advies anesthesietoestellen; s—Gra.venhage

242



Gezondheidsraad (1985); Advies inzake kwaliteitsbeheer medisch hulpmidde-
len; *s-Gravenhage.

Gezondheidsraad (1986); Advies inzake grenzen van de zorg; "s-Gravenhage.
Gezondheidsraad (198%a); Advies inzake Enropese richtlijnen voor medische
hulpmiddelen; *s-Gravenhage.

Gezondheidsraad (1989b); Advies inzake Europese richtlijn voor actieve im-
planteerbare elektromedische hulpmiddelen; *s-Gravenhage.

Groot, K. de {1989); Biomaterialen: grensvlak met het leven; Rijksuniversiteit
Leiden.

Gross, M. (1988); A critique of the methodologies used in clinical studies of
hip-joint arthroplasty published in the English language orthopaedic literatu-
re; The Journal of Bone and Joint Surgery, Vol. T0-A, No. 9, October, pp.
1364-1376.

Guerin, F.J. (1989); The changing role of indastry for impiant technology; In:
Proceedings of the First International Conference on Interfaces in Medicine
and Mechanics (K .R. Williams and F.H.J. Lesser, eds.), pp. 377-387.
Gulmann, C. {1987); The Single European Act - Some remarks from a Danish
perspective; Common Market Law Review 24, pp. 31—40.

Harris, W.H. (1972); Clinical results nsing the Muller-Charnley total hip pros-
thesis; Clinical Orthopaedics and Related Research, No. 86, pp. 95-101.
Harvard Law Review {1952); Developments in the Jaw — The Federal Food,
Drug and Cosmetic Act; 67 Harvard Law Review, pp. 632-722.

Heller, M. (1986); Limited resources and the Medical Device Amendments of
1976; paper presented at the 1986 Food and Drug Law Institute’s Device Up-
date, Washington D.C.

Herberts, P., Abunfelt, L., Malchau, H., Stxdmberg, C. and Andersson, G.B.J.
(1989); Multicenter clinical trials and the value in assessing total joint arthro-
plasty; Clinical Orthopaedics and Related Research, No. 249, pp. 48-58.
Heroverwegingsgroep ‘Wettelijke voorschriften in verband met de economische
ontwikkeling® (1981-1982); Deelrapport nr. 31; Regulering ern deregulering,
Tweede Kamer 1981 1982, 16625, nr. 39.

Higson, G. (1986); Non legislative approaches to the control of medical devi-
ces; In: Proceedings of the First International Conference of Medical Device
Regulatory Authorities; Pan American Health Organization, World Health Or-
gamization, Food and Drug Administration; Washington D.C.

Hippel, E. vonr (1976); The dominant rele of users in the scientific instrument
innovation process; Research Policy 5, pp. 212-239.

Hondius, E.H. (1984); Non-legislative means of consumer protection; the Dutch
perspective; Journal of Consumer Policy 7, pp. 137-136.

Huiskes, R. (1980); Some fundamental aspects of human joint replacement;
Acta Orthopaedica Scandinavica, Suppl. No. 185; Munksgaard, Copenhagen.
Huiskes, R. and Chao, E.Y.S. (1983); A survey of finite element analysis in
orthopedic biomechanics: the first decade; Journal of Biomechanics, Vol. 16,
No. 6, pp. 385-409.

Huiskes, R.(1985); Gewrichtsprothesen; In: De artificiéle mens; stand der tech-
niek: Teksten van de voordrachten gehouden tijdens het symposium: De ‘arti-
fici€le’ mens; stand der techniek, Utrecht 12 november 1985 (red. E.J. Klip).

243



Huiskes, R. and Boeklagen, R. {1988); The application of numerical shape opti-
malization to artificial-joint design; In: Proceedingsbook Symposium ‘Compu-
tational methods in bio-engineering’; Annual winter meeting ASME, November
1988 (R. Spilker, ed.)

Huiskes, R. (1989); New approaches to cemented hip-prosthetic design; In :
Safety of implants, (G. Buchorn and H.G. Willert, eds.); Hans Hubert Verlag,
Bern.

Interdepartementale Cobrdinatiecommissie voor Consumentenzaken (1985); De-
reguleringsinvioeden op het consumentenbeleid; Rapport aangeboden met het
meerjarenprogramma Overheidsbeleid consumentenaangelegenheden; Tweede
Kamer 1985-1986, 19342, nr. 1.

Kahan, J.8. (1986); The ten-years record; Medical Devices and Diagnostic In-
dustry, June, pp. 60-65.

Kahaz, J.S. (1986); The evolution of FDA regulation of new medical technolo-
gy and product applications: Food Drug Cosmetic Law Jourrnal, Vol. 41, pp.
207-214.

Kahan, J.S. (1987); Medical device reclassification; the evolution of FDA poli-
cy; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 42, pp. 288-306.

Kahan, J.5. (1988); Regulatory affairs: FDA tissue regulation slow in coming;
Medical Devices and Diagnostic Industry, June.

Kahan, J.8. (1989); US medical device regulation in 1988; Clinica No. 332/3,
January 11th, pp. 20-24.

Kapteyn, P.J.G. en VerLoren van Themaat, P. (1987); Inleiding tot het recht
van de Europese Gemeenschappen; Kluwer, Deventer.

Kingma, M.J. (1971); De totale heupplastiek; Nederlands Tijdschrift voor Ge-
neeskunde, 115, nr. 51, pp. 2158-2161.

Kokiani-Tatridou, D. e.a. (1988); Fen inleiding tot het rechtsvergelijkend on-
derzoek; Kluwer, Deventer.

Kosekoff, 1., Kanouse, D.E., Rogers, W.H., Mc Closkey, L., Monroe Winslow,
C., Brook, R.H. (1987); the Effects of the National Institutes of Health con-
sensus development program on physician practice; Jourmal of the American
Medical Association, Nov. 20, Vol. 258, No. 19, pp. 2708-2713.

Kreukels, A.M.J. en Simonis, J.B.D. (1ed.) (1988); Publiek domein: de veraa-
derende balans tussen staat en samenleving; Beleid en Maatschappij, Jaarboek
1987/1988; Boom, Meppel.

Kuile, B.H. ter (1987); De strijd tegen de vernieuwende achterunitgang; Econo-
miseh Statistische Berichten, nr. 16, 23 december, pp. 1180-1183.

Lauwaars, R.H., Maarleveld, J.M. (1987); Harmonisatie van wetgeving in
Europese organisaties; Serie Europese Monografieén, nr.33; Kluwer, Deven-
ter.

Lowrance, W.W. (1988); Summarizing reflections: In: New Medical Devices
(Karen B. Ekelman, ed.}, pp. 164-174; National Academy Press, Washington.-
D.C.

Levin, H.J. (1967); The limits of self regulation; Columbia Law Review, 67,
pp. 603-644.

Maso, J. (1987); Kwalitatief onderzoek; Boom, Meppel.

244



— Medical Device Amendments of 1976 to the Federal Food, Drug and Cosmetic
Act of 1938; Pub. L. no. 94-295, 90 Stat.539 (1979).

— Mertens de Wilmars, J. {1980); Het Hof van Justitie van de Eurcpese Ge-
meenschappen na de Europese Akte; Socizal -Economische Wetgeving $/1, pp.
601-609.

- Michaelson, J.D. and Riley, Jr. L.H. (1989); Considerations in the comparison
of cemented and cementless total hip prostheses; The Journal of Arthroplasty,
Vel. 4, December, pp. 327-334.

— Mijn, W.B. van der (1989); De beteckenis van zelfregulering; voordracht CBO,
Utrecht (niet gepubliceerd).

~ Mijn, W.B. van der (1989); Beroepenwetgeving in de gezondheidszorg; Serie
Medisch Recht, nr. 6; Kluwer, Deventer.

— Ministére des Affaires Sociales et de ’'Emploi, Commission Nationale d’homolo-
gation (1987); Procédure d’homologation des prothéses totale de hanches; Pa-
ris, Décembre.

— Ministére des Affaires Sociales et de Emploi (1986); Circulaire relative &
I’homologation des produits et appareils & usage préventif diagnostique ou thé
rapeutique : Paris, le 20 Avnl

— Munsey, R.R. and Samuel, ¥.F. Jr. (1984): Medical device regulation, in tran-
sition; In: Seventy-fifth anniversary commemorative volume of Food and Drug
Law, {the Food and Drug Law Institute, ed.}) pp. 350-379; Food and Drug
Law Institute Series, Washington D.C.

— National Institutes of Health, Office for Medical Applications of Research
(1982); Consensus conference, total hip replacement in the United States; Jour-
nal of the American Medical Association, Vol. 248, No. 15, pp. 1817-1821.

— National Institutes of Health, Cffice for Medical Applications of Research
{1983); Consensus conference, clinical applications of biomaterials; Journal of
the American Medical Association, Vol. 249, No. 8, pp. 1050-1054.

— Nationale Raad voor de Volksgezondheid {(1988); Advies inzake medische ex-
perimenten; Publicatie 27/°88, Zoetermeer.

— Noordhoek, P. (1985); Deregulering; Kluwer, Deventer.

-~ O’Keefe, D.F. Jr. and Spiegel, R.A. {eds.) (1970); An aralytical legislative
history of the Medical Device Amerdments of 1976; The Food and Drug Law
Institute Series, Washington D.C.

— Ch, L. (1988); Design rationale of interference-fit total hipprostheses; In: Non-
cemented total hip arthroplasty (R.H. Fitzgerald Jr., ed.); Raven Press Ltd.,
New York. pp. 365-379.

— Older, J. (1986); A tribute to Sir John Charnley (1911-1989); Clirical Ortho-
paedics and Related Research, No. 211, October, pp. 23-29.

— Panel Conference {1983); Impact of regulations on artificial organs research;
Vol. XXIX Trans. American Society Artificial Organs, pp. 770-773.

~ Pazzaglia, U.E., Ghisellini, F., Barbieri, D. and Ceciliani, L. (1988); Failure
of the stem in total hip replacement; Archives of Orthopaedic and Tranma
Surgery 107, pp. 195-202.

— Perry, 8. (1987); Consensus development in health care: an historical perspec-
tive; Doc. 75p/1/6/87/MY /Washington D.C.

245



— Polak, J.M. (1986); Aanwijzingen voor zelfregulering; In: Bestuur en norm,
bundel opgedragen aan Prof. Mr. R. Crince le Roy, pp. 213-222; Kluwer,
Deventer.

- Regeringsstandpunt Grenzen van de zorg (1988); Tweede Kamer 1987-1988,
20620, nx. 2.

— Reichenbach, R. {1988); ‘Rep Waxman submits another House Bill to regulate
medical devices, change equivalence and recall criteria’; The Medical Business
Jourzal, May.

~ Reinikainen, M. (1987); “Where goes Germany?’; Medical Devices and Diag-
nostic Industry, January, pp. 28-3%.

~ Ring, P.A. (1974); Total replacement of the hip joint,  review of a thousand
operations; The Journal of Bone and Joint Surgery, Vol. 56 b (1), pp. 44-58.

~ Roberts, E.B. (1988); Technological innovation and medical devices; In: New
Medical Devices, (Karen B. Ekelmar, ed.), pp. 35-51; National Academy
Press, Washington D.C.

— Roger, P.G. {1981); Medical device law — Intent and implementation; Food
Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 36, pp. 4-8.

— Rohlmann, A., M&ssner, U., Bergmann, G., Hees, G. and Kolbelt, R., {(1987);
Effects of stem design and material properties on stresses in hip endopros-
theses; Journal of Biomedical Engineering, Vol. 9, January, pp. 77-83.

— Roscam Abbing, H.D.C. (1984a); Overheid en het recht op gezondheidszorg;
Pre-advies vereniging voor Gezondheidsrecht; Utrecht.

— Roscam Abbing, H.D.C. (1984b); De heelmeesters op het rechte(n) spoor; Me-
disch Contact, nr. 45, pp. 1455-1457.

— Rudicel, 8. and Esdaile, J. (1985); The randomized clinical trial in orthopae-
dics: obligation or option?; The Journal of Bone and Joint Surgery, Vol. 67-A,
No. 8, October, pp. 1284~1293.

— Saha, S. and Saha, P.{1987); Bioethics and applied biomaterials; Journal of
Biomedical Materials Research: Applied Biomaterials, Vol. 21, No A2, pp.
181-190.

— Sedel, L. (1987); Normalisation, certification, homologation du matérie]
orthopédigue; Cahiers d’enseignement de la SOFCQT, pp. 381-385.

~ Sivash, K.M. (1969); The development of a total metal prosthesis for the hip
joint from partial jeint replacement; Reconstructive Surgery and Traumatics,
Vol. 11, pp. 53-62.

~ Slagter, W.J. (1988); Zelfregulering als basis voor privaatrechtelijk tuchtrecht;
In: Overheidsrechter gepasseerd (red. H.J. Srijders), pp. 91-109; Gouda
Quint, Arnhem. :

— Slot, P.J. (1989); Harmonisatie van wetgeving in de EEG; Ars Aequi, 38, 5,
pp- 143-151.

~ Snorrasson, F., Hamsson, L.J., Hietala, 5.0., Karrholm, J., Lowenhielm, G.,
(1988); The Mittelmeler hipprosthesis — a clinical radiographic and scintrime-
tic evaluation; Acta Orthopaedica Seardinavica 59 (1), p. 84.

- Sociaal-Economische Raad (1986); Advies consumentenbeleid; nitgebracht door
Commissie Consumentenaangelegenheden; Publ.nr. 13; Den Haag.

~ Staaistoezicht op de Volksgezondheid, Inspectie voor de geneesmiddelen {1989);
Jaarversiag; Rijswijk.

246



~ Staff of House Subcommittee on Oversight and Investigations of the House
Committee on Energy and Commerce 98th Cong., 1st. sess., (1983); Report
on medical device regulation: ‘the FDA’s neglected child’y Comm. Print 93-F,
‘Washington D.C.

- Styn, R.L. (1969); A dichotomy in consumer protection ~ the drug — device
definition dilemma; Indianz Law Journal, Vol. 44, No. 4, pp. 503-538.

— Strens, P.H.G.E. (1986); Aralysis of implant failure in the Wagner resurfacing
arthroplasty; Proefschrift Katholieke Uriversiteit Nijmegen.

— Symposium: Problems in the design of joint replacements; Contemporary Or-
thopaedics, April 1987, Vol. 14, No. 4, pp. 95-137.

— United States Congress, Office of Technology Assessment (1984); Federal Poli-
cles and the Medical Devices Industry; OTH~H-230, Washington D.C.

— United States Department of Health and Human Services (1985); Import and
export, regulatory requirements for medical devices; GPO 017-012-00336-2,
Rockville, Maryland.

— United States General Accounting Office (1983); Federal regulation of medical
devices: Problems still to be overcome; Washington D.C.

— United States General Accounting Office (1986); Medical devices, early war-
ning of problems is hampered by severe underreporting; Washington D.C,

- United States General Accounting Office (1988); Medical devices FDA’s im-
plementatior of 510 (k) operations could be improved; GAO/PEMC 88-14,
Washington D.C.

— United States General Accounting Office {1989); Medical devices, FDA’s Im-
plementation of the medical device reporting regulation; GAO/PEM, 89-10,
Washington D.C.

— United States Office of Management and Budget (1989); Maragement of the
United States Government 39, Fiscal year 1988.

— Voorstel van Wet houdende Regelen inzake beroepen op het gebied van de in-
dividuele gezondheidszorg (1985-1986); Tweede Kamer 1985-1986, 19522, nr.
3.

— Vrcom, B. de (1985); Quality regulation in the dutch pharmaceutical industry:
conditions for private regulation by busimess interest associations; In: Private
interest government, beyond market and state (W. Streeck and Ph. Schmit-
ter, eds.), pp. 128-150; Sage Series in Neo-Corporatism; Sage Publications,
London.

~ Waal Malefijt, J., Slooff, T.J.1.H., en Huiskes, R. (1985); De rol van het acryl-
cement bij de loslating vaa de totale heupprothese; Nederlands Tijdschrift voor
Geneeskunde 129, nr. 36, pp. 1725-1728.

— Waarden, F. van, {1985); Varieties of collective self-regulation of business: the
example of the Dutch dairy industry; In: Private Interest government: beyvond
market and state (W. Streeck and Ph. C. Schimitter, eds.), pp. 197-221; Sage
Series in Neo-Corporatism, Sage Publications, London.

— Waarden, B.F. van (1988); Vervlechting van staat en belangengroepern (2}, wet-
geving en zelfregulering; Beleid en Maatschappij, nr. 2, pp. 115-126.

— Wagner, H. (1978); Surface replacement arthroplasty of the hip; Clinical
Crthopaedics and Related Research, No. 134, pp. 102-130.

247



Weitzman, S. (1969a); Drug, Device, Cosmetic? — Part 1; Food Drug Cosmetic
Law Journal, Vol. 24, May, pp. 226-249.

Weitzman, S. (1969b); Drug, Device, Cosmetic? — Part 2; Food Drug Cosmetic
Law Journal, Vol. 24, No. 7, pp. 320-341.

Werkgroep Heroverweging Aanschaffingsbeleid Gezondheidszorg (1982-1983);
Rapport; Tweede Kamer 1982-1983, 16625, nr. 63.

Williams, D.F (1987); Definitions in biomaterials; Proceedings of 2 consensus
conference of the Furopean Society for Biomaterials, Chester, England, Mazch
3-3, 1986; In: Progress in biomedical engineering, Vol. 4; Elsevier, Amsterdam.
Williams, D.F. (1988); Consensus and definitions in biomaterials; In: Implant
materials in biofunction (C. de Putter, G.L. de Lange, K. de Groot and A.J.C.
Lee, eds.); Elsevier Science Publications BV, Amsterdam.

Wolfe, S.M., and Greenberg, A. {1985); Strut fractures with the Bjork-Shiley
valve; New England Journal of Medicine, Vol. 312, No. 5, pp. 314-315.
Wroblewski, B.M. (1986); 15-2i-year Results of the Charnley low-friction
arthroplasty; Clinical Orthopaedics and Related Research, No. 211, October;
pp. 30-35.

Yin, R.K. (1987); Case study research, design and methods; Applied Social
Research Methods Series, Vol. 5; Sage Publications, Beverly Hills.

Young, F.E. (1988a); Strengthening the FDA through stability, moderni-
zation and statesmanmship; Food Drug Cosmetic Law Journal, Vol. 43, pp.
447-461.

Young, F.E. (1988b); Remarks on medical device quality assurance; Food Drug
Cosmetic Law Journal, Vol. 43, pp. 719-T27.

248



Summary

This survey studies regulatory issues relative to the quality of medical de-

vices.

In 1970 in the Netherlands, the (framework) Medical Devices Act was en-

acted. In contrast with legislation in the drugs sphere, a statutory quality

policy through administrative orders has not been realized for medical de-

vices. Yet, as with drugs, problems have arisen in the past which would

justify government action. In other countries (e.g., the USA, Western Ger-

many and France) governments are indeed conducting active quality policies

through legislation.

The survey concentrates on a special category of medical devices — implants

— and, in particular, concerns the functioning of regulation relative to qua-

lity assurance of such implants.

During the implants’ complete life cycle, that is to say from the development

phase up to and including the application, quality is an irnportant issue and

the interest of patients, practitioners, institutions, insurers and others are

1o be adequately considered.

Three questions form the basis of analysis for the survey:

— Are the interests at stake sufficiently important to come to a particular
regulation?

—If so, should this regulation come through public- or private law (self
regulation) or through a combination of both?

— Who will actually issue, enforce and control the regulation?

Part 1 surveys the definitions and classifications of implants employed in
bio-materials science and the relevant statutory regulations. The results
have then been compared with one another. Because many criteria are
employed, different definitions are current. The most ample definition is
the American one: an implant is a ‘Device that is placed into a surgically
or naturally formed cavity of the human body if it is intended to remain
there for a period of 30 days or more. FDA may in order to protect public
health, determine that devices placed in subjects for a shorter period are
also ‘implants’ for purposes of this part’.

Different criteria used in defining implants are:
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— the material out of which the product is manufactured;
~ the period of implantation;

— the condition that, after implantation, the implant is covered with epi-
thelial tissue.

Regarding the classification of implants, different criteria are likewise em-
ployed. Depending on the criterion employed, different groupings in cate-
gories of implants are possible:
— Depending on the period of implantation:
- permanently, e.g. artificial heart valves and hipprostheses;
- long-term, e.g. internal fracture-fixation devices;
— temporary, e.g. injection needles.
- According to the implant’s function (see NIH-classification);
— According to the province of application (referring to the specialism ap-
plying the implant);
— Depending on the fact whether the implant produces biological activity,
e.g. a hydroxyl-apatite coated prosthesis;
— Depending on the fact whether the implant has an energy source (e.g. a
pacemaker);
— Whether or not there is contact between the implant and a vital organ
(see future EC-classification).

Part I analyses the quality issue relative to implants more closely on a
special group of implants: the hipprostheses. An inventory is drawn up and
analysed concerning the concept of quality.

A hipprosthesis’ main function is to take over the task of the original joint for
as long 2s possible without pain or complications for the patient. The quality
of a hipprosthesis is measured according to the duration of the prosthesis in
the patient’s body. Loosening of the prosthesis is the principal complication
curtailing this life duration. This loosening again is affected by various
factors: the prosthesis’ design, the materials used, the surgical techmque
and the pa.tlent s age and health condition. Thus the quality of a hippros-
thesis may be defined as the synthesis of these three factors: the implant
itself, the surgeons’ expertise and the patients’ condition. |

It does not make sense to limit the concept of quality to the ‘quality of
the prosthesis itself’ because there are more factors affecting the failure
of a prosthesis. This survey employs the concept of quality as defined in
the formula stated above. This means that when assessing the safety and
quality of a hipprosthesis, the clinical procedure must also be taken into
consideration, as well as the prosthesis’ functioning inside the patient’s body.
In general a hipprosthesis has a number of ‘stages’ in its lifecycle:
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design/development
Introduction ¢ clinical trials
market approval
manufacture
purchase
application/implantation
follow — up

Diffusion

Part 1 inventories and analyses the problems surrounding quality. The
inventory was compiled through studying literature and questioning ortho-
paedic surgeons and representatives of industry. The problems discovered
are arranged into the lifecycle model according to the relevant phases of the
1mplant’s lifecycle.

Two important conclusions can be drawn from the interviews. First it ap-
pears that the above formulated definition of the concept of quality concurs
with the answers of the respondents: the quality of an implanted hippros-
thesis depends on a number of factors, namely the prosthesis’ design, the
materials used and the surgical technigue. The loosening of a prosthesis
is considered the principal problem relative to the quality. The introduc-
tion phase (design and experimentation} of a new design of hipprosthesis
appears to present problems. Namely, there is concern about the fact that
newly developed prostheses are too quickly implanted and on too large a
scale without sufficient knowledge about the long term resuits of the new
prosthesis. From the interviews it appears that there is a difference of
opinion about the question when a prosthesis is still in a developing (ex-
perimental) phase and at what moment this phase has been passed. The
first phases, that is the introduction of a new prosthesis, are important and
especially the moment of transition from the introduction (development)
phase to diffusion on a wide scale (market approval). This transition in
the Netherlands is not subject to any form of regulation. Arranged in the
lifecycle model the signalled problems arise principally in the following life
phases of the prosthesis: design; clinical trials; approval; implantation.

Part 2 comprises the judicial sources survey and deals with the contents
and the functioning of various statutory regulations in this field. The statu-
tory regulations in the Netherlands, the United States of America, France,
Great Britain, Western-Germany and the future system of the European
Community are discussed. As evidenced from the interviews and literature
set cut in Part 1, a number of prostheses in the past have moved too quickly
from the introduction to the diffusion phase (among others the Judet, the
Mittelmeler and the Wagner prosthesis). The orthopaedic surgeons them-
selves in general agree in the interviews that in the Netherlands a certain
‘regulation’ should come into force to prevent this kind of problem in future.
A solution can be found in separately regulating the phase ‘market appro-
val’ of hipprostheses. In a number of the countries discussed in Part 2 such
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a regulation is in force. In the Netherlands the admittance to the market
is not legally regulated. This could be done by way of implementing the
framework Medical Devices Act. Thus a system similar to the US Medical
Device Amendments could be realized.

A very detailed market approval system applies in the United States for de-
vices n general and for othopaedic implants in particular. The practitioners
make a certain contribution, but the FDA takes the final decision regarding
market approval. In France as well a special approval regulation has co-
me into force for orthopaedic implants (*homologation’). In Great Britain,
a number of measures have been taken that are not based on a statutory
regulation but rather are observed on a voluntary basis. These measures
are especially directed at the manufacturers and the manufacturing process.
In Western-Germany, depending on the group of implants concerned, the
regulations of pharmaceutical legislation in force or those regarding medical
apparatus are applicable. In the latter case an approval system is operative.
On the EC-level, approval-systems for medical devices in general have in the
coming years a special interest in connection with the European Market’s
unification in 1992. Unification of the European Market means that possible
mutual trade barriers have to be removed and that one European internal
market is a fact.

Part 3 investigates to what extent self-regulation can be an alternative for
quality legislation. A number of criteria that can be put to self-regula-
tion is formulated and next an analysis is made regarding the extent acti-
vities directed at qualityassurance of hipprostheses satisfy these criteria.

A problem observed in Part 1 is the fact that the ultimate outcome of an
immplant is not only decided by the guality of the implant itself. Three
main factors affect the implant’s quality: the quality of the product, the
operating surgeon’s expertise and the patient him- or herself. To put the
emphasis of legislation too much on the product itself will be insufficiently
effective in certain cases. This is because of the fact that the outcome of
an hip-implantation will depend considerably on the operating surgeons’
expertise, his correct diagnosis, the choice of a prosthesis, the implanta-
tion itself and the follow-up of the patient. This means that government
regulation will not always be a suitable tool to effect quality-improvement.
The quality of the operating surgeons’ actions will have to meet at least
minimal standards, defined by the ‘state of art’. These standards will be
susceptible to continuous changes and will not lend themselves so much to
being embedded in a statutory regulation. The possibility remains that the
statutory regulation has become dated the moment it is realized. Moreover,
the experts in the field themselves decide what is the ‘state of art’. Even if
one wants to regulate the product factor, it becomes clear that a regulation
cannot really be realized without contributions from the proper people. In
the United States and in France, ‘Advisory Committees” perform this task.
In France the influence of the people directly involved and assembled in
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this Committee is even greater than in the US, and government really only
takes the final decision about the product’s introduction into the market.
The complete preliminary work is carried out by the ‘Commission Nationa-
le ’Homologation’. Compared to the United States the role of the French
committee is far more important. The FDA on the other hand, has a very
important say in the regulating process.

Becaunse of these problems reviewed in Part 3, alternatives are offered for
government regulation. First, an explanation is given about the problems
with government regulation in general and in particular regarding health
care. In the Netherlands, as an alternative to government regulation, self
regulation is more and more brought forward.

To decide whether self regulation could be an alternative in the field of the
implant’s quality, an analysis was made relative to the criteria that self regu-
lation should meet to be 2 suitable alternative for regulation. Furthermore a
survey was made relative to the already existing activities of the parties in-
volved which are directed at quality improvement of implants. Part 3 looks
to whether these activities meet these criteria and to what extent they can
lead themselves to self regulation.

A range of activities has been developed by the professional group direc-
ted at quality improvement and assurance in general and in particular re-
garding implants. Of these activities in fact only the training and educa-
tion of orthopaedic surgeons is ‘genuine’ self regulation, meaning that the
formulated criteria regarding self regulation are met here. With respect to
the remaining surveyed activities (refresher courses, Advisory Board Im-
plants and consensus development), 1t is noted that the “obligatory’ char-
acter that is significant for self regulation, is missing. Depending on the
contents and the readiness of those involved to participate voluntarily in
the activities, these activities could have a positive effect on quality assu-
rance and Improvement.

When the life cycle of the hipprosthesis is reviewed, it becomes clear that
most of these activities are directed at the diffusion phase, that is to say
the phase of application and follow-up. Conspicuous is the fact that the
introduction phase (development, clinical trials and approval to the mar-
ket) gets little specific attention. For example, there was an opportunity
to scrutinize the experimental stage of hip prostheses during the consensus
development. However, this has not occurred.

Part 4 also evaluates the reviewed systems of legislation. The employed life
cycle model in the survey is the point of departure. A considerable variation
between the systems appears to be in existence. Some are based on checking
the manufacturing process, while in other systems emphasis is placed on go-
vernment control relative to introduction to the market. The implantation
and follow-up phases are submitted to strict government regulation ir none
of the reviewed systems. This tallies with the ‘narrow’ concept of quality
that is employed and implicates that for the most part it is the regulation of
the product and the production process and not the regulation of the whole
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clinical procedure that is accentuated.

In Part 4, four regulatory models are formulated which can be used to
optimalise the quality.

— self discipline

— self control

— self regulation

— government regulation

Based on the life cycle model, this part illustrates that an abundance and
diversity of quality aspects can be considered for regulation. In view of the
risk connected with using an implant like the hipprosthesis, a basic statu-
tory regulation shall always have to be present. However, it is conceivable
that for regulating certain life phases to this foundation-regulation, a model
different from a ‘purely’ government regulation model could be included. If
there are interests at issue sufficiently important to make a legal provision,
the basic statutory regulation can be activated. This however is not always
necessary. The provision can also be made by way of a different model
from one based on govermment regulation. Conceivable, moreover, is that
through the basic statutory regulation an impulse can be given to a likewise
different regulatory model.

Part 4 reviews different regulatory models per life phase. Not every mo-
del is realistic in every life phase. This has been indicated per individual
life phase. The contemplations per life phase lead to a number of possi-
ble regulatory scenarios for the entire hipprosthesis’ lifecycle. The present
regulatory scenario for the total hipprosthesis in the Netherlands has been
reviewed. At the same time, an optimal scenario for regulation is put for-
ward, in which for every life phase is indicated in relation to the appropriate
model how quality may be assured and improved. The prior conditions as
indicated in the realistic scenario are taken into account. The consequences
of the future EC-system are separately reviewed but are not considered as
a prior condition.

In the Conclusion the relevance of the survey for implants in general is
analysed in light of the three-fold question set forth in the Introduction.
This involves general remarks regarding the function of regulation relative
to quality-assurance of implants. This includes in particular, the definition
of the concept of quality and the project of employing respectively the life
cycle, the separate regulatory models and regulatory scenarios.
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