




















































































































































































































































































































































































































































beoefenaren, dus ook van de orthopedisch chirurg, is nu een kwestie die aan 
de individuele beroepsbeoefenaar zelf wordt overgelaten. Er is geen enkele 
verplichting deel te nemen aan nascholingsactiviteiten. Voor dit aspect is 
dus het zelfdisciplinemodel actueel. 
In het geoptimaliseerde reguleringsmodel speelt in de toepassingsfase de au
tonomie van de beroepsbeoefenaar een belangrijke rol. Zaken betreffende 
het implantatiebeleid zoals diagnose, operatietechniek en keuze patiënt en 
prothese, lenen zich niet voor vastlegging in strikte regels. Indien vastleg
ging van de normen in een minder strikt reguleringsmodel toch wenselijk 
wordt geacht, dient eerst een afweging gemaakt te worden welke zaken zich 
eigenlijk voor regulering lenen. Deze afweging dient door beroepsbeoefe
naren zelf te worden gemaakt. Een instrument als consensusontwikkeling 
kan hierbij behulpzaam zijn. De resultaten (richtlijnen) kunnen in praktijk 
meer of minder dwingend worden geïmplementeerd. Dit zal afhankelijk zijn 
van het feit of men bereid is zich op vrijwillige basis aan de richtlijnen te 
houden. Voor de opleiding geldt al een systeem van opgedragen zelfregule
ring. De nascholing van de beroepsbeoefenaar zou op gelijke wijze geregeld 
kunnen worden. Opnieuw zal dan de keuze tussen zelfordening en zelfre
gulering afhankelijk zijn van het feit of men bereid is op vrijwillige basis 
aan de nascholing deel te nemen. De reeds actieve Onderwijscommissie van 
de Nederlandse Orthopaedische Vereniging kan hierbij een belangrijke rol 
vervullen. 

8.3. 7 Follow-upfase 

In deze fase zijn twee redenen tot interventie via een bepaald regulerings
medel aan te geven: 
- De follow-up van de geïmplanteerde patiënt door iedere individuele be

roeps beoefenaar; 
Registratie van implantaties, opdat prothesen getraceerd kunnen worden 
en met de gegevens onderzoek kan worden geëntameerd. 

Deze fase, die evenals de vorige behoort tot de gebruikersfase, leent zich, om 
dezelfde reden als in de toepassingsfase, evenmin voor strikte overheidsregu
lering. In deze fase kunnen afspraken gemaakt worden over de wijze waarop 
een geïmplanteerde patiënt gevolgd wordt. Door middel van consensusont
wikkeling kan getracht worden tot richtlijnen te komen. Vervolgens zal men 
zich aan die richtlijnen moeten houden. Als dit op vrijwillige basis geen 
problemen blijkt op te leveren, is een zelfordeningsmodel voldoende, anders 
zal voor een strenger model gekozen moeten worden. 
Tevens is in deze fase de centrale registratie van implantaties aan de orde. 
Ook hier is, ten aanzien van beide aspecten, een model van zelfordening en 
zelfregulering realistisch en tenminste noodzakelijk om de kwaliteit zo goed 
mogelijk te waarborgen. De keuze tussen deze twee modellen zal eveneens 
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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 geïmplanteerde patiënt volgt van belang. Het na-onderzoek 
varieert in Nederland per beroepsbeoefenaar. Sommigen houden hiertoe 
een protocol aan, anderen laten de patiënt afhankelijk van eventuele klach
ten terugkomen. Dit na-onderzoek, waar ook het röntgenonderzoek deel Va.n 
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.geïmplementeerd 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 geïmplanteerde patiënten. 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 beroepsbeoefenaren 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 
beïnvloeden. 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 houden 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 matrices 

Zoals hierboven in de tekst is omschreven,· zijn in de achtereenvolgende 
levensfasen verschillende reguleringsmodellen denkbaar. Het betreft een 
beschrijving van de geëigende en realistische modellen. Dat betekent dat de 
huidige situatie in bepaalde landen kan afwijken. 
De huidige Nederlandse situatie is eveneens aan 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's totale heupprothese 

)L fase evens 11 Zelfdiscipline ) Zelfordening ) Zelfregulering Overheidsregulering ] 

Ontwikkeling * * 
Experimenta.tie * * * 
Toelating tot de markt * * * 
Produktie * * * 
Aankoop - * * * 
Toepassing * * -
Follow-up * * 
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Afatrix 3 Huidig reguleringsscenario totale heupprothese Nederland 

I Levensfase 11 Zelfdiscipline I Zelfordening I Zelfregulering I 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 consensusout wikkeling; 

Stichting Registratie 
Orthopaedische Implantaten 



"" "" "' 

Matrix 4 Optimaal reguleringsscenario totale heupprothese Nederland 

fl,evensfuSe {!Zelfdiscipline ~-· Zelfordening I Zelfregulering-~ Overheidsregulering l 
-- -- --- -- --· ----··-·· -- --· -- -- -- --- -·· -

Ontwikkeling 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 invloed van de toekomstige EEG-regelgeving op de reguleringssce
nario's 

De EEG-regelingen zullen, zo mag worden aangenomen, niet al te na lang ná 
1992 worden ingevoerd. Het EEG-beleid is er op gericht handelsbelemme
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 verdragslanden 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 aangegeven aan welke voorwaarden ('Es
sential Requirements': de fundamentele veiligheidsvoorschriften ten aanzien 
van fysische, mechanische, biologische 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 
markt. 
Indien men van mening is dat het Europese kwaliteitsbeleid in de voorge
stelde vorm voor heupprothesen een onvoldoende 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 klinisch functioneren van de prothese. Een optie zou 
daarom zijn het Europese kwaliteitsbeleid 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 overheid 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) ais het model van 'mandated selfregulation' (Frankrijk) mogelijk. 
Op nationaai niveau kan deze taak volledig gedelegeerd worden aan 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 problematiek 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 bescherm.ingsniveau 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 
ná 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. lOOA lid 4 EEG-verdrag hiertoe de mogelijkheid. Voorwaarde lijkt 
wel te zijn dat de desbetreffende lidstaat tegen heeft gestemd bij het vast
stellen van de communautaire regeling en dat het gaat om handhaving van 
bestaande normen.15 Overigens worden deze voorwaarden niet rechtstreeks 
genoemd in de tekst van art. lOOA lid 4. 
Aangezien er in I'! ederland geen bestaande wettelijke regelingen zijn op het 
gebied van de toelating tot de markt en de produktie van heupprothesen, zal 
het waarschijnlijk moeilijk zijn, met een beroep op art. lOOA 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. lOOA en de exceptie van art. 36'). Frankrijk zou 
bijvoorbeeld, in principe zijn regeling van de homologation van heuppro
thesen met een beroep op art. lOOA wél kunnen handhaven, alhoewel dit 
uitdrukkelijk in strijd zou zijn met het streven naar één Europees kwali
teitsbeleid voor medische hulpmiddelen. 
Indien men op nationaai 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 óók het karakter van 
regels met een bepaalde dwang), zal die strijd met het EEG-verdrag snel 
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. (1989); Harmonisatie 
van wetgeving in de EEG; Axs 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 immers een vrijblijvend karakter en 
moeten niet gezien worden als 'dwingende' regels. Nadeel van een derge
lijk systeem via het zelfordeningsmodel 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' geëxtrapoleerd 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 uitspraken van één case 
naar andere.16 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 :b..o.n 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 handhaaft en controleert deze? 

Bij de beantwoording van deze vraagstelling dienen de gemeenschappelij
ke kenmerken, bezien vanuit het oogpunt van de beroepsbeoefenaar, 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 patiënt). 

16Yin, R.K. (1987); Case Study Research, Design and Methods; Applied Social Rese
arch Methods Series, Volume 5, p. 39; Sage Publica.tio:ns, Beverly H.ills. 
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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 beroepsbeoefenaar is ook belangrijk in de 
latere fasen in de levensloop (bijvoorbeeld na implantatie: follow-up ). 

Tijdens de gehele levenscyclus spelen, in samenhang 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 bepa.a.ld 
niveau heeft. 
Indien op enig moment in de levenscyclus van een implantaat mocht blij
ken dat de kwaliteit onvoldoende gewaarborgd is, dan is het belang in het 
geding voldoende groot om 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 ka.n 
dus positief beantwoord worden. 

Bij al deze algemeen geldende kenmerken spelen professionele autonomie 
en deskundigheid van de beroepsbeoefenaar een grote rol. Bovendien za.! 
(veelal indirect) de invloed van de patiënt op het functioneren van het im
plantaat van belang zijn. Dit betekent dat voor alle implantaten uitgegaan 
moet worden van een ruime definitie van het begrip kwaliteit. Deze defini
tie dient dus niet beperkt te blijven tot de 'produktkwa.liteit'. De factoren 
'deskundigheid operateur' en 'lichamelijke conditie' patiënt zullen altijd een 
rol spelen, alhoewel per type implantaat de mate van invloed van de diverse 
factoren kan verschillen. 
De consequentie van dit ruime begrip kwaliteit is dat in een te kiezen regu
leringsscenario óók 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 viahet 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 
bepa.a.ld 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 een wettelijke regeling. 
Afhankelijk van de gesignaleerde problemen rond de kwaliteit (ruime de
finitie) kan er behoefte zijn in een bepa.a.lde fase van de levenscyclus te 
interveniëren via. regulering. De keuze van het reguleringsmodel (publiek
of privaatrechtelijk of een combinatie van beide) wordt bepa.a.ld door de 
randvoorwaarden. Deze zullen enerzijds gegeven zijn (bijvoorbeeld de toe
komstige EEG-bepalingen) en anderzijds afhangen 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 luidt dus dat verschillende reguleringsscena:rio's denk
baar zijn. Vanwege de geformuleerde algemene kenmerken van implantaten 
zal in deze scenario's strikte overheidsregulering eigenlijk nooit het meest 
geëigend 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 twee 
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 niveau 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 patiënt) 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. Indien 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 randvoorwaarden; 
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 c van de 
vraagstelling). Het sub b gestelde, dat in een optimaal reguleringsscenario 
voor implantaten veelvuldig gekozen zal moeten word~n voor een zelforde
nings- of zelfreguleringsmodel, impliceert dat er een zware wissel getrokken 
wordt op de beroepsgroep. In deel 3 van dit onderzoek is dit geïllustreerd 
voor de orthopedische chirurgie indien het de kwaliteitsbevordering en -be
waking van de totale heupprothese betreft. Binnen de beroepsgroep dienen 
deze activiteiten geïnitieerd en gestimuleerd te worden. Hulp van buitenaf, 
bijvoorbeeld van de overheid in de voorwaardenscheppende sfeer, ka.n daar
bij noodzakelijk zijn. 

Hip hip hUITay! 
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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 (bijvoorbeeld de Verenigde Staten, West-Duitsland 
of Frankrijk) voe~t de overheid wél een actief kwaliteitsbeleid door middel 
van wetgeving. 
Het centrale the~a 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 implantaat, dat wil zeggen vanaf 
het ontwikkelingsstadium tot en met de toepassing, speelt de kwaliteit een 
belangrijke rol en dienen de belangen van patiënten, 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 biomaterialenwetenschap gehanteerd worden. 
Hetzelfde is 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 toproteet public health, determine that devices placed in subjects for 
sho~ter periods are also 'implants' for purposes of this parts'. 

231 



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 categorieën 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 genoemde 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). 

In 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 geïnventariseerd en geanalyseerd. De functie van een heup
prothese is het overnemen van de taak van het oorspronkelijke gewricht en 
deze taak zo lang mogelijk, zonder pijn of complicaties voor de patiënt, uit 
te voeren. De kwaliteit van een prothese wordt gemeten naar de levensduur 
van de prothese in het lichaam van de patiënt. 'Loslating' van de prothese 
is de voornaamste complicatie die deze levensduur bekort. Deze loslating 
wordt weer door diverse factoren beïnvloed: het ontwerp van de prothese, de 
gebruikte materialen en chirurgische techniek en de leeftijd en gezondheids
toestand van de patiënt. De kwaliteit van een heupprothese kan vervolgens 
worden gede.l'inieerd als de synthese van deze drie factoren: het implantaat, 
de deskundigheid van de operateur en de conditie van de patiënt: 
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implantaat 

patiënt 

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 beïnvloeden. 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 patiënt betrokken moeten worden. 
In het algemeen kent een heupprothese een aantal 'fasen' in zijn levenscyclus: 

{ 

ontwerp/ ontwikkeling 
Introductie experimentatie 

toelating tot de markt 

Diffusie aankoop l 
produktie 

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 kunnen 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 geïmplan
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 geïmplanteerd, 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 zich nog in een (experimenteel) ontwikkelings
stadium bevindt en wanneer deze fase voorbij is. 
De eerste fasen, dat wil zeggen de introductie van een 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 
voomarnelijk 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-Brittannië, 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 
komen om dit soort problemen in de toekomst te voorkomen. Een oplossing 
kan gevonden worden in het apart regelen van de toelating tot de markt 
van heupprothesen. In een aantal van de in deel 2 besproken landen is een 
dergelijke 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-Brittannië 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, afuankelijk 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 handelsbarrières 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 Nederland het meest 
geschikt zijn om de kwaliteit van heupimplantaten te optimaliseren. Naast 
algemene overheidsregelingen kan daarbij 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 voldoen. 
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 beïnvloeden de kwaliteit van de 
implantatie: de kwaliteit van het produkt, de deskundigheid van de opera
teur en de conditie van de patiënt. 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 afuanke
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 patiënt 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 voldoen 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 zij 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 neemt 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 regnleringsproces. 
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 instantie 
is een uiteenzetting gegeven van problemen rond overheidsregulering in het 
algemeen en in het bijzonder ten aanzien 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 geïnventariseerd aan welke criteria zelfregulering zou 
moeten voldoen, wil zij een geschikt alternatief voor overheidsregulering 
kunnen zijn. Vervolgens is onderzocht of de reeds bestaande activiteiten 
van de betrokkenen en die gericht 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 beschermt, 
zal het gevaar van schending groter zijn. Per geval zal beoordeeld moeten 
worden of schending dreigt, hetgeen dus afhankelijk 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 aan 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 fol!ow-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 
geëvalueerd. Het in het onderzoek gehanteerde levenscyclusmodel 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 gei1lustreerd dat een veelheid 
en diversiteit aan kwaliteitsaspecten voor regulering in aanmerking 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 echter denkbaar dat ter regulering van bepaalde levensfasen 
aan 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 blij1:t 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 als 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. Hierbij zijn inbreng en 
betrokkenheid van de beroepsgroep zelf geboden. 
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Summary 

This survey studies regulatory issues relative to the quality of medica! de
vices. 
In 1970 in the Netherlands, the (framework) Medica! 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 medica! devices - implants 
- and, in particular, concerns the functioning ofregulation 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 important issue and 
the interest of patients, practitioners, institutions, insurers and others are 
to 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 

reguiatien? 
- If so, should this reguiatien come through public- or private law (self 

regulation) or through a combination of both? 
- Who wil! actually issue, enforce and control the regulation? 

Part 1 surveys the definitions and classifications of implauts 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 proteet 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-fi.xation devices; 
- temporary, e.g. injection needles. 

- According to the impJant'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 biologica! activity, 

e.g. a hydroxyl-apatite coated prosthesis; 
- Depending onthefact whether the implant bas an energy souree (e.g. a 

pacemaker); 
- Whether or not there is contact between the implant and a vita! organ 

(see future EC-classification). 

Part 1 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 ofthe originaljoint for 
as long as possible without pain or complications for the patient. The quality 
of a hippresthesis is measured according to the duration of the presthesis in 
the patient's body. Loosening of the presthesis is the principal complication 
curtailing this life duration. This loosening again is affected by various 
factors: the prosthesis' design, the materials used, the surgical technique 
and the patient's age and health condition. Thus the quality of a hippres
thesis m~y 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 presthesis 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 wellas the prosthesis' functioning inside the patient's body. 
In general a hippresthesis bas a number of 'stages' in its lifecycle: 
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design/ development 
Introduetion clinical trials 

market approval 

Dilfusion purebase 1 
manufacture 

applicationfimplantation 
follow- up 

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 
implaut's lifecycle. 
Two important conclusions can be drawn from the interviews. First it ap
pears that the above formulated definition ofthe concept of quality concurs 
with the answers of the respondents: the quality of an implanted hippres
thesis depends on a number of factors, namely the prosthesis' design, the 
materials used and the surgical technique. The loosening of a presthesis 
is considered the principal problem relative to the quality. The introdue
tion phase (design and experimentation) of a new design of hippresthesis 
appears to present problems. N amely, there is concern about the fact that 
newly developed prestheses are too quickly implanted and on too large a 
scale without suftkient knowledge about the long term results of the new 
prosthesis. From the interviews it appears that there is a difference of 
opinion about the question when a presthesis is still in a developing (ex
perimental) phase and at what moment this phase has been passed. The 
first phases, that is the introduetion of a new prosthesis, are important and 
especially the moment of transition from the introduetion (development) 
phase to dilfusion 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 signalied problems arise principally in the following life 
phases of the prosthesis: design; clinical trials; approval; implantation. 

Part 2 camprises the judicia! sourees 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 out in Part 1, a number of prostheses in the past have moved too quickly 
from the introduetion to the dilfusion phase ( among others the J udet, the 
Mittelmeier and the Wagner prosthesis). The orthopaedic surgeons them
selves in general agree in the interviews that in the Netherlands a certain 
'regnlation' should come into force to prevent this kind ofproblem in future. 
A salution 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 MedicaJ Devices Act. Thus a system similar to the US MedicaJ 
Device Amendments could be realized. 
A very detailed market approval system applies in the United States for de
vicesin generaland for othopaedic implants in particular. The practitïoners 
make a certain contribution, but the FDA takes the final decision regarding 
market approvaJ. 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 
reguiatien 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 pharmaceuticallegislation in force or those regarding medica! 
apparatus are applicable. In the latter case an approvaJ system is operative. 
On the EC-level, approval-systems for medica! devices in general have in the 
coming years a special interest in conneetion with the European Market's 
unification in 1992. U nification of the European Market means that possible 
mutual trade harriers 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 
implant is not only decided by the quality of the implant itself. Three 
main factors affect the impJant's quaJity: 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 wil! 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 wil! not always be a suitable tooi to effect quaJity-improvement. 
The quality of the operating surgeons' actions wil! have to meet at least 
minimal standards, defined by the 'state of art'. These standards wil! be 
susceptible to continuons changes and wil! not !end 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 assembied in 
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this Cornmittee is even greater than in the US, and government really only 
takes the final decision about the product 's introduetion into the mar ket. 
The complete preliminary work is carried out by the 'Commission N ationa
le d'Homologation'. Compared to the United States the role of the French 
cornmittee is far more important. The FDA on the other hand, bas a very 
important say in the regulating process. 
Because of these problems reviewed in Part 3, alternatives are effered for 
government regulation. First, an explanation is given about the problems 
with government regulation in general and in partienlar regarding health 
care. In the Nether lands, as an alternative to gaverument 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 selfregu
lation should meet to be a 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 improverneut 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 impravement and assurance in general and in partienlar 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 bere. With respect to 
the remaining surveyed activities (refresher courses, Advisory Board Im
plants and consensus development), it is noted that the 'obligatory' ebar
aeter 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 hippresthesis is reviewed, it becomes clear that 
most of these activities are directed at the dilfusion phase, that is to say 
the phase of application and follow-up. Conspicuous is the fact that the 
introduetion phase ( development, clinical trials aud 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 depart ure. A considerable variatien 
between the systems appears to be in existence. Some arebasedon checking 
the manufacturing process, while in other systems emphasis is placed on go
vernment control relative to introduetion to the market. The implantation 
and follow-up phases are submitted to strict government regulation in 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 con trol 
- self reguiatien 
- government reguiatien 

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 reguiatien model could be included. If 
there are interests at issue sufficiently important to make a legal provision, 
the basic statutory reguiatien 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 government regulation. Conceivable, moreover, is that 
through the basic statutory reguiatien an impulse can be given toa 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 contempla.tions per life phase lead to a number of possi
bie regulatory scenarios for the entire hipprosthesis' lifecycle. The present 
regulatory scenario for the total hippresthesis in the Netherlands has been 
reviewed. At the same time, an optima! 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 Condusion the relevanee 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 respective]y the life 
cycle, the separate regulatory models and regulatory scenarios. 
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