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Ondergetekenden P. Lens, arts en H.R.. Mulder, apotheker. beiden' Inspee-~ voor de ~ttd
heidszorg te Haarlem. ambtsgebied Noord-Holland hebben bij brief van 30 september 1996 
beroep ingesteld tegea de uitspraak van bet Medi"U'Jl Tucht:oUeqe te Amsterdam. van 15 juli 
1996, waarbij de Jdacht vlft - . tegen 
gynaecoloog. (verweerder) werd afgewezen. 
Ondersmand geve.a wij in aanwlling op de brief van 30 september 19% u een uiteenzetting van 
de grondeIl,. waarop wij ons beroep baseren. 
Klaagster verwijt verwet':tdei " onder andere dat hij tegenover baar onzorgvuldig heeft 
gehandeld door: 

- haar AdaI8t toe te di«Jea respectievelijk voor te schrijven als weeëttremmend middel., terwijl 
dit geneesmiddel voor dat doel met is geregistreerd; 

- haar AdaIat toe te dieoen c.q. voor te schrijven zonder haar voorafgaande uitdrukkelijke 
toestemming hiervoor te vragen a.Itbans zonder baar te informeren omtrent de status van dit 
middel. 

Wij onderschrijven deze klachten. 

'$1$	 Wij kunnen ons Diet vindea in de motivering die het Medisdl Tuchtcollege met betrekking tot 
deze punten geeft ter onderbouwing van de conclusie dat de kfacht moet worden afgewezen. 
Het Medisch TuclttcoIlège hecht naar 0dZ0 mening ten onrechte. beperkte betekenis aan het feit 
dat Ada1at ten tijde van de toepassing niet geregistreerd was voor de indicatie weeënremming. 
De overweging dat '"het geneesmiddelenregister naar aard en tempo van samenstelling de stand 
van medisch/farmacologische wetensehap op een gegeven moment niet voUtdig kan weergeven" 
en dat ..dit ~ in een casus als deze niet als -standaard" (kan) fungeren'" miskent het belang 
van het systeem van geneesmidde1enregistratie, zoals dat in Nederland en de overige landen van 
de Europese Unie van kracht is. 

De reg:isttatie van geneesmiddelen heeft ten doel slechts die geneesm.iddeJen toe te laten tot de 
Nederlandse markt en dus ter beschikking te laten komen van de patiënt, die door het Conege ter 
beoordeling van geneesmiddelen. zijn beoordeeld op onder andere werJa3amheid en schadelijk
heid voor specifieke indicatiegebieden en in expliciet omschreven doseringen. 
Het Conege registreert de geneesmiddelen slechts iDdien door met de resultaten van ldinisch 
onderzoek in voldoende mate wetenschappelijk is aangetoond dat het geneesmiddel voor de 
speciiieb indicatie(s) in de voorgescllreven doseringen werkzaam is en niet schadelijk is voor de 
gezondheid. 
Door dit registratiesysteem lamnen de arts en de paric!nt erop vertrouwen dat de geneesmiddelen 
die gebruikt worden voor de goedgekeurde. in de bijsluiter vermelde indicatie werlaaam zijn en 
geen onaanvaardbare schadelijb bijwerkiDgen hebben. 
De in Nederland geregistreerde toedieningsvormen van Adalat (onder andere Adalat 10 mg RVO 
08480 en AdaIat 20 mg retard RVO 10783) zijD door bet College ter beoordeling van genemnid· 
delen niet geregistreerd voor de indicatie "weeënremmer", 
In de door de fabrikant opgestelde en door het College goedgekeurde bijs1uitertekst staat 
daarentegen de volgende passage. 
"Over Vlm 



De patiënt moet erop bmneo vertrouwen dat bem/baar slechcs geneesmiddelen worden toege

schreven/toegediend, die daor het daartoe bij de wet aangewezen College van deskundigen zijn
 
goedgekeurd voor bet doel W38fV()Or zij worden gebruikt.
 
In bet wettelijke systeem ia Nederland is het 00IdeeJ van de registrerende instmtie (i.c. het
 
Colkge), die als enige oordeelt over de toelating van geneesmiddelea, pet definitie "standaard".
 

IndieD een arts, om hem moverdDde redenen, aan een patiënt een geneesmiddel voorschrijft buiten 
het va« dat geaeemûddel geregistreerde indicati.egebied dan dient bij/zij overeenkomstig WGBQ 
de patiënt, daarover te infOJ:l'llereA. In de onderhavige situatie klemde dit des te meer daar de 
patiënta zwang« 'WIS. Het iDformeren van de patiënte en bet verkrijgen van lDesteJDming was in 
casu des te meer aan~ nu het geneesmiddel bliJ'kel1s de bijs1uitertebt niet tijdens 
zwangerschap moet wordeIl toegedieDd. 

Het gaat niet aan om de openbare apotheker te verwijten dat bij ounodig ongerustheid bij 
klaagster heeft te weeg g~ daar waar de voo.r:scllrijvende arts ver:zuiJDd heeft om de patiBnt 
vo1dceode te informeren over het voorgescbreven geneesmiddel. De openbare apotheker mag 
hietbij uitgaan vaa de pngb8re beschikbare gegevens. 

&;,':!\
(&~	 

Bovendien ligt het voor de band dat de apotheker, alvorens hij contact opneemt met de voor
schrijvende arts, eerst bij de patilnt infOl'IlJeet't of hem/baar door de arts nader is meegedeeld 
over bet voorgesclnven geneesmiddel enlof bet gebruik ervan. Contact met de 'VOOrSclirijvende 
arts zou een logische vet\Tolgstap geweest zijn. 

Resum.t.teDd zijn wij VaD mening dat de gynaecoloog door zijn handelwijze het
 
vertrouwen in de stand der geneeskundige heeft ondermijnd.
 
Wij verzoeken u in verband biermee de zaak opnieuw te toetsen en uw uitspraak conform art.
 
13b van de Medisd1e Tuchtwet bekend te maken.
 

INSPECTEURS VOOR DE GEZONDHEIDSZORG 

dr. P. Lens, arts	 drs. H.R. Mulder, apotheker 
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Ondetgetek:ende P. Lens, arts en H.R. Muider, apotheker, beiden lospecmur voor de 
~ te Haarlem, ambCsgebied Noord-Holland hebben bij brief van 30 september 
1996 b«oep ingesteld tegen de uitspraak vaD het Medisch Tuchtcollege te Amsterdam vaD 15 juli 
1996, WUJ1)ij de klacht van . _ ~) tegen 

(verweerster) werd atgewè%ell. 
0ndetstIand geven wij in aanvulling op de brief van 30 september 1996 ti een uiteenzetting van 
de gnmdeD. waarop wij ons beroeD baseren. 
Klaapt.er verwijt verweerster ouder andere dat %ij tegenover baar onzorgvuldig 
heeft gebandeld door: 

•	 baar Adalat toe te dieDeD respectievelijk voor te schrijven als weeënremmend middel, terwijl 
dit geaeesmiddeJ voor dat doel niet is geregistreerd; 

- baar Adatal tl'le te dienea c.q. voor te schrijven zonder haar Voorafgaande uitdrukkelijke 
toestemming hiervoor te vragen altbaDs zonder baar te informeren omtrent de status van dit 
middel. 

Wij onderschrijven deze .tJachtea. 

@	 Wij kunnen ons niet viJJdea in de motivering die het Medisch Tuc.bteoUege met betrekking tot 
deze ptJDteII geeft ... onderbouwing van de conc:lusie dat de klacht DKJet worden afgewezen. 
Het Medisch TuchtcoJ1ege hecht naar onze meniDg ten otll'eCbre beperkte betekenis aaD bet feit 
dat AdaIat ten tijde van de toepassing niet geregistreerd was voor de indicatie weeäuemming. 
De overweging dat "het geneesmiddelenregiste naar aard en tempo van samenstelling de stand 
van mediscblfarmacolog:ische wetenschap op een gegeven moment niet volledig: kan weergeven" 
en dat -dit regiSter in een casus als deze niet als "standaard" (kan) fungeren" miskent het belang 
van het systeem van ge:ueesmiddelenregistratie. zoa.fs dat in Nederland en de overige Jaoden van 
de Europese Unie vaD kracht is. 

De registtat:ie van geneesmiddelen heeft teIl doeJ siecbts die geneesmiddelen toe te laten tot de 
Nederlandse markt en dus fa' bescbt1ding te laten komen van de patiënt, die <kxJr het College ter 
beoorde.ting van ~f~ zijJl beoordeeld op ouder andere werkzaamheid en schadelijk
heid voor specifieke ittdicatiegebieden en in expliciet omschreven doseringen. . 
Het College registreert de geneesmidde1en slechts indien door de resultaten van klinisch 
oaderzoek in voldoende mate wetenschappelijk is aangetoond dat het geneesmiddel voor de 

~r.f:	 specifieke indicatie(s) in de voorgeschreven doseringen werkzaam is en niet sclJadeJi,jt is voor de 
gezondheid. 
Door dit regisintiesysteem kunnen de arts en de patiënt erop vertrouwen dat de geneesmiddelen 
die gebruikt worden voor de goedgekeurde. in de bijsitriter vermelde indicatie werkzaam zijn en 
geen onaanvaardbare scbadel:i.J1ce bijwerkingen bebbea. 
De in Nederfalld geregistreerde toedieningsvormen V3l1 Adalat (onder andere Adalat 10 mg RVO 
08480 en Adalat 20 mg retard RVa 1(183) zijn door het College ter beoordeling van geneesmi
ddelen niet geregistreerd voor de mdic::atie "weeënremmer".
 
m de door de fabrikant opgestelde en door bet College staat
 

volgende passage.
,mruil: VaD 



De patiënt moet erop kunnen vertrouwen dat hemihaar slechts geneesmiddeIeD. worden teege

SCbrevenitoegediend, die door het d3artoe bij de wet aangewezen CoUegevan deskundigen zijn
 
goedgeburd voor bet doel waarvoor zij worden gebruikt.
 
In bet wettelijke systeem in Nederland is het oordeel van de registrerende instantie (i.c. het
 
College), die als enige oordeelt over de toelating vaD geneesmiddelen, per definitie "'stanefaard".
 

IndieD een arts, om hem moverende redenen, aaD een patiënt eeD geneesmiddel voorsclJrijft buiten
 
het voor dat geneesmiddel geregistreerde indieatiegebied dm dient hij/zij overeenkomstig de
 
WOBO de patiäu., daarover te informerea. In de onder.bavige situatie klemde dit des te meer daar
 
de patiblfe zwanger was. Het info! meren van de patiënte en het verkrijgen van toestemm.ing was
 
in casu des te meer aangewezen, nu bet geneesmiddel bJiJ'kens de bijsluitertekst niet tijdens
 
zwaugerscbap moet worden toegediend.
 

Het pat niet lW1 om de openbare apotheker te verwijten dat hij onnodig ongerostheict bij 
klaagst« heeft te weeg gebracht, daar waar de voorsdlrijvende arts vermimd heeft om de patiënt 
voIcbmde te iDformerett over het voorgescbreveu geneesmiddel. De openbare apothe.bt mag 
hierbij wtgaaJl V8l1 de gà1Igbare bescbikbate gegevens. 

-@ 
BovendieJI ligt het voor de band dat de apotheker, alvorens hij contact opneemt met de voot

scbrijvende arts, eerst bij de pati!Jlt informeert of hemlhaar door de arts nader is meegedeeld
 
over het voorgeschreven geneesmiddel enlof het gebruDc ervan. Contact met de voorschrijvende
 
arts :zou een logische vervoIgstap geweest zijn.
 

Resumerend zijn wij van mening dat de arts c. door haat handelwijze het
 
vertrouwen in de staIld der geneeskundige heeft ondermijnd.
 
Wij verzoeken u in verband biennee de zaak opnieuw te toetsen en uw uitspraak conform art.
 
13b van de Medische Tuchtwet bekend te maken.
 

INSPECI'EURS VOOR DE GEZONDHEIDSZORG 


