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Toezicht op geneesmiddelen

Het is weinig bekend dat de overheid – naast het igz-
toezicht op bereiding, kwaliteit en gebruik van 
geneesmiddelen – ook vaccins en bloedproducten  
controleert. Deze biologische producten en de bij
behorende specifieke bioassays zijn complex en  
kennen een grote variatie. De kans op afwijkingen is 
daarom groter dan bij chemische geneesmiddelen. 
Voor vaccins en bloedproducten zijn kwaliteit en 
veiligheid extra belangrijk vanwege onder meer het 
gebruik bij kinderen (Rijksvaccinatieprogramma) of  
bij verzwakte patiënten. Een onafhankelijke controle 
van elke geproduceerde partij is daarom verplicht 
krachtens de Regeling Geneesmiddelenwet.
Een onafhankelijk laboratorium (official medicines 
control laboratory, omcl) is bevoegd om voor de  
Europese markt een partij te controleren en vrij te 
geven (official control authority batch release, ocabr) 
[1]. Een omcl gaat na of de partij is geproduceerd  
volgens het registratiedossier en voldoet aan de  
farmacopee-eisen, inclusief kwaliteitscontrole op 
monsters. In Europa is er een heel netwerk van 
omcl’s, die elkaars vrijgiftecertificaten accepteren.  
Het Nederlandse omcl is onderdeel van het rivm.
De vraag rijst in hoeverre een omcl op dezelfde manier 
kan analyseren als de fabrikant. Binnen de gmp [2] is 
hoofdstuk 6 geheel gewijd aan kwaliteitscontrole.  
Dit hoofdstuk is net vernieuwd [3] en de nieuwste 
versie is vanaf 1 oktober 2014 geldig. Er is een sectie 
toegevoegd over de technische overdracht van test
methoden, bedoeld voor analyses die in meerdere 
laboratoria worden uitgevoerd. Dit is een goede 
toevoeging om consistentere analyseresultaten te 
verkrijgen. Maar in hoeverre zijn omcl’s bereid om  
dit met de registratiehouders uit te wisselen?
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