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Geneesmiddel of medisch hulpmiddel?

Geneesmiddelen worden onderscheiden van medische hulpmidde-
len. In de discussie over rimpelvullers is het onderscheid uitgebreid
bediscussieerd (Brief van minister Klink van VWS d.d. 27 februari
2008; www.minvws.nl/kamerstukken/iz/2008/beantwoording-
openstaande-vragen-europa-overleg-28-november-2007.asp). De
gemene deler is een medisch doel, een doel dat door de fabrikant
wordt aangegeven. Het onderscheid ligt in de manier waarop het
product zijn effect bereikt. Als het zijn effect bereikt door interactie
op cellulair niveau (farmacologisch, immunologisch of metabool),
dan is het een geneesmiddel; zo niet dan is het een medisch
hulpmiddel. De plaats van de toediening maakt daarbij niet uit.

Een product voor inwendig gebruik kan dus een medisch hulpmiddel
of een geneesmiddel zijn.

Bij elke definitie bestaat het probleem dat grensgevallen tot
discussie kunnen leiden. Illustratief zijn hyaluronzuurpreparaten
voor viscosuppletie bij artrose of blaasinstillaties met chondroitine-
sulfaat. Momenteel zijn deze preparaten geregistreerd als medisch
hulpmiddel. Ongetwijfeld is bij de definiéring van de aard van de
producten goed nagedacht over de positionering als geneesmiddel
of als medisch hulpmiddel en zal daarbij vastgesteld zijn dat ze
volgens de geldende definities hun effect niet bereiken door
interactie op cellulair niveau.

Toch blijven de zorgverleners met vragen zitten. Moeten we
middelen ter verlichting van de klachten van artrose wel intra-
articulair injecteren zonder dat de balans tussen effectiviteit en
veiligheid is getoetst in goed placebo-gecontroleerd of vergelijkend
onderzoek bij grote groepen patiénten, conform de eisen voor
geneesmiddelen? Wordt met de instillatie van chondroitinesulfaat
bij bijvoorbeeld chronische cystitis niet toch een effect op cellulair
niveau beoogd? En leidt dat niet tot de noodzaak de balans tussen
effectiviteit en veiligheid in goed vergelijkend onderzoek te toetsen?
Bij de overdenking van deze zaken ben ik geneigd om, in het kader
van patiéntveiligheid, de balans te laten doorslaan naar de veilige
kant: beschouw dit type preparaten bij markttoelating als genees-
middelen.

Eric van Roon
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