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Geachte i

Naar aanleiding van berichten in de media, heeft de Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd (hierna: inspectie) op woensdag 8 april 2020 telefonisch contact met u
opgenomen. Het gesprek betrof de medicamenteuze behandeling van patiénten
met een vastgestelde COVID-19 infectie. In dit gesprek heeft u bevestigd dat u
aan zes tot acht patiénten, op recept van huisarts , een combinatie ter hand
heeft gesteld van 4 dagen hydroxychloroquine (Plaquen|I®) 200 mg driemaal per
dag, 3 dagen azitromycine 500 mg eenmaal per dag en 4 dagen zinkorortaat 50
mg ter ondersteuning.

Op 9 april 2020 heeft er op uw initiatief een tweede telefoongesprek
plaatsgevonden.

Met deze brief geeft de inspectie een korte weergave van de belangrijkste
bespreekpunten.

Behandeling COVID-19 patiénten

Tijdens het gesprek heeft u aangegeven dat u en huisarts ? zich machteloos

voelden wat betreft de behandeling van zijn patiénten met COVID-19. Daarom
bent u gezamenlijk op zoek gegaan naar mogelijke medicamenteuze

behandelingen. Door een webbased survey kwam u uit op een combinatie van
hydroxychloroquine, aZItromycme en zinkorotaat. Op basis van deze gegevens

hebben u en huisarts een protocol opgesteld om patiénten te behandelen. In
aanmerking kwamen pati€nten uit de praktijk van ¢ met een positieve
COVID-19 test, met specifieke COVID- gerelateerde klachten als dyspnoe, een
verminderde saturatie en behorende rot de risicogroep.

Wetgeving en richtlijnen

U weet dat er geen geneesmiddelen zijn geregistreerd voor de behandeling van
COVID-19 en dat het daarmee een off-label behandeling betreft. Ook bent u
bekend met de richtlijn van de Stichting Werkgroep Antibiotica Beleid (SWAB):
“Medicamenteuze behandelopties bij patiénten met COVID-19 (infecties met-19
SARS-CoV-2)".
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Wel merkt u op dat deze richtlijn in ontwikkeling is en dat u denkt dat de restrictie
voor de COVID-19 behandeling met (hydroxy)chloroquine, uitsluitend bij
opgenomen patiénten, niet in eerdere versies van de richtlijn stond. Ook weet u
dat de KNMP een standpunt heeft ingenomen dat chloroquine niet moet worden
gebruikt in de eerstelijnszorg voor de indicatie COVID-19.

Wettelijke kader tijdens coronacrisis

De inspectie hanteert als lijn dat zorgaanbieders in deze crisissituatie de ruimte
hebben om de zorg op afwijkende manieren te organiseren, mits hierbij het bieden
van veilige en verantwoorde zorg voorop staat.

Met betrekking tot uw terhandstelling van een combinatie van
hydroxychloroquine, azitromycine en zinkorotaat geldt dat voor de inspectie de
veiligheid voorop staat. Als een arts een middel voorschrijft voor een andere
indicatie dan waarvoor het door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
is geregistreerd, dan betreft het een off-label toepassing. Dit is in de
Geneesmiddelenwet apart benoemd en alleen toegestaan als er een richtlijn
bestaat (of in ontwikkeling is) die is opgesteld door deskundigen.

Voor de medicamenteuze behandeling van COVID-19 patiénten is de eerder
genoemde SWAB-Richtlijn opgesteld. Daarin is opgenomen dat
(hydroxy)chloroquine kan worden gebruikt bij de behandeling van matig ernstige
of zeer ernstig zieke patiénten, die zijn opgenomen. En met een addendum van 7
april 2020: “De KNMP heeft het standpunt ingenomen dat (H)CQ voor de off-label
indicatie COVID-19 alleen in ziekenhuizen, met inachtneming van de juiste
veiligheidsoverwegingen, mag worden toegediend. Dit mede om de zorg van
patiénten met SLE/RA niet in het geding te laten komen”.

Verder is in de richtlijn ook een aparte alinea over de toepassing van azitromycine
opgenomen, onder andere: “Azitromycine inzetten als antiviraal middel op basis
van de bevindingen van 6 patiénten is te prematuur” en “De combinatie van
azitromycine en (hydroxy-) chloroquine wordt ontraden vanwege de verhoogde
risico’s op ritmestoornissen”.

De inspectie heeft geconcludeerd dat u zich niet heeft gehouden aan de eerder
genoemde behandelrichtlijn.

Er is nog geen effectieve behandeling van COVID-19 die wetenschappelijk is
bewezen. Ook in tijden van crisis is het nodig dat er een wetenschappelijke basis
is voor het toepassen van geneesmiddelen. Hiervoor is een goed opgezet
onderzoek nodig. Recent is gestart met een wetenschappelijk onderzoek binnen
ziekenhuizen in Nederland om na te gaan in hoeverre hydroxychloroquine effectief
is bij behandeling van COVID-19.

Afspraak

Naar aanleiding van het gesprek met de inspectie geeft u aan per direct te
stoppen met de terhandstelling van de combinatie hydroxychloroquine,
azitromycine en zinkorortaat voor de behandeling van COVID-19-patiénten in de
eerstelijn. Mocht de inspectie constateren dat u desondanks doorgaat met deze
activiteiten, dan zal zij zich beraden op passende maatregelen
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Geachte gngsgsy,

Naar aanleiding van berichten in de media, heeft de Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd (hierna: inspectie) op woensdag 8 april 2020 telefonisch contact met u
opgenomen. Het gesprek betrof de medicamenteuze behandeling van patiénten
met een vastgestelde COVID-19 infectie. In dit gesprek heeft u bevestigd negen
patiénten behandeld te hebben met een combinatie van: 4 dagen
hydroxychloroquine (Plaquenil®) 200 mg driemaal per dag, 3 dagen azitromycine
500 mg eenmaal per dag en 4 dagen zinkorortaat 50 mg ter ondersteuning.

Met deze brief geeft de inspectie een korte weergave van de belangrijkste
bespreekpunten.

Behandeling COVID-19 patiénten

Tijdens het gesprek heeft u aangegeven dat u en apotheker §
Apotheek Meijel) zich machteloos voelden wat betreft de behandeling van uw
patiénten met COVID-19. Daarom bent u gezamenlijk op zoek gegaan naar
mogelijke medicamenteuze behandelingen. Door een webbased survey kwam u uit
op een combinatie van hydroxychloroquine, azitromycine en zinkorotaat. Op basis
van deze gegevens hebben u en apotheke 7 een protocol opgesteld om
patiénten te behandelen. In aanmerking kwamen patiénten uit uw praktijk met
een positieve COVID-19 test, met specifieke COVID-gerelateerde klachten als
dyspnoe, een verminderde saturatie en behorende tot de risicogroep.

Wetgeving en richtlijnen

U bent zich bewust van het feit dat het hier gaat om een off-label voorschrift dat
tot stand is gekomen na overleg tussen u en apotheker . U heeft ook
aangegeven dat u bekend bent met de richtlijn van de Stichting Werkgroep
antibioticabeleid (SWAB), waarin aangegeven wordt dat (hydroxy)chloroquine
alleen gebruikt dient te worden bij patiénten die zijn opgenomen in het ziekenhuis.
U legt aan patiénten uit dat het een experimentele behandeling betreft en maakt
een aantekening in het HIS dat patiénten akkoord gaan. U laat de patiénten geen
specifiek informed-consent tekenen.
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Datum

U bent niet bekend met het feit dat de KNMG en het NHG hebben aangegeven dat 16 april 2020
hydroxychloroquine alleen vanuit de 2¢ lijn voor deze indicatie (en off-label) mag

= . Kenmerk
worden voorgeschreven. Evenmin bent u op de hoogte van het feit dat 2020-
“aanprijzende” uitingen/reclame in de landelijke/regionale pers voor een 2483134/V2020726/z5

ongeregistreerd geneesmiddel (voor deze indicatie) verboden zijn op basis van de
Geneesmiddelenwet en beboet kunnen worden.

Wettelijke kader tijdens coronacrisis

De inspectie hanteert als lijn dat zorgaanbieders in deze crisissituatie de ruimte
hebben om de zorg op afwijkende manieren te organiseren, mits hierbij het bieden
van veilige en verantwoorde zorg voorop staat.

Met betrekking tot uw voorschrijven van een combinatie van hydroxychloroquine,
azitromycine en zinkorotaat geldt dat voor de inspectie de veiligheid voorop staat.
Als een arts een middel voorschrijft voor een andere indicatie dan waarvoor het
door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen is geregistreerd, dan betreft
het een off-label toepassing. Dit is in de Geneesmiddelenwet apart benoemd en
alleen toegestaan als er een richtlijn bestaat (of in ontwikkeling is) die is opgesteld
door deskundigen.

Voor de medicamenteuze behandeling van COVID-19 patiénten is de
eerdergenoemde SWAB-Richtlijn opgesteld. Daarin is opgenomen dat
(hydroxy)chloroquine kan worden gebruikt bij de behandeling van matig ernstige
of zeer ernstig zieke patiénten, die zijn opgenomen. En met een addendum van 7
april 2020: “"De KNMP heeft het standpunt ingenomen dat (H)CQ voor de off-label
indicatie COVID-19 alleen in ziekenhuizen, met inachtneming van de juiste
veiligheidsoverwegingen, mag worden toegediend. Dit mede om de zorg van
patiénten met SLE/RA niet in het geding te laten komen.”

Verder is in de richtlijn ook een aparte alinea over de toepassing van azitromycine
opgenomen, onder andere: “Azitromycine inzetten als antiviraal middel op basis
van de bevindingen van 6 patiénten is te prematuur” en *“De combinatie van
azitromycine en (hydroxy-) chloroquine wordt ontraden vanwege de verhoogde
risico’s op ritmestoornissen”.

De inspectie heeft geconcludeerd dat u zich niet heeft gehouden aan de
eerdergenoemde behandelrichtlijn.

Er is nog geen effectieve behandeling van COVID 19 die wetenschappelijk is
bewezen. Ook in tijden van crisis is het nodig dat er een wetenschappelijke basis
is voor het toepassen van geneesmiddelen. Hiervoor is een goed opgezet
onderzoek nodig. Recent is gestart met een wetenschappelijk onderzoek binnen
ziekenhuizen in Nederland om na te gaan in hoeverre hydroxychloroquine effectief
is bij behandeling van COVID-19.

Afspraak

Naar aanleiding van het gesprek met de inspectie geeft u aan per direct te
stoppen met het voorschrijven van de combinatie van hydroxychloroquine en
azitromycine voor de behandeling van COVID-19-patiénten. Mocht de inspectie
constateren dat u desondanks doorgaat met deze activiteiten, dan zal zij zich
beraden op passende maatregelen.
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Datum

Vragen? 16 april 2020

De inspectie verwacht u met deze brief voldoende te hebben geinformeerd. Heeft WP

u nog vragen? Dan kunt u contact opnemen met het Meldpunt IGJ via 2020-
telefoonnummer 088-120 5000 (maandag tot en met vrijdag van 9.00 - 17.00 2483134/V2020726 /g
uur) of uw vraag per e-mail stellen aan: meldpunt@igj.nl onder vermelding van

het kenmerk van deze brief. Dit nummer vindt u rechts bovenaan de brief.

Met vriendelijke groet,

Inspectur
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Allereerst is er nooit sprake geweest van een experiment. Er is sprake geweest van geprotocolleerde
zorg waarin huisarts en apotheker onderling afspraken hebben gemaakt over welke patiénten in
aanmerking komen voor behandeling. Het betrof dus lokaal geprotocolleerde zorg. Dat er gekozen
is voor lokaal geprotocolleerde zorg kwam voort uit het gegeven dat de provincies Limburg en
Noord-Brabant als eersten te maken kregen met een enorme impact van de gevolgen van het Corona
virus in Nederland" 2. Op het moment dat deze patiénten zich begin maart aandienden was er in
Nederland geen geprotocolleerde zorg voor de eerstelijn voorhanden; wij komen hier later op terug.
Er valt ons verder op dat u in uw brief van 17 april ineens spreekt over ‘off-label’ behandeling,
terwijl u eerder aangaf dat er sprake was van een experiment. Wij vragen ons af of deze verandering
in uw standpunt / inzicht komt door de telefoongesprekken die wij op 9 en 14 april hierover voerden
met u.

Tot op heden zijn de richtlijnen inzake corona geen statisch geven, maar onderhevig aan
wijzigingen. Zo wijzigen de behandelrichtlijnen van de SWAB om de paar dagen, ingegeven door
de dynamiek van veranderende omstandigheden.

In de SWAB richtlijn is eenduidig gedefinieerd dat de behandelend arts de afweging maakt: ‘Een
behandelend arts maakt zelf de afweging of gestart kan worden met (hydroxy-) chloroquine op basis
van ernst van aandoening, gelijktijdig gebruik van andere medicijnen waarbij interactie verwacht
kan worden en pre-existente aandoeningen waaronder hartproblemen (vooral QT-verlenging). Bij
(velatieve) contra-indicatie voor beiden of bij afwezig antiviraal effect na enkele dagen in
combinatie met klinische verslechtering is aanpassing of staken van de medicatie aangewezen. Bij
verslechtering onder initiéle therapie of zeer ernstige presentatie (vespiratoire insufficiéntie
waarvoor mechanische ventilatie noodzakelijk is) kan mogelijk in de toekomst remdesivir worden
toegediend als ‘rescue’-therapie, indien beschikbaar.’

U geeft in uw online brief van 17 april aan dat in de SWAB-richtlijn staat dat (hydroxy)chloroquine
kan worden gebruikt bij de behandeling van matig ernstige of zeer ernstig zieke patiénten, die zijn
opgenomen. Echter zoals u hiervoor kunt lezen staat er in dit deel van de richtlijn behandelend arts;
er staat niet intramurale arts of arts verbonden aan een ziekenhuis.

Ook constateren wij dat standpunten soms pas verlaat komen, zo gaf de KNMP op 31 maart, 3
weken na de eerste corona-patiént in regio Peel en Maas een standpunt / mening over de
behandeling van de patiénten uit. Dit is ruim 4 2 week na bevestiging van de eerste corona patiént
in Nederland. In deze mening, zonder wetenschappelijke onderbouwing, staat 'openbaar apotheken
moeten geen chloroquine en hydroxychloroquine afleveren. Deze middelen zijn bedoeld voor de
behandeling tijdens het verblijf in en na ontslag uit het ziekenhuis'.

Wij vragen ons af of deze middelen dan vanuit het ziekenhuis gemonitord worden, gaat de medisch
specialist langs bij de patiént om een ECG te maken of wordt de openbaar apotheker of de huisarts
geacht deze taak op zich te nemen? Of is het off-label voorschrijven vanuit het ziekenhuis, zorider
monitoring, door de huisarts of openbare apotheek in deze gevallen wel gerechtvaardigd? En in
welk stadium van ziekte worden deze patiénten dan met deze medicatie geholpen?

Dat wij zorgvuldig hebben gehandeld, blijkt uit onze aanpak in deze. Om onze patiénten zo goed
mogelijk te kunnen helpen, hebben wij, huisarts en apotheker ons in de wetenschappelijke literatuur
verdiept. In deze wetenschappelijke literatuur zijn positieve resultaten gerapporteerd met een aantal
medicijnen (1-11). Ook hebben huisarts en apotheker kennis genomen van de aanbevelingen en
‘lessons to be learned’ uit andere landen die reeds kampten met de gevolgen van het covid-19 virus.
Zo heeft Zuid Korea een speciaal samengestelde groep van klinische experts en artsen ingezet, die
het zorgpersoneel gericht trainen hoe om te gaan met corona patiénten en deze groep adviseert over
inzet van Kaletra of (hydroxy)chloroquine (13, 14). In het consensus document van China (15, 16)

1  https://roermond.nieuws.nl/nieuws/110527/update-coronavirus-covid-19-in-noord-en-midden-limburg-9-maart-2020/
2 https://www.limburger.nl/cnt/dmf20200331_00154376/corona-hakt-erin-in-kessel-het-is-de-ene-begrafenis-na-de-andere







Ten derde geeft u aan dat de huisarts reclame heeft gemaakt voor een 'experimentele' behandeling.
Ook dit is niet juist. De huisarts heeft collega 's willen inlichten over zijn klinische bevindingen met
de combinatie van medicijnen in geprotocolleerde condities. Hij heeft hiervoor een informeel
medium gekozen zijnde facebook. Dat zijn bevindingen met name regionaal in de eerstelijn veel
bijval hebben gekregen is niet onlogisch aangezien ook onze collega 's deze dilemma 's voor de
kiezen kregen: niets doen of toch proberen om de patiénten zo goed mogelijk te helpen. Daarbij zijn
alle behandelde patiénten genezen van hun klachten met het Corona-virus. Vele collega 's hebben
aangegeven dat zij achter deze aanpak staan en stonden en hebben naar aanleiding van het filmpje
op facebook nagevraagd welke doseringen er zijn gebruikt van de verschillende middelen. Dit ter
verificatie van hun eigen behandelafspraken en protocollen met hydroxychloroquine en
azithromycine in deze crisis. Na uw publicatie op internet waarin de eerstelijn zorgverleners wordt
verboden om hydroxychloroquine voor te schrijven en te verstrekken bij Corona patiénten hebben
vele collega 's bij ons aangeven zich niet te kunnen vinden in de zienswijze van de inspectie ten
aanzien van het verbod om patiénten hiermee te behandelen, en uw zienswijze dat dit alleen als
experimentele behandeling in onderzoeksverband mag worden afgeleverd. Het ontnemen van
geprotocolleerde zorg en / of ‘off label’ voorschrijven in een crisissituatie maakt het voor
zorgverleners in de frontlinie niet eenvoudiger om de belangen van de patiénten zo goed mogelijk te
dienen. Tevens zorgt deze stressvolle situatie er voor dat niet dagelijkse alle nieuwe richtlijnen
kunnen worden bestudeerd. Ook het doorvoeren van richtlijnen in april kunnen niet leiden tot
situaties waarin in maart andere keuzes zijn gemaakt.

Helaas heeft de inspectie met deze wijze van ingrijpen nu bereikt dat wij gestopt zijn met het helpen
van onze Corona patiénten die hiervoor in aanmerking komen. Hierdoor wordt behandeling in een
vroeg stadium van het ziekteverloop geblokkeerd. Deze patiénten worden nu doorgestuurd naar het
ziekenhuis. Jammer en ook moeilijk voor te stellen voor ons als zorgverleners, aangezien diezelfde
inspectie op haar website aangeeft 'In ons toezicht houden we natuurlijk ook rekening met de
situatie nu. We laten het aan de verantwoordelijkheid van zorgaanbieders zélf om eigen,
professionele en verantwoorde keuzes te maken rond het coronavirus.'

Al met al kunnen wij niet anders dan constateren dat de inspectie haar rol als onafhankelijk
toezichthouder uit het oog is verloren in deze Corona crisis. Zij heeft zich niet als een
onafhankelijke autoriteit laten gelden, maar als richtinggevende instantie die bepalend is voor de
inhoud van de behandelrichtlijnen. Als eerstelijns zorgverlener is ons hiermee de mogelijkheid
ontnomen om als (mede)behandelaars de belangen van onze patiénten zo goed mogelijk te
behartigen, dit door toedoen van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Bijzonder ook, aangezien in Nederland de zorg zo is georganiseerd dat patiénten eerst de eerstelijn
dienen te passeren alvorens patiénten in het ziekenhuis terecht kunnen. Patiénten moeten dan echter
wel de mogelijkheid krijgen om daar terecht te kunnen komen. Helaas constateren wij dat niet alle
Corona patiénten gebaat zijn met slechts paracetamol als medicamenteuze behandeling. Het kan dan
toch niet zo zijn dat wij als eerstelijns zorgverleners met lege handen staan omdat ons de middelen
door de toezichthouder gezondheidszorg worden ontnomen.

Wij zijn van mening dat arts en apotheker geprotocolleerd off-label moeten kunnen blijven
voorschrijven en afleveren als daarbij voldaan is aan een aantal zorgvuldigheidscriteria en er veilige
en verantwoorde zorg wordt verleend. Wij zijn overtuigd dat wij zo gehandeld hebben.

Wij verzoeken u hierbij om uw standpunt te heroverwegen en zien uw reactie met belangstelling
tegemoet.

Met vriendelijke groet,

huisarts Centrum de Peel
apotheker apotheek Meijel




apotheker apotheek Herten-Merum
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Tijdens het plenaire debat afgelopen woensdag heeft Wilders vragen gesteld over de huisarts in Limburg die
aangaf zijn patiénten met COVID-19 (experimenteel, succesvol) te behandelen, zie hieronder de betreffende
passage uit het verslag.

Het lijkt ons goed om in de wekelijkse kamerbrief van komende week hier aandacht aan te besteden. Ik begreep
via een collega dat ik hier het beste jullie voor kon benaderen. Zouden jullie uiterlijk a.s. dinsdag 11.00 een
passage kunnen aanleveren voor de Kamerbrief over het standpunt van de inspectie t.a.v. deze casus/dit soort
casussen? Graag naar mij + alle mensen in de CC sturen.

Hoor graag of het lukt, veel dank en vast fijn (paas)weekend!

De heer Wilders (PVV):

In Meijel, Limburg, een heel mooie provincie, is er een arts — ik kan zijn naam noemen, want hij zoekt zelf de publiciteit: de heer Elens
— die met een aantal medicijnen heeft geéxperimenteerd die ook in Frankrijk en New York succesvol zijn. Hij heeft de afgelopen week
acht patiénten die corona hadden, in zijn eigen woorden, genezen. Nu heeft de inspectie hem vandaag verteld dat hij daarmee op moet
houden en dat hij anders een boete krijgt. Dat zou alleen in de tweede lijn mogen en bijwerkingen kunnen hebben. Maar de man is arts
en hij heeft acht patiénten geholpen. Ik zou aan de minister willen vragen of hij er misschien nog even naar kan kijken. Misschien mag
het volgens de regels niet, maar omdat hij dat succesvol heeft gedaan is het op z'n minst de moeite waard om snel te onderzoeken of
het middel, de combinatie van medicijnen die hij heeft gegeven, inderdaad een succesformule is of niet. Want het is heel erg sneu dat de
man die mensen helpt, nu geen beloning maar een boete krijgt.

Minister De Jonge:

Ik ken dit verhaal niet, maar op zichzelf genomen, zoals u het vertelt, heeft het ook iets heel vertrouwenwekkends, namelijk dat de
inspectie precies dat heeft gedaan wat de inspectie moet doen. Dat is heel goed toezicht houden. Maar ik ga de achtergrond van dit
verhaal bij de inspectie na. Ik ken het niet, dus ik ga het gewoon na.

De heer Wilders (PVV):

Los van de NOS staat het ook al een hele tijd in de Limburgse media, en ook landelijk. Ik wil de minister vragen: kijk daarnaar. Als het
niet helemaal volgens de regels is, heeft de inspectie misschien het goede gedaan, maar nogmaals, ik zou zeggen: laat die boete
achterwege en ga op z'n minst kijken of wat die meneer, wat die arts, voorschrijft en dus acht keer effectief is geweest, de moeite waard
is om te onderzoeken en om vaker te gebruiken.

Minister De Jonge:
Ja, ik ga het gewoon na bij de inspectie.
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