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Geneesmiddelen en Medische Technologie
Wilhelmina van Pruisenweg 52
Postbus 90460 DEN HAAG

Betreft:  bezwaarschrift tegen besluit tot handhaving m.b.t. methylfenidaat retard Regenboog d.d.
18 april 2012 (kenmerk: BB 45059 2012-395094

Geachte mijnheer / mevrouw de Inspecteur,

Bij besluit van 18 april 2012 heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg vastgesteld dat
de magistrale bereiding van methylfenidaat retard Regenboog, gelet op de omvang van
deze bereidingen, in strijd is met het bepaalde in artikel 18 en artikel 40 van de

Geneesmiddelenwet.

De Inspectie heeft vervolgens besloten dat Regenboog in overleg met de voorschrijvers

er voor moet zorgdragen dat de patiénten worden omgezet op een geregistreerd

alternatief.

Ik ben een van die patiénten die via zijn arts kennis heeft genomen van dit besluit van
de Inspectie. [k heb belang bij het voorkomen van de gevolgen van dit besluit omdat het
erop neerkomt dat ik op korte termijn cen ander geneesmiddel moet gaan gebruiken.
Door middel van dit bezwaarschrift geef ik aan niet in te stemmen met dit besluit van de

Inspectie. De gronden voor het bezwaar volgen hierna.




o

Medische noodzaak: er is geen geschikt alternatief

Als patiént ben ik uitermate tevreden over de door Regenboog geleverde methylfenidaat
retard Regenboog. Dit geneesmiddel is niet zomaar gekozen, mijn arts heeft dit middel
voorgeschreven met medische noodzaak. Dit betekent dat andere geregistreerde
geneesmiddelen voor mij niet, of niet zo goed werken als de door Regenboog bereide
methylfenidaat retard Regenboog.

Uit het besluit van 18 april 2012 volgt dat ik moet worden omgezet op een ander
geneesmiddel. Dit betekent dat de visie van de arts dat methylfenidaat retard Regenboog
het voor mij meest geschikte middel is wordt gepasseerd en na 18 juni 2012 het voor
mij meest geschikte geneesmiddel niet meer verkrijgbaar zal zijn. Ik moet volgens de
Inspectie dan kennelijk genoegen nemen met een ander geneesmiddel dat voor mij niet
of'in ieder geval minder geschikt is. U zult begrijpen dat ik dat onwenselijk acht en daar

niet mee instem.

Uit het besluit van 18 april 2012 blijkt niet dat rekening is gehouden met het feit dat het
gaat om geneesmiddelen die door de arts met medische noodzaak worden
voorgeschreven. Er wordt uitsluitend rekening gehouden met een zeer korte periode
voor omzetting op een ander geneesmiddel, maar niet met de omstandigheid dat

omzetting niet wenselijk of onmogelijk is.

Feitelijk laat de Inspectie met het besluit van 18 april 2012 mij als patiént die
athankelijk is van methylfenidaat retard Regenboog in de kou staan. Ik als patiént moet
maar overschakelen op cen ander middel, een middel dat mijn arts juist niet of minder
geschikt voor mij acht. Daarnaast is geen rekening gehouden met het feit dat, indien het
al mogelijk zou zijn om over tc gaan op een ander geneesmiddel, dat veel tijd kost, tijd
waarin ik minder stabiel zal zijn, met alle gevolgen voor mijn functioneren op school of

werk en thuis.

Retard geneesmiddelen vereisen een zeer specificke op de patiént afgestemde dosering,
al dan nict aangevuld met een kortwerkende dosering van hetzelfde geneesmiddel. Het
is niet mogelijk om tijdelijk over te stappen op ander geneesmiddel. Ook het
overstappen op een andere langwerkende variant is niet altijd mogelijk, want deze
geneesmiddelen kennen een ander afgiftepatroon.




(%)

Niet voor niets heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)' en het
College voor Zorgverzekeringen en de Commissie Farmaceutische Hulp® bepaald dat de
geregistreerde varianten van methylfenidaat retard onderling niet uitwisselbaar zijn;
hetzeltde geldt voor de methylfenidaat retard van Regenboog. Hiermee lijkt in het
besluit van 18 april 2012 geen rekening te zijn gehouden.

Het is de vraag is of het iiberhaupt wel mogelijk is een goede instelling op een ander
geneesmiddel te krijgen. De Inspectie heeft daar geen rekening mee gehouden in het
besluit van 18 april 2012, althans dit blijkt niet uit het besluit.

Bovenstaande betekent dat aan het besluit van 18 april 2012 geen evenredige afweging
van alle bij het besluit betrokken belangen ten grondslag ligt en het besluit ook in strijd
met het zorgvuldigheidsbeginsel tot stand is gekomen.

Dit steckt temeer nu juist de belangen van patiénten, die de Geneesmiddelenwet
probeert te beschermen, hierdoor worden geschaad ten behoeve van de fabrikant van het
geregistreerde gencesmiddel. Dit lijkt mij niet het doel dat de Geneesmiddelenwet

beoogt te beschermen.

Mogelijkheid van legalisatie, geen noodzaak tot handhaving
Ik heb begrepen dat er nog een hoger beroep aanhangig is en er wellicht nog andere
mogelijkheden bestaan op grond waarvan de beschikbaarheid van methylfenidaat retard

Regenboog ook na 18 juni 2012 nog mogelijk zou zijn die niet zijn onderzocht en

waarmee in het besluit van 18 april 2012 dan ook geen rekening is gehouden.

Gelet hierop is het nu al besluiten dat methylfenidaat retard vanaf 18 juni 2012 niet
meer afgeleverd mag worden onwenselijk. Daar komt bij dat ik voorts uit het besluit
opmaak dat er geen problemen zijn met de kwaliteit van het geneesmiddel
methylfenidaat retard Regenboog. Het product voldoet aan de daaraan te stellen eisen en

dat is zelfs vastgesteld in door een onathankelijk laboratorium.

' “Het College wenst te benadrukken dat deze producten niet als onderling uitwisselbaar kunnen worden
beschowwd. " Zie: http: www.cbg-meb.nl’ CBG/nl humane-geneesmiddelen ‘actueel 2006-1 1-10-
methvifenidaat-Equasym-Medimetic default.htm

* “De Commissie wijst erop dat door kinetische verschillen de diverse preparaten met gereguleerde

il ricd Rt DdSCIOWAE KUNGei ZifH.

zie: htip: ‘'www. fkmobiel.cvz.nl Preparaatteksten/ M methvitenidaat.asp?biMoebile=true




Er is dan ook geen risico voor de volksgezondheid, zodat ik niet begrijp wat de reden is
om nu al handhavend op te treden.

Gelet hierop, zeker indien rekening gehouden wordt met de ongemakken van de patiént
als gevolg van de lange instelperiode, is het nu al handhaven onwenselijk en is er geen
sprake van een evenredige afweging van belangen en zorgvuldige besluitvorming.
Zeker gelet op het feit dat de Inspectie al vanaf medio 2010 op de hoogte is en niet heeft
opgetreden, valt nict in te zien waarom thans niet gewacht kan worden totdat in hoger

beroep is beslist.

Conclusie
Op grond van het bovenstaandc verzoekt ondergetekende de Inspectie
e het besluit van 18 april 2012 in te trekken; en
e te bepalen dat de Inspectie niet handhavend zal optreden tegen Regenboog ten
aanzien van de bereiding en aflevering van methylfenidaat retard tot 3 maanden
nadat door de Afdeling bestuursrechtspraak Raad van State in hoger beroep is

beslist.

Aldus getekend op { £/ ¢,<572012

Naam

Adres
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Handtekening
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