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Nieuwe middelen met medicatiebewaking ‘niet beoordeeld” worden herkenbaar

Medicatiebewaking
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Nieuwe geneesmiddelen waarbij
de medicatiebewaking nog niet
volledig is, kunt u binnenkort
herkennen. Dit op verzoek van
zorgverleners, die zich hiervan
niet altijd bewust zijn.

Zorgverleners gaan er veelal vanuit
dat een geneesmiddel met een nieuwe
werkzame stof wordt ondersteund
met medicatiebewaking in het AIS/
ZAIS. Dit is echter niet altijd het
geval. Er is wel doseringscontrole,
maar meestal nog geen andere bewa-
king. Het is namelijk niet altijd moge-
lijk om de bewaking direct op orde

te hebben. Diverse werkgroepen
beoordelen eerst welke bewaking
voor een geneesmiddel nodig is, maar
ze vergaderen maar een paar keer

per jaar. Bovendien is voor nieuwe
geneesmiddelen vaak weinig onder-
bouwende literatuur te vinden.

Per 1 juli maakt het Geneesmiddel
Informatie Centrum (GIC) dit soort
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geneesmiddelen herkenbaar. Het doel
is de zorgverlener erop te attenderen
dat medicatiebewaking in de G-Stan-
daard nog niet plaatsvindt. Op het
scherm komt een korte boodschap
(zie kader). Deze kunt u eventueel
printen op een rugetiket en op de
signaallijst zetten. Ook kunt u de
afhandeling in ZRS vastleggen.

Het GIC bepaalt bij nieuwe intro-
ducties of een dergelijk ‘oormerk’
nodig is. Dit gebeurt op basis van de
productinformatie en de literatuur.
Het oormerk is tijdelijk en wordt ver-
wijderd als het middel is beoordeeld.
Het oormerk wordt niet met terug-
werkende kracht toegekend aan nieu-
we introducties van voor 1 juli 2014.
Het wordt ook niet toegekend als er
alleen theoretische informatie in de
productinformatie staat die niet met
onderzoek wordt bevestigd. Het oor-
merk wordt op twee manieren vorm-
gegeven, namelijk via een nieuw
Bijzonder Kenmerk of via de gewone
medicatiebewaking.

Bijzonder Kenmerk

Een nieuw geneesmiddel met moge-
lijke interacties krijgt tijdelijk een
Bijzonder Kenmerk. Voor contra-
indicaties geldt hetzelfde. In geval
van interacties moet uit de product-
informatie blijken dat er daadwerke-
lijk interacties zijn, bijvoorbeeld
doordat er getallen voor spiegel-
toename of -afname worden gegeven.

Bewaking

Een nieuw geneesmiddel dat moge-
lijk dient te worden bewaakt op
verminderde nierfunctie wordt
gekoppeld aan de contra-indicatie
‘Verminderde nierfunctie’ via een

Meldingstekst

Bijzonder Kenmerk: “Dit is een nieuw
geneesmiddel en heeft mogelijk
interacties resp. contra-indicaties. Het
is nog niet voorzien van bewaking op
interacties resp. contra-indicaties in de
G-Standaard. Raadpleeg de product-
informatie, de KNMP-Kennisbank of de
literatuur voor meer informatie over dit
geneesmiddel.”

Bewaking: “Dit is een nieuw genees-
middel. Het is nog niet voorzien van
bewaking op verminderde nierfunctie
resp.verkeersdeelname resp. zwanger-
schap in de G-Standaard. Raadpleeg de
productinformatie, de KNMP-Kennis-
bank of de literatuur voor meer
informatie over dit geneesmiddel.”

aparte geneesmiddelgroep ‘Nog niet
beoordeeld op nierfunctie’.

Voor ‘Verkeersdeelname’ en voor
‘Kinderwens, zwangerschap en
borstvoeding’ geldt hetzelfde als bij
‘Verminderde nierfunctie’.

Implementatie

Het nieuwe Bijzondere Kenmerk
voor interacties wordt per 1 juli uit-
geleverd met de G-Standaard, dat
voor contra-indicaties mogelijk later.
De gebruiker ziet het Bijzondere
Kenmerk indien het softwarehuis van
het AIS/ZAIS het Bijzondere Kenmerk
heeft geimplementeerd.

Voor de bewakingen bij ‘Verminderde
nierfunctie’, ‘Verkeersdeelname’ en
‘Zwangerschap’ hoeft een software-
huis niets te implementeren.

Deze bewakingen zijn beschikbaar
per 1juli 2014. =
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