
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Staatsblad
van het Koninkrijk der Nederlanden

J t  M U I N T U N D M

Jaargang 1980

505
Besluit van 5 september 1980, houdende toepassing 
van artikel 1, derde lid, van de Wet op de 
Geneesmiddelenvoorziening (Stb. 1958,408) op de 
farmaceutische specialité «Vasolastine»

W ij Beatrix, bij de gratie Gods, Koningin der Nederlanden, Prinses van 
Oranje-Nassau, enz. enz. enz.

Op de voord racht van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieu ­
hygiëne van 17 decem ber 1979, DG Vgz/GMI, nr. 114188;

Overwegende dat de farm aceutische specialité «Vasolastine» reeds geru i­
me tijd  vóór de inw erk ing tred ing  van de W et op de G eneesm iddelenvoor­
ziening (Stb. 1958, 408) in de handel was;

dat de inschrijv ing van het m iddel in het register, bedoeld in artikel 3, eer­
ste lid, van genoem de w et is gew eigerd en het tegen die w eigering ingeste l­
de beroep bij Koninklijk beslu it van 21 novem ber 1978, nr. 41, ongegrond is 
verklaard, zodat het m iddel ingevolge het v ijfde  lid van dat artikel niet langer 
voor toepassing in Nederland mag w orden bereid, verkocht, afgeleverd, in ­
gevoerd, verhandeld of te r aflevering in voorraad gehouden;

dat voorts  is gebleken dat Vasolastine hier te lande bij een g roo t aantal pa­
tiënten m et ernstige aandoeningen w ord t toegepast en dat deze patiënten 
het niet langer kunnen verkrijgen van het m iddel ervaren als een ernstige be­
dre ig ing van hun gezondheid en zelfs van hun leven;

dat daarenboven in aanm erking m oet w orden genom en dat Vasolastine in 
Nederland slechts op voo rschrift van geneeskundigen -  en dus ook onder 
hun m ede-verantw oordelijkhe id  -  kan w orden toegepast en dat het m iddel 
reeds vóó r de inw erk ing tred ing  van de W et op de G eneesm iddelenvoorzie­
ning en vóó r de inw erk ing tred ing  van de R ichtlijn 65/65 EEG in de handel 
was;

dat noch u it de beslissing van het College te r beoordeling van verpakte ge­
neesm iddelen noch bij de behandeling in beroep is gebleken dat Vasolastine 
bij gebruik overeenkom stig het voo rsch rift op of gevoegd bij de verpakking 
schadelijk is vo o r de gezondheid;

dat er gelet op de in de voorgaande overw egingen verm elde fe iten, in d it 
bijzondere geval aanleiding bestaat een voorziening te tre ffen door toepas­
sing te geven aan artikel 1, derde lid, van de W et op de Geneesm iddelen­
voorziening;

Gelet op de artikelen 1, derde lid, en 26, onder f, van de W et op de Genees­
m iddelenvoorzien ing;

Gezien het advies van de G eneesm iddelencom m issie;
De Raad van State gehoord (advies van 27 februari 1980, no. 17);
Gezien het nader rapport van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en 

M ilieuhygiëne van 22 augustus 1980, DG Vgz/GMI, nr. 52976;

Hebben goedgevonden en verstaan:
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Artikel 1

Artikel 3, v ijfde  lid, van de W et op de G eneesm iddelenvoorziening (Stb. 
1958,408) b lijft buiten toepassing ten aanzien van de farm aceutische speci­
alité «Vasolastine», door Biochemisch Pharmaceutisch Laboratorium  Enzy- 
pharm  C.V. te Soesterberg bereid u it plantendelen van Ananasia Sativa, Spi- 
nacea oleracea en H elianthus zulks overeenkom stig het aan de M in iste r van 
Volksgezondheid en M ilieuhygiëne overgelegde bere id ingsvoorschrift, voor 
zover:

a. het in het verkeer brengen van dat geneesm iddel geschiedt in een ve r­
pakking w aarop du ide lijk  leesbaar is verm eld : «door het College te r beoor­
deling van geneesm iddelen gew eigerd voor registratie» en

b. op o f in die verpakking geen aanduid ingen betreffende de sam enstel­
ling en indicaties van het geneesm iddel voorkom en.

Artikel 2

Tot het tijds tip  van inw erk ing tred ing  van artikel 1 b lijft ten aanzien van de 
in dat artikel genoem de farm aceutische specialité artikel 3, v ijfd e  lid, van de 
W et op de G eneesm iddelenvoorziening buiten toepassing zonder de aan het 
s lo t van eerstgenoem d artikel, onder a en b, verm elde beperkingen.

Artikel 3

De artikelen 12 en 13 van het Besluit bereid ing en aflevering van fa rm a­
ceutische produkten (Stb. 1977, 538) zijn niet van toepassing ten aanzien van 
de in d it besluit genoem de farm aceutische specialité voo r w at be tre ft de sa­
m enstelling, bedoeld in artikel 12, eerste lid, onder b, en artikel 13, eerste lid, 
onder c, onderscheidenlijk  voor w at betre ft de indicaties, bedoeld in laatst­
genoem d artike llid , onder d.

Artikel 4

1. Artikel 1 treedt in w erking m et ingang van de vierde kalenderm aand na 
de datum  van u itg ifte  van het Staatsblad w aarin  d it besluit w o rd t geplaatst.

2. De artikelen 2 en 3 treden in w erking m et ingang van de tw eede dag na 
de datum  van u itg ifte  van het Staatsblad w aarin  d it beslu it w o rd t geplaatst, 
en werken terug to t 1 februari 1979.

Lasten en bevelen dat d it besluit met de daarbij behorende nota van toe­
lich ting in het Staatsblad zal w orden geplaatst en dat daarvan a fschrift zal 
w orden gezonden aan de Raad van State.

Lage Vuursche, 5 septem ber 1980
Beatrix

De Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieuhygiëne, 
E. Veder-Sm it

U itgegeven de veertiende oktober 1980

De M in ister van Justitie, 
J. de Ruiter
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N O T A  V A N  T O E L IC H T IN G

B ij  K o n in k l i j k  b e s lu i t  v a n  21 n o v e m b e r  1 9 7 8 ,  n r .  4 1 ,  is  o n g e g r o n d  v e r k la a r d  

h e t  d o o r  B io c h e m is c h  P h a r m a c e u t is c h  L a b o r a t o r iu m  E n z y p h a r m  C .V . in g e ­

s t e ld e  b e r o e p  t e g e n  h e t  b e s lu i t  v a n  h e t  C o l le g e  t e r  b e o o r d e l i n g  v a n  v e r p a k t e  

g e n e e s m id d e le n  v a n  7  a p r i l  1 9 6 6 ,  n o .  R .V .G . 0 2 5 0 8 ,  h o u d e n d e  w e ig e r i n g  t o t  

i n s c h r i j v i n g  v a n  d e  f a r m a c e u t i s c h e  s p e c ia l i t é  « V a s o la s t in e »  in  h e t  r e g i s t e r ,  

b e d o e ld  in  a r t i k e l  3 ,  e e r s t e  l i d ,  v a n  d e  W e t  o p  d e  G e n e e s m id d e l e n v o o r z ie ­

n in g .

H e t  C o l le g e  t e r  b e o o r d e l i n g  v a n  v e r p a k t e  g e n e e s m id d e le n  w e ig e r d e  V a s o ­

la s t in e  in  h e t  r e g i s t e r  in  t e  s c h r i j v e n  o m d a t  o p  g r o n d  v a n  d e  o v e r g e l e g d e  g e ­

g e v e n s  n ie t  r e d e l i j k e r w i j z e  k a n  w o r d e n  a a n g e n o m e n  d a t  h e t  m i d d e l  d e  a a n -  

g e p r e z e n  w e r k in g  b e z i t  -  in  h e t  b i j z o n d e r  o m d a t  n ie t  is  a a n g e t o o n d  d a t  h e t  

e n z y m a c t i v i t e i t e n  h e e f t - b i j  g e b r u i k  o v e r e e n k o m s t ig  h e t  v o o r s c h r i f t  o p  o f  

g e v o e g d  b i j  d e  v e r p a k k in g .

H e t  g e v o lg  v a n  d e  o n g e g r o n d v e r k l a r i n g  v a n  h e t  b e r o e p  is  d a t  k r a c h t e n s  

a r t ik e l  3 , v i j f d e  l i d ,  v a n  d e  W e t  o p  d e  G e n e e s m id d e l e n v o o r z ie n i n g  V a s o la s t i ­

n e  n ie t  la n g e r  v o o r  t o e p a s s i n g  in  N e d e r la n d  z o u  m o g e n  w o r d e n  b e r e id ,  a f ­

g e le v e r d  e n z .  D a t  f e i t  h e e f t  b i j  e e n  g r o o t  a a n t a l  p a t i ë n t e n  b i j  w i e  h e t  m id d e l  

o p  v o o r s c h r i f t  v a n  d e  a r t s  w o r d t  t o e g e p a s t ,  s t e r k e  a n g s t g e v o e l e n s  o p g e r o e ­

p e n ;  z i j  e r v a r e n ,  z o a ls  u i t  o n d e r s c h e i d e n e  m e d e d e l in g e n  is  g e b le k e n ,  h e t  

n ie t  la n g e r  k u n n e n  v e r k r i j g e n  v a n  V a s o la s t in e  a ls  e e n  e r n s t ig e  b e d r e i g in g  

v a n  h u n  g e z o n d h e id  e n  z e l f s  v a n  h u n  le v e n .

N u  n o c h  u i t  d e  b e s l i s s in g  v a n  v o o r n o e m d  c o l l e g e  n o c h  b i j  d e  b e h a n d e l i n g  

in  b e r o e p  is  g e b le k e n  d a t  V a s o la s t in e  b i j  g e b r u i k  s c h a d e l i j k  is  v o o r  d e  g e ­

z o n d h e id ,  e n  in  a a n m e r k in g  g e n o m e n  d a t  h e t  m i d d e l  u i t s lu i t e n d  o p  v o o r ­

s c h r i f t  v a n  e e n  g e n e e s k u n d ig e  e n  d e r h a lv e  o n d e r  d ie n s  v e r a n t w o o r d e l i j k ­

h e id  k a n  w o r d e n  t o e g e p a s t ,  k a n  n ie t  z o n d e r  m e e r  w o r d e n  v o o r b i j g e g a a n  

a a n  h e t  b e la n g  v a n  d ie  p a t i ë n t e n .

In  d i t  v e r b a n d  k a n  w o r d e n  o p g e m e r k t  d a t  d e  E . E . G . - r e g e l in g  in z a k e  f a r m a ­

c e u t i s c h e  s p e c ia l i t é s  g e le t  o p  d e  o v e r g a n g s b e p a l i n g e n ,  v e r v a t  in  d e  a r t i k e ­

le n  2 4  v a n  d e  R ic h t l i j n  6 5 /6 5 /E E G  ( g e w i j z ig d  b i j  a r t i k e l  3 7  v a n  d e  R ic h t l i j n  

7 5 /3 1 9 /E E G )  e n  3 9 ,  t w e e d e  l id ,  v a n  la a t s t g e n o e m d e  r i c h t l i j n ,  z ic h  n ie t  v e r z e t  

t e g e n  e e n  m a a t r e g e l  t o t  h e t  in  d e  h a n d e l  h o u d e n  v a n  V a s o la s t in e  t o t  h e t  t i j d ­

s t i p  w a a r o p  h e t  b i j  d ie  o v e r g a n g s b e p a l i n g e n  b e d o e ld e  t i j d v a k  is  v e r lo p e n .

V a s o la s t in e  is  n a m e l i j k  e e n  m i d d e l  d a t  a ls  f a r m a c e u t i s c h e  s p e c ia l i t é  r e e d s  

v ó ó r  d e  i n w e r k i n g t r e d i n g  v a n  d e  W e t  o p  d e  G e n e e s m id d e l e n v o o r z ie n i n g  e n  

v ó ó r  d e  i n w e r k i n g t r e d i n g  v a n  d e  R ic h t l i j n  6 5 /6 5 /E E G  in  d e  h a n d e l  w a s .

D e  B e n e lu x b e s c h ik k in g  M / 7 7 / 1 2  m e t  b i j b e h o r e n d  R e g le m e n t  is  n ie t  v a n  

t o e p a s s in g  o p  V a s o la s t in e  o m d a t  h e t  m i d d e l  n ie t  v a l t  o n d e r  é é n  d e r  c a t e g o ­

r ie ë n  v a n  g e n e e s m id d e le n ,  o m s c h r e v e n  in  a r t i k e l  2 ,  o n d e r  a ,  v a n  d ie  

b e s c h ik k in g .

G e le t  o p  h e t  v o r e n g e s t e ld e  b e s t a a t  e r  in  d i t  z e e r  u i t z o n d e r l i j k e  g e v a l  r e d e n  

g e b r u i k t e  m a k e n  v a n  d e  v o o r z i e n in g ,  v e r v a t  in  a r t i k e l  1 , d e r d e  l id ,  v a n  d e  

W e t  o p  d e  G e n e e s m id d e l e n v o o r z ie n i n g ,  k r a c h t e n s  w e lk  a r t i k e l l i d  o n d e r  

m e e r  a r t i k e l  3  v a n  d ie  w e t  g e h e e l  o f  g e d e e l t e l i j k  n ie t  v a n  t o e p a s s i n g  k a n  w o r ­

d e n  v e r k la a r d  in  b i j  d ie  m a a t r e g e l  t e  b e p a le n  g e v a l l e n  o f  t e n  a a n z ie n  v a n  b i j  

d ie  m a a t r e g e l  a a n g e w e z e n  g e n e e s m i d d e le n ,  in d ie n  d e z e  t o e p a s s i n g  in  h e t  

b e la n g  v a n  d e  v o lk s g e z o n d h e i d  n ie t  n o d ig  w o r d t  g e a c h t .

G e le t  e v e n w e l  o p  d e  b e s l i s s in g  v a n  h e t  C o l le g e  t e r  b e o o r d e l i n g  v a n  v e r ­

p a k te  g e n e e s m i d d e le n  t o t  w e i g e r i n g  v a n  d e  r e g i s t r a t i e  e n  d e  v o o r n o e m d e  

g r o n d  w a a r o p  d ie  b e s l i s s in g  b e r u s t ,  w o r d t  h e t  v e r b o d  v a n  a r t i k e l  3 , v i j f d e  l id ,  

v a n  d e  W e t  o p  d e  G e n e e s m id d e l e n v o o r z ie n i n g  t e n  a a n z ie n  v a n  V a s o la s t in e  

n ie t  z o n d e r  m e e r  b u i t e n  t o e p a s s i n g  v e r k la a r d ,  d o c h  s le c h t s  v o o r  z o v e r  o p  d e  

v e r p a k k in g  v a n  d a t  m i d d e l  is  v e r m e ld  d a t  d e  r e g i s t r a t i e  d o o r  h e t  C o l le g e  t e r  

b e o o r d e l i n g  v a n  g e n e e s m id d e le n  is  g e w e ig e r d  e n  n o c h  o p  n o c h  in  d ie  v e r ­

p a k k in g  a a n d u id i n g e n  b e t r e f f e n d e  d e  s a m e n s t e l l i n g  o f  in d i c a t i e s  v a n  h e t  g e ­

n e e s m id d e l  v o o r k o m e n  ( a r t ik e l  1 v a n  d i t  b e s lu i t ) .

A r t i k e l  2  j u n c t o  a r t i k e l  4 ,  t w e e d e  l id ,  v e r k l a a r t  v o o r n o e m d  a r t i k e l  3 ,  v i j f d e  

l id ,  v a n  d e  w e t  n ie t  v a n  t o e p a s s i n g  t e n  a a n z ie n  v a n  V a s o la s t in e  -  d o c h  z o n -
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der de zoëven genoem de beperkingen -  m et terugwerkende kracht to t 1 fe ­
bruari 1979, na welke datum  het m iddel niet meer m ocht worden afgele­
verd; deze bepaling w o rd t opgenom en m et het oog op het fe it dat Vasolasti- 
ne, in het vooru itz ich t van de to tstandkom ing van het onderhavige besluit, 
waaraan offic ië le bekendheid is gegeven, in de circulatie  is gebleven.

Ten einde de iden tite it van het m iddel va s tte  stellen, is in artikel 1 van d it 
beslu it aangegeven uit welke substanties Vasolastine overeenkom stig de 
overgelegde bere id ingsvoorschriften w o rd t bereid en door welke fabrikant.

Aangezien ingevolge de artikelen 12 en 13 van het Besluit bere id ing en af­
levering van farm aceutische produkten (Stb. 1977, 538) op de verpakking de 
sam enste lling van de farm aceutische specialité m oet w orden verm eld, en in 
de b ijs lu ite r zowel de sam enste lling als de indicaties, w orden die bepalingen 
in verband m et de in artikel 1, onder b, van d it beslu it genoem de beperking 
niet van toepassing verklaard ten aanzien van Vasolastine voo r w a t betreft 
de genoemde verm eld ingen (artikel 3 van d it besluit).

Om de fabrikant in de gelegenheid te stellen de verpakking van Vasolasti­
ne en de in de verpakking te voegen b ijs lu ite r in overeenstem m ing te bren­
gen m et voornoem de beperking m et betrekking to t de verm eld ing  van sa­
m enste lling en indicaties, zal hij vóó r de inw erk ing tred ing  van artikel 1 van 
d it beslu it ontheven moeten zijn van de desbetreffende verp lich tingen inge­
vo lge de artikelen 12 en 13 van het Besluit bere id ing en aflevering van fa r­
maceutische produkten; in verband daarmede w o rd t artikel 3 bij artikel 4, 
tweede lid, geruim e tijd  eerder in w erking gesteld dan artikel 1.

De onderhavige maatregel is van tijde lijke  aard. Zij zal w orden ingetrokken 
zodra b lijk t dat aan het m iddel geen behoefte meer bestaat, doch in elk geval 
tegen het tijd s tip  waarop het tijdvak a floopt, bedoeld in de overgangsbepa­
lingen van de reeds verm elde E.E.G.-regeling, dat is 22 mei 1990; na die da­
tum  zal nam elijk ingevolge de te r zake geldende E.E.G.-richtlijnen een ge­
neesm iddel dat niet vo ldoet aan de in die rich tlijnen gestelde criteria  niet 
meer in de handel mogen zijn.

De Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieuhygiëne,
E. Veder-Sm it
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