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Geachte heer lansonlus,
Uw kenmerk

In 2009 en 2010 stelde de Insectte voor de GezondheldszorQ Dilerna: de Uw briefnspectle) vragen aan net Nederlands Oogheeikundig Gezelschap (hierna, hetNOG’i met betrekking tot de informatverstreIékng ca” patenten en oogartsenver de problematiek die wa gerezen met het product MIRAg l dat in de tachtgeren egentiger aren van -1- vorige eeuw verd oegenast.
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Betreft: uw brief met kenmerk 2012-41079W16085/RT/kd inzake MIRAgeI

Geachte beer Tamminga,

Allereerst mjn excuses dat de beantwoording van uw brief van 21 mei j1 enige tijd is blijven liggen Mijn
voorgangster, professor lmhof, heeft de inspectie op 19 augustus 2009 en 28 december 2010 informatie
verschaft. Haar brieven waren als bijlage hij uw brief te vinden. Zij noemt in haar brieven een schrijven aan alle
oogartsen, gedateerd 10juli 2009. Mogelijk is dat niet in uw bezit en daarom treft u het als bijlage aan bij deze
brief De brief is nog steeds op het besloten deel van de website van het NOG aanwezig zodat de oogartsen de
betreffende informatie desgewenst kunnen n&ezen, Tenslotte zullen de meesten nooit of zelden met deze
problematiek geconfronteerd worden.

Sinds de brieven van collega imhof zijn er geen nieuwe wetenschappelijke inzichten gekomen ta.v. MirageL
De laatste Engelstalige publicatie over Miragel dateert uit 2008; daarna is er volgens PubMed alleen nog een
publicatie in het Japans verschenen, Miragel werd in Nederland tussen 1989 en 1996 gebruikt. Als er zweiling
optreedt (geluKkig maa een iinderheid van de gevallen), dan is dat gemiddeld na 8 jaar met een maximurr

de iteratu r gerapp rteerd er 4 tot 17 jaar. nmiddels zftten we 16 jaa na de acts e ir Nederlar d
ge ip antee d ‘Airagel olombe
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Aan alle oogartsen

Nijmegen. 10juli 2009

Geachte collega.

In de oogheelkunde is in de jaren tachtig tot beginjaren negentig gebruik gemaakt van een poly(methyl acrylatecohvdroxyethy1 acrvlate) hydrogel, ook wel genaamd; Miragel (Medical lnstruments Research Associates,Waltham, Massachusetis, USA). Dit materiaal werd gebruikt bil externe ablatio retinae chirurgie. Destijds vonddergelijke chirurgie in Nederland vooral plaats in academische centra.

Aanvankelijk waren deze hydrogel explant.s veelbelovend vanwege de elastïsche eigenschappen van hetmateriaal en mogelijk om antibiotica te absorberen en geleidelijk weer af te geven. De nadelen van hydrogelkwamen pas later aan het licht toen bleek dat dit indentatiemateriaal op de lange termijn (>5 jaar) gaatopzwellen door wateropname. Het volume kan meer dan verdrievoudigen waarbij diverse oogheelkundigeproblemen kunnen ontstaan, waaronder een progressieve beperking van de ooghewegingen en dipiopie, erosievan de bovenliggende conjunctiva. cellulitis orbitae, chronische uveïtis en scierale verdunning in sommigegevallen zelfs leidend tot een peribratie van de bulbus.

Bil dergelijke klachten zal het Miragel hydrogel indentatiemateriaal vrijwel altijd worden verwijderd. Dezeingreep gaat echter gepaard met een niet te verwaarlozen kans op complicaties: in 6% ontstaat een recidiefnetvtiesloslating en in 6% ontstaat een perforatie van de bulbus, Er zijn op dit moment onvoldoende gegevensbeschikbaar om te bepalen ofMiragel preventief verwijderd moet worden, zeker in het licht van de aanzienliikerisico’s, Een Miragel hydregel indematie die geen problemen veroorzaakt wordt op dit moment dan ook nietverwijderd.

Veel van de patiënten met Miragel indentatiemateriaal staan nog onder controle van de oogarts, de beroepsgroepis op de hoogte van de potentiële problemen met dit materiaal.

Op dit moment is de vitreoretinale werkgroep van mening dat:

Patiënten waarbij Miragel hydrogel indentatiemateriaal is geplaatsr, moeten worden geïnlbrmeerd overde mogelijke gevaren. Hierbij wordt patiënten geadviseerd zich onder (jaarlijkse) controle van eenno arts te plaatsen, voorzover dit nog niet het geval is.
De oogheelkundige beroepsgroep zo volledig mogelijk te informeren over de late complicaties va.nhydrogel expiants.

• Patiënten te allen tijde, op eigen initiati.ef dan wel verwezen door de oogarts, een beroep kunnen doeno d5 ae4em sOw itr ee e t se ip heL eea 9 seoo Oer ce an 511 wel estOp individuele basis kan dan bekeken worden of operatie risico’s opwegen tegen de risicos vanafwachten,



Van: Jansonius, NM 	 1 
Verzonden: vrijdag 21 december 2012 13:33 
Aan: Tamminga, R.I. 
CC:  
Onderwerp: RE: Miragel plombe 

Geachte heer Tamminga, 

Inderdaad was deze vraag in mijn antwoord blijven liggen; ik had de draad bij 2009 opgepakt. Ons secretariaat heeft 
het NOG archief doorzocht tot aan het begin van deze eeuw. Daarin is geen correspondentie aangetroffen inzake 
Miragel voor 2009. 

Ik hoop hiermee alsnog uw vragen volledig beantwoord te hebben. 

Met vriendelijke groet, 

Prof.dr. N.M. Jansonius, voorzitter NOG 

S-'  Van: Tamminga, R.I. 
Verzonden: donderdag 13 december 2012 15:20 
Aan: Jansonius, NM 
CC: 
Onderwerp: Miragel plombe 

Geachte heer Jansonius, 

In het telefonisch onderhoud dat ik zojuist met u als voorzitter van het NOG mocht hebben, heb ik u het belang 

uiteengezet om een antwoord te verkrijgen op de navolgende vraag. Deze vraag maakte strikt genomen deel uit van 

de vraagstelling die de Inspectie had geformuleerd in haar brief van 21 mei 2012 aan het NOG. In uw beantwoording 

met uw schrijven van 2 juli 2012 is deze vraag echter onbelicht is gebleven. 

De vraag luidt: 

• Of u alsnog volledige transparantie kunt geven over de informatie die het NOG véôr 2009 aan 
patiënten heeft gegeven inzake de MIRAgeI plombe. 

Zoals besproken verzoek ik u om bij uw beantwoording ook informatie afkomstig van het NOG te betrekken waarvan 

redelijkerwijs mag worden verwacht dat deze via de oogartsen aan patiënten is gegeven. 

U stelde mij in het vooruitzicht dat het mogelijk zou moeten zijn om voor Kerst aan mijn verzoek te hebben voldaan. 

Indien u per mail reageert verzoek ik u mw. Vos-Gijtenbeek in de cc. op te nemen. 

Ik dank u zeer voor uw medewerking. 

Met vriendelijke groet, 

ir. R.I. Tamminga, 
senior inspecteur 

Inspectie voor de Gezondheidszorg 
Zuiderzeelaan 53 t 8017 JV t ZWOLLE 
Postbus 392 1 8000 AJ 1 ZWOLLE 



Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u 
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die 
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten. 
This message may contain information that is not intended for you. ff you are not the addressee or ii this message was sent to you by mistake. you are 
requested to inform the sender and delete the message. The State accepts no liability tor darnage of any kind resulting trom the risks inherent in the 
etectronic transmission of messages. 

De inhoud van dit bericht is vertrouwelijk en alleen bestemd voor de geadresseerde(n). Anderen dan de 
geadresseerde(n) mogen geen gebruik maken van dit bericht, het niet openbaar maken of op enige wijze 
verspreiden of vermenigvuldigen. Het UMCG kan niet aansprakelijk gesteld worden voor een incomplete 
aankomst of vertraging van dit verzonden bericht. 

The contents of this message are confidential and only intended for the eyes of the addressee(s). Others than 
the addressee(s) are not allowed to use this message, to make it public or to distribute or multiply this 
message in any way. The UMCG cannot be held responsible for incomplete reception or delay of this 
transferred message. 



Van: Jansonius, NM 
Verzonden: vrijdag 21 december 2012 13:33 
Aan: Tamminga, R.I. 
CC: 
Onderwerp: RE: Miragel plombe 

Geachte heer Tamminga, 

Inderdaad was deze vraag in mijn antwoord blijven liggen; ik had de draad bij 2009 opgepakt. Ons secretariaat heeft 
het NOG archief doorzocht tot aan het begin van deze eeuw. Daarin is geen correspondentie aangetroffen inzake 
Miragel voor 2009. 

Ik hoop hiermee alsnog uw vragen volledig beantwoord te hebben. 

Met vriendelijke groet, 

Prof.dr. N.M. Jansonius, voorzitter NOG 

Van: Tamminga, R.I. 
Verzonden: donderdag 13 december 2012 15:20 
Aan: Jansonius, NM 
CC: 
Onderwerp: Miragel plombe 

Geachte heer Jansonius, 

In het telefonisch onderhoud dat ik zojuist met u als voorzitter van het NOG mocht hebben, heb ik u het belang 

uiteengezet om een antwoord te verkrijgen op de navolgende vraag. Deze vraag maakte strikt genomen deel uit van 

de vraagstelling die de Inspectie had geformuleerd in haar brief van 21 mei 2012 aan het NOG. In uw beantwoording 

met uw schrijven van 2 juli 2012 is deze vraag echter onbelicht is gebleven. 

De vraag luidt: 

• Of u alsnog volledige transparantie kunt geven over de informatie die het NOG v66r 2009 aan 
patiënten heeft gegeven inzake de MIRAgel plombe. 

Zoals besproken verzoek ik u om bij uw beantwoording ook informatie afkomstig van het NOG te betrekken waarvan 

S-'  redelijkerwijs mag worden verwacht dat deze via de oogartsen aan patiënten is gegeven. 

U stelde mij in het vooruitzicht dat het mogelijk zou moeten zijn om voor Kerst aan mijn verzoek te hebben voldaan. 

Indien u per mail reageert verzoek ik u mw. Vos-Gijtenbeek in de cc. op te nemen. 

Ik dank u zeer voor uw medewerking. 

Met vriendelijke groet, 

Ir. R.I. Tamminga, 
senior inspecteur 

Inspectie voor de Gezondheidszorg 
Zuiderzeelaan 53 t 8017 3V t ZWOLLE 
Postbus 392 1 8000 Al 1 ZWOLLE 



Dit bericht kar informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u 
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade. van welke aard ook, die 
verband houdt met risico's verbonden aan hel elektronisch verzenden van berichten. 
This message may contain information that is not intended lor you. It you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake. you are 
requesled to inform the sender and delete the message. The State accepts no liabitily for damage of any kind resulting trom the risks inherent in the 
electronic transmission of messages. 

De inhoud van dit bericht is vertrouwelijk en alleen bestemd voor de geadresseerde(n). Anderen dan de 
geadresseerde(n) mogen geen gebruik maken van dit bericht, het niet openbaar maken of op enige wijze 
verspreiden of vermenigvuldigen. Het UMCG kan niet aansprakelijk gesteld worden voor een incomplete 
aankomst of vertraging van dit verzonden bericht. 

The contents of this message are confidential and only intended for the eyes of the addressee(s). Others than 
the addressee(s) are not allowed to use this message, to make it public or to distribute or multiply this 
message in any way. The UMCG cannot be held responsible for incomplete reception or delay of this 
transferred message. 
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Ir. R.l. Tamminga 

Inspectie voor de Gezondheidszorg 

Postbus 392 

8000 AJ Zwolle 

Nijmegen, 27 maart 2013 

Geachte heer Tamminga, 

Als aanvulling op mijn e-mail van 21 december 2012 meld ik u dat ons secretariaat inmiddels ook het 

resterende NOG archief heeft doorzocht inzake miragel. Voor de kerst was de tijd krap en daarom was 

de zoektocht toen eerst beperkt gebleven tot de periode 2000-2009 - het oudere archief is niet 

digitaal beschikbaar. En bovendien onvolledig: we zoeken nu meer dan 12 jaar terug. Ik kan u dan ook 

alleen melden dat we in de beschikbare stukken geen correspondentie inzake miragel hebben 

aangetroffen in de relevante periode voor 2000. Ik meen uw vraag hiermee nu volledig te hebben 

beantwoord. 

Ten aanzien van de actuele patiëntveiligheid het volgende. Een van de vitreoretinale chirurgen uit 

Nijmegen die veel ervaring heeft met het verwijderen van miragelplombes (collega Crama) heeft nu 

ook de resultaten van de explanteer operaties uit de periode 2009-2012 op een rij gezet. De 

bevindingen zijn in overeenstemming met zijn eerdere bevindingen, namelijk dat het het beste is 

alleen die plombes te explanteren die klachten geven. Het advies gegeven in 2009 door het NOG aan 

haar leden blijft derhalve ongewijzigd. We hebben in onze jaarvergadering van maart 2013 deze 

materie nogmaals onder de aandacht van de leden gebracht. Tenslotte blijft het een zeldzaam beeld 

en daardoor is het - zeker voor de jongere collegae uit regio's waar miragel nooit is gebruikt - niet iets 

waar men snel aan denkt bij onbegrepen klachten en/of verschijnselen. 

We hebben de betrokken patiënt inmiddels ook zelf geïnformeerd over onze bevindingen en bovenal 

de positie van onze vereniging bij niet naar behoren functionerende implantaten. Onze vereniging 

speelt geen rol in de relevante wetgeving. Onze vereniging is evenmin verplicht informatie te geven 

aan patiënten en leden. Onze vereniging is evenmin verplicht om archieven te doorzoeken naar 
correspondentie. 

Dat neemt niet weg dat we waar mogelijk onze bijdrage willen leveren aan kwalitatief nog betere zorg. 

Wij zijn op de hoogte van de voorstellen die in Brussel voor een verbetering van het PMS systeem 

worden gedaan en zelf denken we momenteel ook actief na hoe we het recente voorstel van minister 

Schippers inzake een register van implantaten (haar kamerbrief van 20 november 2012) invulling 
kunnen geven binnen onze eigen kwaliteits- en complicatieregistratie. 

NOG Postbus 1583 6501 8N Nijmegen T 024 324 9044 8 nog©coghee:kurdu org 	 - 
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En het is vanzelfsprekend dat patiënten adequaat en goed voorgelicht moeten worden bij problemen. 

Als wij als vereniging daarin een meer nadrukkelijke rol moeten spelen dan die de wetgeving thans 

formuleert, dan nemen we graag de handschoen op. 

Wij wachten uw voorstellen voor een mogelijk gesprek hierover af. 

Ik hoop u hiermee vooreerst voldoende te hebben ingelicht. 

M 	ndelij?oet, 

Pr . d 	M. Jansonius, 

voorzitter NOG 



NOG NEDELADS 

Mr. J.H. Sassen 
Beekmansdalseweg 1 
6522 KC Nijmegen 

Nijmegen, 27 maart 2013 

Geachte heer Sassen, 

In uw brief van 1 februari 2013 lees ik bittere woorden over de behandeling van uw 
verzoeken naar aanleiding van de gezondheidsschade die u heeft opgelopen door gebruik 

van een medisch hulpmiddel. Vanzelfsprekend is iedere patiënt die schade ondervindt van 

een medisch hulpmiddel er een teveel - het feit dat grote aantallen patiënten baat hebben 

bij medische hulpmiddelen doet daar niets aan af. Uw situatie valt zeer te betreuren en daar 

waar geleerd kan worden van schade moet dat gebeuren en moet de schade waar mogelijk 

beperkt worden. 

Wij willen echter niets in de doofpot stoppen. Allereerst kan ik u melden dat de inspectie 

inmiddels ook antwoord heeft gekregen inzake de relevante periode voor 2000. De reden 

voor het aanvankelijk beperken van het antwoord aan de inspectie tot de periode 2000-

2009, door u geduid als gebrek aan transparantie, was feitelijk slechts van praktische aard 

(wanneer korte termijnen voor beantwoording worden geformuleerd, beperkt dat in 

voorkomende gevallen de uitgebreidheid van het antwoord), en dat staat ook in het schrijven 

aan de inspectie gememoreerd. De strekking van de uiteindelijke mededeling is overigens 
dezelfde als van de voorlopige mededeling. Het verzoek slaat terug op een administratief 

toch zeer oude periode waarvan mogelijk niet alles meer beschikbaar is. Wij vinden in deze 

beschikbare stukken geen informatie. 

In uw schrijven komen verder een reeks vragen en opmerkingen van persoonlijke aard aan 

bod die mogelijk voortkomen uit onduidelijkheid over de positie van onze vereniging. 

Daarom enige toelichting. Onze vereniging is een privaatrechtelijke vereniging die voor de 

leden probeert om kwaliteit verder te ontwikkelen. Vanzelfsprekend ook in het belang van 

een goede gezondheidszorg en de patiënt. We zijn geen bestuursorgaan en derhalve in 
beginsel niet verplicht om welke informatie ook te verschaffen uit onze communicatie. We 

staan evenmin onder toezicht van IGZ, maar helpen IGZ graag daar waar mogelijk om de 

veiligheid van de zorg te verbeteren en zeker als patiënten het gevoel hebben dat de zorg 

niet op orde was of is, zonder overigens te interveniëren in een individuele behandeling. In 

de specifieke wetgeving aangaande de medische hulpmiddelen hebben wij geen enkele rol. 
Toen de plombe bij u werd geplaatst was de wetgeving zeer beperkt. In 1993/1994 is deze 
uitgebreid als gevolg van Europese regelgeving. In deze wetgeving staat de fabrikant centraal 
die allerlei verplichtingen heeft na te leven. Voorts staat het onderzoek naar medische 
hulpmiddelen voorafgaand aan de toegang tot de markt centraal. Daarnaast is er een rol 
toebedeeld aan een toezichthouder. Deze toezichthouder heeft zo nu en dan behoefte aan 

medisch specialistische kennis, en dan bieden wij graag de helpende hand. We hebben in - 
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2009 ook adequaat gereageerd. Kortom: de rol van de wetenschappelijke vereniging in geval 

van incidenten in algemene zin en met betrekking tot medische hulpmiddelen in het 

bijzonder is passief. Adviezen worden alleen gegeven als de indruk bestaat dat de leden 

ondersteuning nodig hebben danwel snel kennis gemobiliseerd moet worden. En als een 

wetenschappelijke vereniging een advies geeft, dan zal dit niet kunnen gebeuren dan na 

consultatie van de leden en onderzoek. Door incidenten met medische hulpmiddelen in 2012 

is bij de Europese Commissie de indruk ontstaan dat de regelgeving moet worden aangepast. 

Daartoe zijn voorstellen gedaan en wij hebben richting IGZ aangegeven hoe we daar een 

actieve rol in zouden kunnen spelen. 

Ik dank u voor uw alertheid en hoop u hiermee voldoende te hebben ingelicht. 

M4jiendele groet, 

Jan son 1 us, 

voorzitter NOG 

Cc: ir. R.l. Tamminga, Inspectie voor de Gezondheidszorg 




