














Op grond van deze conclusie worden onder andere de volgende twee maat-
regelen aanbevolen.

- het optimaliseren van voorlichting

- het van overheidswege instellen van een testprocedure om de effecten Vvan
geneesmiddelen op de rijvaardigheid en op andere kritische taken vast te
stellen als verplicht onderdeel van de toelatingsprocedure voor nieuwe

preparaten.

Het is niet noodzakelijk de omvang (risico) van het probleem exact te
kennen om te komen tot een verbeterde voorlichting. Bij voorlichting is
het vaak voldoende te weten dat er een potentieel gevaar bestaat. De in-
houd van de voorlichting dient aan te geven "hoe het gevaar herkend kan
worden en welke gedragingen gewenst en welke ongewenst zijn". Daarnaast
dient de vorm waarin de boodschap wordt gegoten van dien aard te zijn dat
het de "doelgroep" motiveert om de geadviseerde gedragingen ook op te
volgen. Onderzoek kan er dan ook op gericht zijn de "risicogeneesmiddelen"
te identificeren en de aard van de effecten te beschrijven. Kennis betref-
fende deze effecten moet beschikbaar gesteld worden aan de gebruiker, de
verstrekkende apotheker en de voorschrijvende arts. Daarnaast kan onder -
zoek zich richten op de vraag hoe de gebruiker (door de arts) gemotiveerd

kan worden de gedragslijnen op te volgen.

Ook voor de de invoering van een testprocedure in de toelating van genees-
middelen is het niet nodig te weten in welke mate elk middel risicover-
hogend werkt. Voldoende kan zijn uit te gaan van de ongewenstheid dat er
middelen op de markt kunnen verschijnen, of al verschenen zijn, die mo-
gelijk het functioneren van de patiént dermate verslechteren dat de rij-
prestatie en de uitvoering van andere taken er onder lijden. Epidemiolo-
gisch onderzoek, zoals risico-onderzoek, zou alleen maar achteraf kunnen
bepalen welke geneesmiddelen gevaarlijk blijken te zijn. Een dergelijke
benadering wordt niet geaccepteerd ten aanzien van andere "karakteristie-
ken" van geneesmiddelen zoals toxiciteit en effecten op de zwangerschap -

Het effect op de rijvaardigheid kan op dezelfde wijze benaderd worden.

Blijft de vraag of het probleem voldoende omvang (potentiéle incidentie)
heeft om bovenstaande maatregelen door de voeren. Het feit dat niet be-
kend is "hoe vaak" middelen worden ingenomen en door die zelfde persoon

aan het verkeer wordt deelgenomen en niet onderzocht en beschreven is in
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3. VERKEERSPRESTATIES VAN GENEESMIDDEL(EN)GEBRUIKERS

Een tot op heden niet beproefde onderzoeklijn is het vaststellen van de
verkeersprestatie van gebruikers van risicogeneesmiddelen, en ook nog meer
specifiek per geneesmiddel of groep van geneesmiddelen, per wijze van ver -
keersdeelname en naar reeds bekende risicogroepen (onder meer bejaarden).
Wel is namelijk reeds onderzoek verricht in welke mate gebruikers hun ver-
keersgedrag veranderden op basis van informatie verkregen uit voorlich-
ting. Maar het betrof hier geen representatieve steekproef met betrekking
tot het soort geneesmiddel. Ook werd alleen gekeken of aan het verkeer was
deelgenomen, maar niet hoeveel aan het verkeer was deelgenomen. Dit
laatste was ook niet van belang gezien de doelstelling van dat onderzoek

(Leufkens & de Rooy, 1987; NSS, 1976; Stout & De Gier, 1982).

Een onderzoek onder gebruikers levert een relatief "goedkope schatter".
Het geeft aan in welke mate gebruikers van risicogeneesmiddelen aan het
verkeer deelnemen. Geen informatie wordt verkregen over de volgende rele-
vante vragen:

1. Betekent het het feit dat geneesmiddel(en)gebruikers aan het verkeer
deelnemen dat ze "onder invloed van die geneesmiddelen" aan het verkeer
deelnemen? Immers om onder invloed te zijn dienen de rijvaardigheids-
beinvloedende componenten van het geneesmiddel in een bepaalde concentra-
tie in het bloed aanwezig te zijn. Dit is niet direct afleidbaar uit het
innamepatroon en de voorgeschreven dosering, maar hangt met name af van de
metabolitische eigenschappen van het individu.

2. Kan de verkregen informatie gebruikt worden om incidenties te schatten
in de populatie en deze te gebruiken om de risicoverhogende werking

van de geneesmiddelen te kunnen schatten in samenhang met slachtoffergege -
vens? Voor dat doel zijn de verkregen gegevens te grof.

Het onderzoek kan dus niet gezien worden als een voorbereidend of een

pilot risico-onderzoek.

Wat kan er wel meegedaan worden?

1. Het kan gebruikt worden om aan te tonen hoe vaak rijgevaarlijke genees-
middelen verstrekt worden aan patiénten die (indien ze niet hun activi-
teiten ten gevolge van de kwaal of het verstrekte middel wijzigen) aan het
verkeer deelnemen dan wel andere kritische taken uitvoeren.

2. Hierbij kan gespecificeerd worden naar bekende risicogroepen. Op de




















































































