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MEDISCH HULPMIDDEL
≠

VOEDINGSSUPPLEMENT
≠ 

MEDICIJN



Medicinal product: definition

• A substance or combination of substances that is intended to treat, 
prevent or diagnose a disease, or to restore, correct or modify 
physiological functions by exerting a pharmacological, immunological 
or metabolic action

www.ema.europa.eu > glossary > medicinal product



Food supplement: definition

• Food supplements are concentrated sources of nutrients (i.e. mineral 
and vitamins) or other substances with a nutritional or physiological 
effect that are marketed in “dose” form (e.g. pills, tablets, capsules, 
liquids in measured doses). A wide range of nutrients and other 
ingredients might be present in food supplements, including, but not 
limited to, vitamins, minerals, amino acids, essential fatty acids, fibre
and various plants and herbal extracts.

www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-supplements



MEDICAL DEVICES (MedDevs) - Definition

• ..“any instrument, apparatus, appliance, software, implant, reagent, material or other article

• intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings for one or 

more of the following medical purposes:

• .diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease;….injury or 

handicap…..modification of anatomy or of a physiological or pathological process …

• AND which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological, or 

metabolic means in or on the human body , but which may be assisted in its function by such 

means” 
Directive 2017/745/EC



MEDICAL DEVICES (MedDevs) - Definition

• Typically, function of MedDev’s is achieved by physical means 
[mechanical, barrier, replacement]

• Particular account shall be taken of the principal mode of action of 
the product

• Class I, IIa, IIb, III ~ risk assessment

Directive 2017/745/EC



Medicijn Medisch 
Hulpmiddel

Voedings
supplement

Registratie
- Gecentraliseerd via EMA
- Decentraal FAGG evt
gevolgd door mutual
recognition)

Registratie
- Decentraal
- Notifying body (nationaal 

gesuperviseerd)

Notificatie
- Decentraal, FOD 
volksgezondheid

EU: Health EU: Growth, internal market, 
interpreneurship (Health)

EFSA: European Food Safety 
Authority

Geen publieksreclame
(uitz OTC)

Publieksreclame Publieksreclame

Promotie strikt 
gereglementeerd en 
gecontroleerd

Promotie gereglementeerd
(gecontroleerd?)

Promotie gereglementeerd
(gecontroleerd?)



Medicijn Medisch
hulpmiddel

Dossier voor “marketing  authorisation”:

- Non-clinical (samenstelling – stabiliteit)
- Clinical (fase 0 -1 -2 -3 trials)

pK/pD
Efficacy
Veiligheid – ook op langere termijn
Interacties met andere medicatie

Dossier voor “marketing authorisation”:

- Samenstelling = fabrieksgeheim
- Conformiteit en kwaliteitsgarantie 
- Class II, III: klinische gegevens 
werkzaamheid, veiligheid
géén info over interacties

Evaluatie door experten EMA of
National Competent Authority (FAGG)

Notificatie door fabrikant: class I (CE)
Evaluatie door “Notifying Body”:  class II, III
(betaald door de fabrikant) (CE XXX)



Is dit een probleem ? 



Enkele voorbeelden: Tasectan®

• Gelatinetannaat 250 mg zakjes (Welk tannaat? Oorsprong? Ratio 
gelatine/tannaat?)

• BARRIERE?

Bueno et al, 2014



Enkele voorbeelden: Tasectan® 
bijsluitertekst
• Tasectan® is een medisch hulpmiddel dat dient om de fysiologische functies van de 

darmwand te herstellen en dat speciaal werd ontwikkeld om de symptomen van 
diarree van uiteenlopende oorsprong, zoals een opgezette buik en frequente 
ontlasting, onder controle te houden en te verminderen. Doeltreffend binnen 12 uur. 

• Dosering 
• Volwassenen: 1 à 2 capsules om de 4 tot 6 uur totdat de symptomen verdwenen 

zijn. 
• Kinderen jonger dan 3 jaar: 1 zakje om de 6 uur totdat de symptomen verdwenen 

zijn. 
• Kinderen van 3 tot 14 jaar: 1 à 2 zakjes om de 6 uur totdat de symptomen 

verdwenen zijn. 

• Interacties? Geen vermelding in bijsluiter



Enkele voorbeelden: Tasectan®
EVIDENTIE????
• 12 uur claim : gebaseerd op een open cohortstudie (ORS +GT), 

vergeleken met een andere (ORS) drie jaar later

• Methodologische problemen: 
• Definitie van diarree
• At baseline: ORS groep duidelijk hogere stoelgangsfrequentie dan ORS+GT

• Recente Dubbel Blinde Placebogecontroleerde RCT : géén effect                          

Volwassenen:

Kinderen:



Enkele voorbeelden: Viruprotect®

https://www.eg.be/nl/viruprotect, Accessed 26 March  2020 

= spray met trypsine in een glycerinebuffer



Enkele voorbeelden: Viruprotect®

https://www.eg.be/nl/viruprotect, Accessed 26 March  2020 



www.farmaline.be/apotheek/product-
reviews/968621/viruprotect-coldspray/ accessed 29 11 2020

https://www.eg.be/nl/viruprotect
Accessed 29 11 2020



Enkele voorbeelden: Viruprotect®
EVIDENTIE????
• IN VITRO (≠ milieu oropharynx)  

• virale load + viruprotect (3 x dosis 2 sprays) 20 min vortexen
• toevoeging van FBS (foetaal bovien serum)= trypsine inactivator
• Verschillende diluties, testen infectiviteit op celcultuur 

• IN VIVO (Clarsund et al, 2017) 
• 24 gezonde vrijwilligers, prophylaxe Viruprotect® versus placebo
• Challenge rhinovirus 16, nasale swab na D3 en D10 met bepalen 

gecumuleerde virale load RT-qPCR (maar geen gegevens D1,2; geen 
individuele gegevens), virale load lager na viruprotect

• Meer zieken in viruprotectgroep (19/23) dan in placebo (16/23), ns



Enkele voorbeelden: Viruprotect®
EVIDENTIE????

• Populatie: zorgverleners in RVT (n= 113)

• Interventie: preventief gebruik 5 wintermaanden

• Comparison: jaar voordien 

• Outcome: aantal dagen ziekteverzuim 

• 111 respondenten, waarvan 71 gebruikers van de spray 

• 3,6  dagen afwezig versus 5,2 dagen jaar voordien (n = 76) (p=0,054)

• 15/40 (37%) non-users versus 51/71 (72%) users hadden een verkoudheid

Clarsund, M. and Persson, C. (2017) Evaluation of ColdZyme Mouth Spray against 
Common Cold in Elderly Care Personnel. Open Journal of Respiratory Diseases, 7, 12-17. 
doi: 10.4236/ojrd.2017.71002.





Enkele voorbeelden: Infacol® (simethicon)

Indicatie: darmkrampen bij kinderen

Voorgesteld werkingsmechanisme: 

“Simeticon helpt vastzittende lucht in de maag en darmen te 

bevrijden. Simeticon zorgt er voor dat de kleine gasbellen worden 

samengevoegd tot grote gasbellen die makkelijk door uw baby als 

lucht kunnen worden afgevoerd”

- inerte stof: geen farmacologische interactie, geen 
absorptie of metabolisatie
medisch hulpmiddel

- voor volwassenen ook geregistreerd als geneesmiddel 
(Imonogas®, Imodium® Duo, Symalviane®, Maalox Antacid
+ Antigas®) 

Inname via de mond

Indicatie op verpakking,
bijsluiter binnenin



Evidentie?

The efficacy of simethicone (available in liquid form as 
Mylicon Drops) in the treatment of infant colic was 
assessed in 51 healthy infants between 2 and 12 weeks of 
age. The open-label trial consisted of a one-week study 
period. …. Symptoms of colic improved or resolved in 38 
infants (78%) after one day of treatment and in 44 (86%) 
after seven days. On both days, caregivers also noted that 
the quality of family life was noticeably improved. 

 Geen randomisatie, niet-blind, geen controle/placebo





“Comparison with placebo revealed no difference in daily hours of crying reported for simethicone at the end of 
treatment in one small, low-quality study involving 27 infants. A meta-analysis of data from two cross-over studies 
comparing simethicone with placebo showed no difference in the number of infants who responded positively to 
treatment (risk ratio (RR) 0.95, 95% confidence interval (CI) 0.73 to 1.23; 110 infants, low-quality evidence).

We found no evidence to support the use of simethicone as a pain-relieving agent for infantile colic. ”





Veiligheid?

No serious adverse events were reported for all of the agents considered 
(Cochrane Database Syst Reviews 2016)

MAAR: slechts enkele RCT’s op kleine studiepopulatie…

De SKP van Imonogas® vermeldt geen bijwerkingen. Er staat wel:



CONCLUSIE
• Producten voor orale inname met gezondheidsclaims komen meer en meer op de 

markt als medische hulpmiddelen of als voedingssupplementen

• Klinische werkzaamheid en veiligheid van medische hulpmiddelen voor herhaalde 
orale inname / voedingssupplementen is onvoldoende gegarandeerd

• Medische hulpmiddelen / voedingssupplementen zijn automatisch vrij verkrijgbaar 

• Promotie is onvoldoende gecontroleerd en vaak misleidend

• Claims en indicaties onvoldoende onderbouwd



CONCLUSIE

• Aanpassing van Europese wetgeving ivm medische hulpmiddelen 
blijft nodig, ook na recente wijziging (oa Eudamed database medical
devices, sinds 2020)



Uitgebreider lezen?

Stuur een mailtje: myriam.vanwinckel@uzgent.be 

Medical devices that look like medicines: safety and regulatory concerns for children in Europe.
Huijghebaert S, De Bruyne P, Allegaert K, Vande Velde S, De Bruyne R, Van Biervliet S, Van Winckel M.
Arch Dis Child. 2020 Feb;105(2):147-154. doi: 10.1136/archdischild-2018-316391. 


