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DISCLOSURE SHEET

• Advocaat bij Leijnse Artz
• Onder meer werkzaam voor farmaceutische industrie en 

producenten van medische hulpmiddelen
• Momenteel in NL optredend namens producenten in grote 

procedure bij Rechtbank Utrecht over mesh-implantaten
• Waar mogelijk ook werkzaam voor patiënten 
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FOLLOW THE MONEY
Gevloerd door een bekkenbodemmatje

DIT STUK IN 1 MINUUT

Wat bleek: het ging om hetzelfde materiaal, 

te weten: polypropyleen – waarvan de 

leverancier had gezegd dat het niet geschikt 

was voor implantatie in het lichaam.
Ook toonde RADAR aan hoe slecht de keuring 

voor zulke hulpmiddelen was geregeld: ze wisten 

een mandarijnennetje als bekkenbodemmatje 

gecertificeerd te krijgen.

Meer over medisch

Zeker 19 doden in Nederland door 

kunststof ‘bekkenbodemmatjes’

René Steenhorst

21 NOVEMBER 2019

De resultaten van het onderzoek waren schokkend; meer dan 1,7 miljoen mensen met blijvend letsel en maar liefst 83.000 doden door toedoen van een implantaat kwamen aan het licht.

De medische hulpmiddelenindustrie promootte het 

bekkenbodemmatje op zeer agressieve wijze.



2

WAA  JAARCONGRES  2019

Enkele voorbeelden van waartoe dit kan leiden…
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)

• Sinds 1960 op de markt

• 1984: Maria Stern rechtszaak: USD 211.000 + USD 1,5 miljoen toegewezen 

vanwege auto-immuunziekte

• 1988: FDA vorderde binnen 30 mnd bewijs m.b.t. veiligheid en werkzaamheid

• 1990: TV Programma ‘Face to face with Conny Chung’ over gevaren siliconen 

borstimplantaten

• 1992: FDA kondigde moratorium af op gebruik siliconen borstimplantaten
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)

• Vervolgens 14 jaar lang bittere procedures
• 1995: tot dat moment grootste US class action rechtszaak: USD 3,4 miljard 

toegewezen
• Ondertussen: vele onderzoeken naar siliconen borstimplantaten; uit geen 

enkel onderzoek bleek verband tussen implantaten en systemische klachten
• 2006: moratorium op siliconen borstimplantaten opgeheven
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)

The silicone breast implant litigation of the nineties is notable for the 

way in which judges and juries overlooked an astonishing lack of 

scientific evidence, while plaintiffs and their attorneys raked in millions. The hysteria and hype that the lawsuits 
generated caused some medical device 
companies to go bankrupt or leave the 
implant market altogether.

More recently, doctors’ roles in asbestos litigation have 

prompted the U.S. Chamber of Commerce to call for an 

investigation into their conduct (and that of lawyers) in 

the “explosion of meritless and abusive asbestos claims” While physicians have an affirmative duty to “assist in the administration of justice,” those who are involved in litigation must testify honestly, without the influence of financial compensation, and with the interests of patients in mind.
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How Profiteers Lure Women Into Often-Unneeded Surgery
By Matthew Goldstein and Jessica Silver-Greenberg, April 14, 2018

Jerri Plummer was at home when a stranger called to warn her life was 

in danger. The caller told her that the vaginal mesh implant supporting 

her bladder was defective and needed to be removed. 

The caller assured Ms. Plummer that all her expenses would be 

covered and that she would be set up with a lawyer to help her 

sue the mesh manufacturer, Boston Scientific.Days later, court records show, Ms. Plummer 

was lying on an operating table in a medical 

office in a shopping mall in Orlando, Florida.
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How Profiteers Lure Women Into Often-Unneeded Surgery
By Matthew Goldstein and Jessica Silver-Greenberg, April 14, 2018

Lawyers building such cases sometimes turn 

to marketing firms to drum up patients.

The marketers turn to finance companies to provide high-

interest loans to the clients that have to be repaid only if the 

clients receive money from the case.
Those loans are then used to pay for surgery 

performed by doctors who are often lined up 

by marketers.



3

WAA  JAARCONGRES  2019

How Profiteers Lure Women Into Often-Unneeded Surgery
By Matthew Goldstein and Jessica Silver-Greenberg, April 14, 2018

Interviews with dozens of women, lawyers, finance executives 

and marketers, as well as a review of court records and 

confidential documents, indicate that hundreds, perhaps 

thousands, of women have been sucked into this assembly-

line-like system. 

It is fueled by banks, private equity firms and hedge funds, which provide financial banking.The profits are immense. So are the costs to women.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

• High Court benadrukt belang van de sensationele, hysterische berichtgeving 
in de media over MoM-heupimplantaten en de onnodige paniek die daardoor 
is ontstaan. 
• Het feit dat de overgrote meerderheid van patiënten met MoM-implantaten 

goed functionerende heupen heeft (zoals de MHRA op haar website ook 
erkent) is iets dat de media over het algemeen niet hebben vermeld.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

• Effect van deze eenzijdige en overdreven media-aandacht valt niet te 
kwantificeren
• High Court is er echter van overtuigd dat een onbekend aantal chirurgen 

hierdoor te snel heeft besloten om tot revisie over te gaan en dat daarbij niet 
is gehandeld conform de MHRA-richtlijnen. 
• Het revisiepercentage van deze heupen is hierdoor in de praktijk 

waarschijnlijk ook te hoog ingeschat.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

• Voorts hebben vijf van de zes hoofdeisers mondelinge verklaringen afgelegd. 
Het High Court uit nadrukkelijk haar zorgen over de inhoud van deze 
getuigenverklaringen. 
• Enerzijds is het High Court ervan overtuigd dat dit allemaal eerlijke getuigen 

waren die hun best deden zich gebeurtenissen van lang geleden te 
herinneren. 
• Anderzijds wijst het High Court erop dat het bewijsmateriaal over de impact 

van de revisieoperaties op deze getuigen vaak een heel ander verhaal 
vertelde.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

• De verklaringen van de zes eisers neigden ernaar aanzienlijke stoornissen en 
voortdurende pijn te suggereren. 
• Toen de getuigen werd gevraagd om een verklaring voor het verschil tussen 

hun eigen verhaal en het beschikbare bewijsmateriaal, konden zij dit niet.
• Bij vier van de zes hoofdeisers bleek uiteindelijk helemaal geen sprake te zijn 

van een schadelijke reactie op metaaldeeltjes.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

• Als voorbeeld gaat het High Court in op de verklaring van mevrouw Garratt. In 
die verklaring beschreef zij het effect van haar 'verwondingen' als 
'verwoestend en levensveranderend'. 
• De orthopedisch deskundige namens mevrouw Garratt, de heer Smith, 

verklaarde tijdens de rechtszaak echter dat er vanaf 2014 geen significante 
blijvende klachten meer leken te bestaan. Dit werd bevestigd door 
beschikbare aantekeningen in het medisch dossier van mevrouw Garratt. 
• Toen haar daar tijdens een verhoor voor de rechtbank naar werd gevraagd, 

kon zij daarop geen antwoord geven.
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Rechtbank Midden-Nederland, 23 januari 2019, ECLI:NL:RBMNE:2019:237

• Het staat vast dat [eiseres] na de operatie in 2010 klachten had. Daarmee 
staat echter nog niet vast dat die klachten werden veroorzaakt door het 
(mesh)implantaat. 
• [Eiseres] stelt dat wel, maar zij heeft dat niet onderbouwd met medische 

gegevens of onderzoek; zij gaat ervan uit dat het (enkele) feit dat de klachten 
na de operatie ontstonden voldoende is. 
• In dit geval is er aanleiding om te twijfelen over het verband tussen het 

implantaat en de klachten; een beschadigde zenuw ligt meer voor de hand.
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The use of vaginal mesh in pelvic organ prolapse (POP) has 

prompted a new and unprecedented media frenzy. We 

believe that it is now time for a less emotional and more 

scientific-based voice to be heard on this issue.

In native tissue surgery, no improvements in technique 
are imminent. In contrast, mesh surgery has huge 
potential, for example, the textile of the biomaterial 
can be engineered, the type of biomaterial can be 
changed and coatings can be added.

Unfortunately, the media are always ready to misconstrue 

the results of clinical studies, and coupled with its 

withdrawal in the UK and Australia, there was collateral 

damage to the reputation of mesh surgery worldwide.
Many now believe that mesh surgery is bad, which results in scared patients, scared doctors, scared industry and no innovation as a result.

Int. Urogynecology Journal (2018), 29:1073-1074, Stephen Jeffery & Jan-Paul Roovers

Quo vadis, vaginal mesh in pelvic organ prolapse?

So, quo vadis? We recommend collaboration among professionals, patients and 
industry to improve the outcomes of mesh surgery. We believe that this is a far more 
appropriate response than completely abandoning new technology.
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Kortom: de zaken dienen in het juiste 

(Nederlandse) perspectief te worden bezien.
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Wat MoM-heupen betreft (zie o.a. High Court of Justice, 18 May 2018):
• Om van een gebrekkige prothese te kunnen spreken moet er sprake zijn van 

een (aanzienlijk) meer dan gebruikelijke metaalslijtage.
• Vergelijken met product dat lang genoeg op de markt was voor voldoende en 

betrouwbare gegevens m.b.t. redelijkerwijs te verwachten overlevingskansen.
• Om van causaal verband te kunnen spreken moet er sprake zijn van een 

klinisch schadelijke reactie, i.e. van een bepaalde mate van schade aan weke 
delen als gevolg van een biologische reactie op metaaldeeltjes.
• Enkel de aanwezigheid van metallose (i.e. verkleuring van het weefsel t.g.v. 

vrijgekomen metaaldeeltjes) is hiertoe niet voldoende.
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (IGJ over systemische effecten):

• Sommige vrouwen schrijven lichamelijke klachten en ziektes toe aan hun 
borstimplantaten;
• Wetenschappelijk onderzoek heeft tot nu toe geen relatie aangetoond tussen 

borstimplantaten en bepaalde ziekten , zoals ziekten van het immuunsysteem 
en reumatische klachten;
• Wel zijn er aanwijzingen dat vrouwen met aanleg voor allergische reacties 

kans hebben op zulke klachten als ze siliconen borstimplantaten hebben; 
meer onderzoek hiernaar is nodig.
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (IGJ over lekken/zweten/scheuren):

• Wetenschappelijk onderbouwde richtlijnen van plastisch chirurgen geven aan 
dat implantaten zonder klachten niet vervangen hoeven te worden;
• Het is wel bekend dat na 10-15 jaar de kans op scheuren en lekken van de 

implantaten toeneemt. Geen enkel implantaat gaat een leven lang mee;
• Daarom moeten ze op den duur vervangen worden. Hierbij moet de chirurg 

samen met u het risico van de operatie afwegen tegen het risico van het laten 
zitten van de implantaten.
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (jurisprudentie):

• Rb. Maastricht 29 oktober 2011 
(lekken na 8 jaar niet zonder meer gebrekkig)
• Rb. Noord-Holland 29 oktober 2015 

(al in 2006 veel info bekend over lekken en scheuren van borstimplantaten)
• Rb. Amsterdam 8 december 2015

(geen sprake van situatie waarin het gebruik van siliconen borstimplantaten 
dusdanige gezondheidsrisico's oplevert, dat de risico's van deze medische 
hulpmiddelen niet langer opwegen tegen de daaraan verbonden voordelen)
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Wat mesh-implantaten betreft (Rb. Midden-Nederland, 23 januari 2019):

• De bevindingen en conclusies van de IGJ leiden naar het oordeel van de 
rechtbank niet tot de slotsom dat transvaginale mesh implantaten gebrekkig 
of onveilig zijn.
• [eiseres] heeft haar verwijt dat de producent onvoldoende heeft 

gewaarschuwd en onvoldoende onderzoek heeft gedaan voordat het product 
op de markt werd gebracht niet verder onderbouwd
• In het licht van het verweer van de producent en de bevindingen van de 

inspectie lag dit echter wel op haar weg.
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Wat mesh-implantaten betreft (IGJ-rapport 2013, publiekssamenvatting):

• De complicaties die vrouwen beschrijven zijn zeer ernstig. 
• Op basis van de verzamelde informatie is echter gebleken dat ook veel 

vrouwen baat hebben bij de ingreep met transvaginale mesh.
• Er zijn weinig alternatieven beschikbaar voor de conventionele ingreep 

zonder mesh. 
• Een verbod op mesh of de toepassing ervan zou daarom ook nadelen voor 

patiënten hebben. 
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Hoe gaat u voorkomen dat we in Nederland Amerikaanse toestanden 
krijgen met allerlei rechtszaken tegen fabrikanten die uit zijn op het 

zoveel mogelijk verkopen van zware pijnstillers zoals Oxycodon, en aan 
de andere kant ervoor zorgen dat de gebruikers worden beschermd 

tegen ongewenst gebruik van deze middelen?

Vergaderjaar 2019-2020, ah-tk-20192020-328

Vragen gesteld door de leden der Kamer, met de 
daarop door de regering gegeven antwoorden
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Zware pijnstillers zijn alleen verkrijgbaar op recept. Reclame 

voor receptgeneesmiddelen richting patiënten is verboden. 

Reclame richting de voorschrijvers is toegestaan maar dient aan 

strikte eisen te voldoen (artikel 91 Geneesmiddelenwet).

Vergaderjaar 2019-2020, ah-tk-20192020-328

Vragen gesteld door de leden der Kamer, met de 
daarop door de regering gegeven antwoorden

Daarmee zijn aan reclame richting voorschrijvers naar mijn 
mening voldoende voorwaarden gesteld om nietobjectieve
informatie aan voorschrijvers over pijnstillers te voorkomen. 

Vooralsnog heb ik geen aanwijzingen dat de toename van het 
aantal voorschriften voor zware pijnstillers te wijten is aan 
gevoerde reclame door fabrikanten.
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HOE DAN OOK…

• Eenzijdige en onevenwichtige berichtgeving over productaansprakelijkheid 
voor implantaten heeft belangrijke nadelen.
• Het werkt angst en onzekerheid in de hand, zowel bij patiënten als bij artsen, 

het roept onrealistische verwachtingen op en het kan een rem zijn op 
innovatie.
• Ik pleit dan ook zoveel mogelijk voor een wat nuchterdere, meer Hollandse 

kijk op deze materie.
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IMMERS: niet alles wat uit Amerika komt is goed!


