	Onderwerp van de dag
	Farmacologie – Wetgeving

	Leerdoelen/ product thema
	Aan het einde van het thema ‘Farmacologie’ (week 9 t/m 12):
· Weet je wat de verschillende toedieningsvormen en toedieningswegen van medicijnen zijn, en kun je de voor- en nadelen hiervan benoemen;
· Kun je uitleggen op welke manieren verschillende soorten medicijnen ingrijpen in processen in het lichaam;
· Kun je uitleggen welke factoren van invloed zijn op de biologische beschikbaarheid van medicijnen en kun je deze kennis toepassen in casussen;
· Kun je voorspellen welke bijwerkingen je kunt verwachten als je het werkingsmechanisme van een medicijn kent;
· Weet je wanneer je alert moet zijn op interacties van medicijnen (met elkaar of met andere stoffen); 
· Kun je de risico’s van therapietrouw, zwangerschap, leeftijd, verslaving en resistentie bij medicijngebruik benoemen.
· Heb je een overzicht van het werkingsmechanisme en de bijwerkingen van de hoofdgroepen medicijnen.
· Weet je welke wetten belangrijk zijn rondom het thema farmacologie, en kun je uitleggen hoe deze in de praktijk worden toegepast. 
· Kun je uitleggen hoe je als verpleegkundige een bijdrage levert aan een veilig gebruik van medicijnen. 

	Achtergrond-informatie/ context/ relevantie thema
	Dit semester staat de organisatie, communicatie en regulatie binnen het lichaam centraal. Je weet nu hoe je lichaam allerlei processen reguleert met behulp van hormonen en zenuwbanen. Dit zijn vaak ook de processen waar we op in willen grijpen met geneesmiddelen. In het eerste semester heb je bij de skillslessen al veel geleerd over het toedienen van medicijnen. De komende weken leer je hoe medicijnen hun effect in het lichaam bewerkstelligen, wat je lichaam doet met medicijnen, en wat nadelige effecten van medicijnen kunnen zijn. Daarnaast leer je de belangrijkste groepen medicijnen kennen, en verdiep je je in wetgeving die met dit onderwerp te maken heeft. 

	Literatuur deze week
	· https://www.ou.nl/documents/40554/187634/Wet_medisch_wetenschappelijk_onderzoek_met_mensen.pdf/e61e9179-aa1f-4a19-8e90-b1d0f037b882
· https://www.cbg-meb.nl
· www.lareb.nl
· https://www.jellinek.nl/vraag-antwoord/hoe-werkt-de-opiumwet/
· https://www.nursing.nl/PageFiles/8714/001_RBIAdam-image-NURS4194I01.pdf

	Wat gaan we deze week doen?
	Tijdens de voorbereiding ontdek je welke wetten een rol spelen rondom het thema farmacologie. Door verschillende websites te bestuderen leer je meer over de inhoud en het belang van deze wetten.  In het eerste deel van de les wordt je kennis getest met een quiz.
[bookmark: _GoBack]Tijdens het werken als verpleegkundige zal je geregeld met de verschillende  wetten te maken krijgen. In de les gaan we bekijken hoe deze wetten in de praktijk zichtbaar zijn. Wetten kunnen continu veranderen, de meest actuele informatie vind je online. Tijdens de les ga je daarom actief zelf op zoek naar informatie. Deze informatie presenteer je vervolgens op een creatieve manier aan je medestudenten.  

	Hoe ga je hiermee verder na de les?
	Je hebt veel geleerd over de werking van medicijnen, en waar je informatie hierover kunt vinden. Ook heb je je verdiept in de wetgeving die hierbij hoort. Tijdens de stage zal je merken dat medicatieveiligheid een belangrijk onderwerp is en dat je deze kennis  vaak zal gebruiken. 
In het volgende thema leer je meer over de zintuigen en de rol die zij spelen bij de regulatie van allerlei processen in het lichaam.  

	Voorbereiding
	Bestudeer onderstaande literatuur en maak vervolgens de opdrachten.  
1. Lees hoofdstuk 1, 2 en 3 uit het document ‘WMO wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen’ van het ministerie van VWS (https://www.ou.nl/documents/40554/187634/Wet_medisch_wetenschappelijk_onderzoek_met_mensen.pdf/e61e9179-aa1f-4a19-8e90-b1d0f037b882).  
2. De geneesmiddelenwet regelt in Nederland zaken rondom de productie, de handel, het voorschrijven en het verstrekken van geneesmiddelen. De wet beschrijft ook voorschriften om veilig gebruik van geneesmiddelen te stimuleren. Tot juli 2007 was de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening (WOG) van toepassing. Deze is vervangen door de Geneesmiddelenwet (GMW).  Bekijk de website van het CBG (https://www.cbg-meb.nl/).
3. Hoofdstuk 8 uit de geneesmiddelenwet gaat over Geneesmiddelenbewaking.  Hierin wordt beschreven dat de beroepsprofessionals moeten samenwerken om informatie over bijwerkingen en gebruik en misbruik van geneesmiddelen te verzamelen. Wanneer een patiënt bijwerkingen van een medicijn ondervindt kan hij deze melden bij het Lareb. Ga naar de website van het Lareb (www.lareb.nl) en bekijk het meldformulier voor bijwerkingen van geneesmiddelen of vaccins.
4. Sommige middelen vallen niet onder de geneesmiddelenwet maar onder de Opiumwet. Lees: https://www.jellinek.nl/vraag-antwoord/hoe-werkt-de-opiumwet/ 
5. Lees het artikel ‘fout met morfine’: https://www.nursing.nl/PageFiles/8714/001_RBIAdam-image-NURS4194I01.pdf

	Studieopdracht voor 
	Moduleles jaar 2, semester 2, week 12

	Feedback
	Tijdens het eerste lesuur wordt deze opdracht nabesproken. Vervolgens ga je bekijken hoe de verschillende wetten in de praktijk zichtbaar zijn. Je kan je docent of medestudenten om hulp vragen bij onduidelijkheden. 

	Wat moet je meenemen?
	· Je uitwerking van de opdrachten.
· Zorg dat je tijdens de les toegang hebt tot internet om informatie op te zoeken. Je kan tijdens de les kiezen voor het maken van een digitale presentatie, een laptop of tablet heeft dan de voorkeur boven een telefoon. 
· Rekenmachine

	Duur opdracht
	2 uur 

	Opdrachten
1. Voordat patiënten een nieuw medicijn krijgen moet onderzocht worden of het medicijn veilig is. Hiervoor wordt geneesmiddelenonderzoek uitgevoerd.  
a. Beschrijf voor welke groep mensen de WMO bedoeld is en waarom het belangrijk is dat de WMO bestaat. 
b. Beschrijf wat de centrale commissie voor medisch- wetenschappelijk onderzoek (CCMO) doet. 
2. Wat is de rol van het CBG?
3. Wat gebeurt er met een melding als deze bij het Lareb binnenkomt?
4. Wat zegt de Opiumwet over het gebruik van drugs voor medische en wetenschappelijke doeleinden? 
5. In de les krijg je een (formatieve) diagnostische toets voor verpleegkundig rekenen. Om je kennis alvast op te frissen kun je een aantal oefensommen maken. 




	Les
	Workshop Wetgeving

	Duur/ Tijdstip
	Moduleles semester 2, week 12; 4 lesuren

	Leerdoelen/ producten deze week
	· Je kunt uitleggen uit welke fasen geneesmiddelenonderzoek bestaat, en hoe de WMO in deze fasen zichtbaar is;
· Je kunt vertellen wie volgens de geneesmiddelenwet medicatie mag voorschrijven en aan welke wettelijke eisen een recept moet voldoen;
· Je kunt beschrijven welke stappen je moet ondernemen wanneer je een bijwerking van medicatie signaleert;
· Je kunt uitleggen wat er in de Opiumwet beschreven staat, en welke richtlijnen er gelden voor gebruik van opiaten in de praktijk. 

	Wat gaan we doen in de les?
	1. Nabespreking van de voorbereidingsopdracht. Testen van voorkennis met een quiz.
2. Je bereidt je voor op een presentatie over een onderwerp waar je je tijdens de voorbereiding in hebt verdiept. De presentatie is gericht op toepassing van het onderwerp in de praktijk.
3. Je krijgt een (formatieve) diagnostische toets voor verpleegkundig rekenen om je rekenvaardigheid te oefenen. 
4. Je presenteert met je groepje op een creatieve manier de uitkomsten van de opdracht en je luistert actief naar de presentaties van de andere groepjes. 






Opdrachten les

	Week 12 – Wetgeving: WMO (groep 1)

	


	
Opdracht (90’): 

a. Ter voorbereiding van deze les heb je je verdiept in de wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO). Deze wet is onder andere bedoeld om mensen die meedoen aan geneesmiddelenonderzoek te beschermen. 
De ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel is een langdurig proces. Dit proces bestaat uit verschillende fasen. In elke fase is de WMO van toepassing.

Maak met je groepje een presentatie van 5 a 10 minuten waarin jullie uitleg geven  over de 4 verschillende fasen van geneesmiddelenonderzoek. Beschrijf hierbij ook waarom het belangrijk is dat de WMO bestaat.  


b. In het artikel ‘fout met morfine’ heb je gelezen hoe een verpleegkundige een te hoge dosis morfine toediende bij een baby. De baby heeft geluk gehad en geen letsel overgehouden aan dit incident. Een rekenfout kan echter ook ernstige gevolgen hebben. Het is daarom belangrijk dat je als verpleegkundige de rekentechnieken goed beheerst. 

De tijd die over is kun je gebruiken om te oefenen met de rekentoets. 


	

	
In het laatste deel van de les presenteert ieder groepje zijn opdracht en is er ruimte om vragen aan elkaar te stellen. 






	Week 12 – Wetgeving: Geneesmiddelenwet CBG (groep 2) 

	


	
Opdracht (90’): 

a. Ter voorbereiding van deze les heb je je verdiept in de geneesmiddelenwet en in de rol van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG).  Het CBG houdt zich bezig met de beoordeling, bewaking en goed gebruik van geneesmiddelen.  Zo bepaalt het CBG ook voor elk medicijn wanneer een recept nodig is. Sommige medicijnen zijn alleen verkrijgbaar als een arts ze voorschrijft. Andere medicijnen kunnen gewoon bij de apotheek, drogist of supermarkt gekocht worden. In de geneesmiddelenwet staat vermeld wie medicijnen mag voorschrijven.

Maak met je groepje een presentatie van 5 a 10 minuten waarin jullie bespreken wie volgens de geneesmiddelenwet een geneesmiddel mag voorschrijven. Leg ook uit  aan welke wettelijke eisen een recept moet voldoen.


b. In het artikel ‘fout met morfine’ heb je gelezen hoe een verpleegkundige een te hoge dosis morfine toediende bij een baby. De baby heeft geluk gehad en geen letsel over gehouden aan dit incident. Een rekenfout kan echter ook ernstige gevolgen hebben. Het is daarom belangrijk dat je als verpleegkundige de rekentechnieken goed beheerst. 

De tijd die over is kun je gebruiken om te oefenen met de rekentoets. 


	

	
In het laatste deel van de les presenteert ieder groepje zijn opdracht en is er ruimte om vragen aan elkaar te stellen. 






	Week 12 – Wetgeving: Geneesmiddelenwet LAREB (groep 3) 

	


	
Opdracht (90’): 

a. Ter voorbereiding van deze les heb je je  verdiept in het onderwerp geneesmiddelenbewaking uit de geneesmiddelenwet. Je hebt kunnen lezen dat het belangrijk is dat beroepsprofessionals samenwerken om informatie over bijwerkingen te verzamelen. In Nederland worden medicijnen voorgeschreven door de arts, verstrekt door de apotheker en vervolgens door de patiënt ingenomen. Tot aan de voordeur is dit goed geregeld. Achter de voordeur gaat er nog veel mis. Soms wordt de thuiszorg ingeschakeld om patiënten te ondersteunen bij de inname van medicatie. Als verpleegkundige kan je dan een belangrijke rol spelen in het bevorderen van veilig gebruik van geneesmiddelen. 

Het rode vlaggeninstrument is een signaleringsinstrument waarmee thuiszorgmedewerkers problemen bij het medicijngebruik van thuiswonende ouderen kunnen voorkomen of vroegtijdig kunnen opsporen.  

Maak met je groepje een presentatie van 5 a 10 minuten waarin jullie vertellen hoe het rode vlaggeninstrument in de praktijk gebruikt kan worden. Leg daarbij ook uit wat een omgekeerde zwarte driehoek op een bijsluiter betekent. 


c. In het artikel ‘fout met morfine’ heb je gelezen hoe een verpleegkundige een te hoge dosis morfine toediende bij een baby. De baby heeft geluk gehad en geen letsel over gehouden aan dit incident. Een rekenfout kan echter ook ernstige gevolgen hebben. Het is daarom belangrijk dat je als verpleegkundige de rekentechnieken goed beheerst. 

De tijd die over is kun je gebruiken om te oefenen met de rekentoets. 


	

	
In het laatste deel van de les presenteert ieder groepje zijn opdracht en is er ruimte om vragen aan elkaar te stellen. 






	Week 12 – Wetgeving: Opiumwet (groep 4)

	


	
Opdracht (90’): 

a. Ter voorbereiding van deze les heb je je verdiept in de Opiumwet. Onder de Opiumwet vallen stoffen en middelen die een gevaar kunnen vormen voor de volksgezondheid. Dit zijn bijvoorbeeld verdovende middelen, bepaalde slaapmiddelen en kalmerende middelen. Deze middelen mogen alleen gebruikt worden op voorschrift en onder toezicht van een arts. Voor het bewaren en toedienen van deze medicijnen in een instelling gelden extra strenge veiligheidseisen. 
Veel instellingen maken gebruik van de Vilans Kickprotocollen. Voor deze opdracht kan je, naast het internet, ook  gebruik maken van bijgevoegde protocollen. 

Maak met je groepje een presentatie van 5 a 10 minuten waarin jullie beschrijven aan welke regels het bewaren van opiaten en het toedienen van opiaten moet voldoen. Denk hierbij aan dubbele controle, achter slot en grendel, etc.    


b. In het artikel ‘fout met morfine’ heb je gelezen hoe een verpleegkundige een te hoge dosis morfine toediende bij een baby. De baby heeft geluk gehad en geen letsel over gehouden aan dit incident. Een rekenfout kan echter ook ernstige gevolgen hebben. Het is daarom belangrijk dat je als verpleegkundige de rekentechnieken goed beheerst. 

De tijd die over is kun je gebruiken om te oefenen met de rekentoets. 


	

	
In het laatste deel van de les presenteert ieder groepje zijn opdracht en is er ruimte om vragen aan elkaar te stellen. 







Wetgeving Lesschema
	Lesuur
	Inhoud
	Meenemen (per groep)

	1
	· Vragen over de voorbereide stof? 10’
· Nabespreken van vragen uit de voorbereiding en Kahoot quiz. 25’ 
· Instructie opdracht. Klas verdelen in 4 groepen.  10’ 
	· PowerPoint met Kahoot
· Opdracht 1, 2, 3, 4
· Uitdraai 3 Vilans protocollen 
· Rekentoets (voor elke student) 


	2 + 3
	· Iedere groep krijgt 1 opdracht/onderwerp:
1. Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen 
2. Geneesmiddelenwet: CBG
3. Geneesmiddelenwet: Lareb
4. Opiumwet
· Iedere groep verdiept zich in het toegewezen onderwerp en bedenkt op welke manier de uitkomsten van de opdracht met de andere groepen gedeeld kan worden.  
· Iedere groep bereidt een presentatie voor van 5 a 10 minuten waarin de uitkomsten van de opdracht besproken worden. De groep is vrij in het kiezen van de manier waarop de uitkomsten gepresenteerd worden (bijvoorbeeld powerpoint, white board, flipover).
· Wanneer een groep klaar is met de voorbereiding voor de prestentatie kunnen de studenten de rekentoets maken.  
	· White board stiften
· Flipover 
· Plakband
· Eventueel ander materiaal wat de studenten nodig zouden kunnen hebben voor de presentatie



 

	4
	· Iedere groep presenteert zijn uitkomsten. Per groep 10 minuten inclusief vragen
· Evaluatie: Wat vonden de studenten van deze werkvorm?
· Vooruitblik
	




