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Tot hier en hoe verder?

Masterclass 18 september 2025





Kennis

Praktijk

Signaleren van risico’s van het gebruik 
van geneesmiddelen in de dagelijkse 
praktijk en het verspreiden van kennis 
hierover



Kennis

Praktijk

Meldsysteem

Vragenlijstonderzoek

Zwangerschapsregister



Het ontvangen van 
meldingen van 
bijwerkingen van 
medische 
beroepsbeoefenaren 
en patiënten

Het 
registreren 
van deze 
bijwerkingen 
in een 
database

Lareb voert een deel van de wettelijke taken uit van het CBG op het gebied van de 
geneesmiddelenbewaking, specifiek het verzamelen, registreren en analyseren van meldingen 
over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins

Het analyseren 
van de 
verzamelde 
gegevens om 
mogelijke nieuwe 
(aspecten van) 
bijwerkingen of 
veiligheidsrisico's 
te identificeren

Meldsysteem

Kennnise delen met 
zorgverleners en 
publiek

Ondersteunen CBG, 
IGJ, NVWA RIVM door 
informeren met  
signalen



+ 240.000 
COVID-19-
vaccin





Hoestprikkels inhalator 
Viatris

• Signalering 2023
• In korte tijd (half jaar) veel 267 meldingen 

na omzetting Foster -Viatris
• Hoestprikkel bij inhalatie, niet goed binnen, 

toename benauwdheid
• Mechanisme:  hulpstof?



Koorts bij mebendazol
• Signalering 2024
• 23 meldingen van koorts na gebruik van 

mebendazol
• De koorts ontstond gemiddeld 1 dag na 

gebruik
• Andere oorzaken voor de koorts, zoals een 

onderliggende infectie, werden niet genoemd 
in de meldingen

• Koorts bij andere middelen tegen wormen
• Mogelijk ontstaat de koorts als gevolg van 

een reactie op het doden van de wormen 
door mebendazol. 



Kennis genereren



1. Nog onbekende en bekende bijwerkingen die 
patiënten in real world bij het gebruik van 
geneesmiddelen tegen hun aandoening ervaren

2. Het beloop van deze ervaren bijwerkingen
3. De impact van deze bijwerkingen op het dagelijks 

leven van patiënten
4. De managementstrategieën die succesvol zijn 

toegepast in het voorkomen of verminderen van 
ervaren bijwerkingen 

5. De verschillen in bijwerkingen tussen de 
verschillende therapeutische opties voor een 
aandoening

6. De verschillen in bijwerkingen bij gebruik van 
eenzelfde geneesmiddel voor verschillende 
aandoeningen





Sumatriptan en pijnlijke 
borstvoeding
• Signalering 2024
• 2 deelneemsters zwangerschapsregister 

rapporteren pijnlijke borstvoeding bij 
sumatriptan

• 1 spontane melding
• 13  andere meldingen in Eudravigilance
• 10 andere meldingen WHO database
• Werkmechanisme vasoconstrictie in borsten 

en tepels of hormonaal: afnemende 
prolactine 



Kennis

Praktijk

Info voorziening op de website
Publicaties
Beroepsgroepen
Patiëntenverenigingen
Richtlijnen
Media

 



Kennisbank



 









v

ZoekenMedicijngroep Medicijn

Medimama app



Patiënten 
meldingen

20 jaar 30 jaar
10 jaar

COVID-19

RVP en TIS

LIM

Zwangserschapregister

Biomonitor

Geneesmiddelenwet
Plicht ZV melden 
ernstige bijwerkingen

Kennisbank vaccin

Bijwerkingmonitor

Ontwikkelingsgeschiedenis

Extra vaccintaken
IGJ
NVWA

MediMama
 app

EPD searches



Projectfinanciering

Innovaties
Zwangerschapregister
LIM Biomonitor -> LIM infra bijwerkingmonitor
MediMama app
Kennisbank vaccins
EPD-searches

Aanvullend onderzoek kennis genereren
vaccinmonitors bij wijziging programma’s
vaccinveiligheid zwangerschap
Bijwerkingmonitor (vb afslankmedicatie)



EMA
CHMP

PRAC

CBG

Lareb

Zorgverleners

Patiënten / publiek

Lareb informeert via signaleringen 

CBG, IGJ, RIVM, NVWA  kunnen maatregelen nemen

EMA kan maatregelen nemen

meldingen
vragenlijsten meldingen

RIVM VWSIGJNVWA

kennis

Positionering



Meldsysteem 

Zwangerschapsregister

vragenlijstonderzoeken

CBG

IGJ

Informatiebron

Helpdesk 
Zwangerschap

Vaccins

literatuur

VWS GMT 

VWS IZB

CBG

VWS VGP

NVWA

Lareb

Taken en financiering



Gescheiden geldstromen 
voor geïntegreerde 
werkzaamheden

Vier aparte ‘structurele’ geldstromen  
Voor deel extra vaccintaken diverse projectfinancieringen
Als kenniscentrum zijn de verschillende taken en opdrachten 
behorende bij deze geldstromen in grote mate geïntegreerd in 
de dagelijkse werkzaamheden en dus met elkaar verweven. 
Dit maakt de begroting en financiële verantwoording complex. 
Daarnaast belemmert het de flexibiliteit.





Van optelsom uitbreiding taken mooi integraal instituut  gebouwd

Maar niemand voelt zich daarvoor verantwoordelijk



Tijdelijke geldstromen 
ondermijnen duurzame 
ontwikkeling

Doordat een deel van de vaccintaken niet 
structureel gefinancierd zijn, maar in 
projectvorm, vormt dit een risico voor het 
behoud van expertise en continuïteit 



Belangrijke taken 
verwacht bij de rol 
worden niet gefinancierd 

• De rol als kenniscentrum voor bijwerkingen van
geneesmiddelen en gezondheidsproducten is niet 
gefinancierd terwijl er wel veel beroep op Lareb wordt 
gedaan als vraagbaak

• Pandemische paraatheid is niet gefinancierd

• Geen ruimte voor benodigde innovatie.

• Voor vragenlijstenonderzoek is geen financiering. Voor relevante 
onderzoeksvragen moet altijd een onzeker proces voor projectsubsidie 
doorlopen worden. Er kan niet snel ingespeeld worden op urgente en 
relevante kennisvragen



Hoe verder?
• Ondanks belang alom gezien: te klein 

bier

• Niemand voelt zich verantwoordelijk voor 
Lareb als geheel – maar nu wel 
risicospreiding

• Bij bezuinigingen redelijk gespaard: tel je 
zegeningen?

• Bij waar tekorten: binnen of buitenlijn?

• Aankloppen bij zorgverzekeraars?
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