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Nederlands Bijwerkingen 
Centrum Lareb

• Vrijwillig rapportagesysteem
• Onafhankelijke organisatie
• In opdracht van CBG
• Artsen en apothekers
• Vijf regio’s



Waarom
geneesmiddelenbewaking?



1957 – 1961

Thalidomide affaire



W.G. McBride, The Lancet 1961 dec 16: 1358



Kloof tussen studie en praktijk
beperkte omvang populatie

Geneesmiddel voor chronisch gebruik, niet 
levensbedreigende aandoening

Totaal 1500 patiënten
600 patiënten minimaal 6 maanden
300 patiënten minimaal 1 jaar

> 100.000 patiënten

fase 1-3

post-marketing 
surveillance



Kloof tussen studie en praktijk
samenstelling populatie



Waarom melden?

• Opsporen onbekende bijwerkingen
• Toename kennis bekende bijwerkingen
• Indicator kwaliteit
• Nieuwe geneesmiddelenwet 2007

– Verplicht melden ernstige bijwerkingen



Geneesmiddelenwet 2007

• Waarom melden?
– Goed inzicht in omvang van de schade door 

geneesmiddelen
– Onbekende bijwerkingen snel opsporen

• Melden ernstige bijwerkingen verplicht



Ernstig

• overlijden 
• levensbedreigend
• invaliderend of arbeidsongeschiktheid
• aangeboren afwijkingen

• (verlenging) ziekenhuisopname



Daarnaast ook melden:

• Bijwerkingen nieuwe geneesmiddelen

• Onbekende bijwerkingen en interacties

• Bijwerkingen bij kinderen



Wie melden bij Lareb?
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Hoe zorgen voor meer melden?

• Link naar meldformulier Lareb op intranet
• Ontslagbrief? Lareb cc! 

Verder mogelijk:
• Publiciteit in ziekenhuis-magazine
• Onderwijs over melden van bijwerkingen
• Meldmodule (testfase)



Ontslagbrief

• Bij dicteren cc. aan Lareb
• Anonimiseren. 

– Patient geslacht en geboortedatum is 
voldoende.

• Privacy melder en patient blijft
gewaarborgd!



Wat doet Lareb met uw melding? (1)

• Beoordeling causaal verband
• Persoonlijke terugkoppeling aan melder



Wat doet Lareb met uw melding? (2)

• Analyse bevindingen
– Overige meldingen, literatuur, mechanisme
– Signaal aan CBG

• Inhoudelijke details geanonimiseerd in 
databank
– Naar CBG, fabrikant, Eudravigilance & WHO

• Terug geven kennis aan beroepsgroepen
– Presentaties, scholing, publicaties



Wat melden?

• Ernstige bijwerkingen
• Alles wat bijzonder of opmerkelijk is 

• Vermoedens van bijwerkingen zijn 
voldoende!



Hoe melden?

• Elektronisch: 
www.lareb.nl

• Papier: Kompas, Gebu
• Ontslagbrief: cc Lareb


