
Jaarverslag 
2023



Bijwerkingencentrum Lareb ◂ inhoud2

Jaarverslag 2023

1 Terugkijken en vooruitzien   3

2 Kengetallen 2023 5

3 Geneesmiddelen- en vaccinveiligheid 6

4 Extra vaccintaken 10

5 Moeders van Morgen 11

6 Organisatie  12

7 Overige activiteiten en projecten 15

Bijlagen 20



inhoud ◂ Jaarverslag 2023 3

1 Terugkijken en vooruitzien  
Lareb voert voor het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) een 
deel van de wettelijke taken uit op het gebied van de geneesmiddelenbewaking 
(verzamelen, registreren en analyseren van meldingen over bijwerkingen 
van geneesmiddelen door medische beroepsbeoefenaren en patiënten), 
zoals vermeld in de toelichting op de Geneesmiddelenwet. Deze taak wordt 
gefinancierd door het CBG. 
Lareb ontvangt ook meldingen van niet-geregistreerde geneesmiddelen 
en gezondheidsproducten. Daarom voert Lareb dezelfde taak uit voor de 
NVWA, voor de geneeskundige en gezondheidbevorderende middelen die 
onder de Warenwet vallen en voor de IGJ indien het illegale geneesmiddelen, 
doorgeleverde bereidingen, meldingen op basis van named-patient-use, 
device- of kwaliteitsproblemen of medische hulpmiddelen betreft. Dit laatste 
met uitzondering van implantaten omdat daarvoor een apart expertise- en 
meldcentrum is. 
Daarnaast verricht Lareb taken in het kader van Moeders van Morgen (MvM), 
Lareb Intensive Monitoring (LIM) en aanvullende vaccintaken. Deze taken worden 
gefinancierd vanuit verschillende VWS-subsidies. 
De taakvelden zijn zeer nauw met elkaar verbonden en vallen allen onder de 
kerntaak: signaleren van risico’s van het gebruik van geneesmiddelen en andere 
gezondheidsproducten in de dagelijkse praktijk en het genereren en verspreiden 
van kennis hierover met als doel een bijdrage te leveren aan het veiliger gebruik 
van deze middelen.

In het kader van een adequate financiering van de taken van Lareb, heeft 
VWS in 2023 door een externe partij (Panteia) een evaluatie gehouden over 
het functioneren van Lareb. Uit dat rapport komt een positief beeld naar 
voren. Geconcludeerd werd dat zowel ten aanzien van de wettelijke taken als 
de beleidsdoelen Lareb waardevolle inzichten levert. Stakeholders zijn over 
het algemeen tevreden over de kwaliteit en de kwantiteit van de door Lareb 
verzamelde en verspreide kennis. 

De meest in het oog springende positieve aspecten in het werk van Lareb zijn 
volgens dit rapport: 

1. Stakeholders ervaren de samenwerking met Lareb in het algemeen als 
prettig. Er is goede afstemming en de professionaliteit van Lareb wordt 
gewaardeerd. 

2. Met het uitbreiden van de taken door Lareb in de afgelopen jaren is ook de 
informatie-uitwisseling richting verschillende partijen toegenomen. 

3. De onafhankelijke positie van Lareb wordt als een pré gezien. Dit draagt 
mogelijk bij aan het vertrouwen van burgers in vaccins en geneesmiddelen 
en maakt het voor Lareb beter mogelijk om goede keuzes te maken voor 
innovaties.

In de evaluatie werd ook de doelmatigheid van Lareb geëvalueerd. Vastgesteld 
werd dat de doelmatigheid van Lareb lastiger te beoordelen is dan de 
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doeltreffendheid. Dit hangt samen met het feit dat elke taak wordt bekostigd 
via verschillende financieringsstromen van uiteenlopende financiers. Achter 
de schermen in de uitvoering is er echter een minder harde scheiding tussen 
financiering en uitvoering. In het rapport kwamen ook een aantal voorstellen 
tot verbetering naar boven. In 2023 heeft Lareb geprobeerd om nieuwe 
afspraken te maken in lijn met de verbetervoorstellen. Daarnaast is met name 
de tekortschietende financiering van de extra vaccintaken binnen de jaarlijkse 
instellingssubsidie aangekaart. Helaas is hierover door het ministerie van VWS 
nog geen besluit genomen en zijn er ook geen meerjarenafspraken. Het gesprek 
hierover zal ook in 2024 voortgezet moeten worden. 

Al voor de coronapandemie was er een afnemend vertrouwen in vaccins en lag 
de veiligheid van vaccins onder een vergrootglas. Door de coronavaccinaties is dit 
verder versterkt. Tijdens de pandemie is extra duidelijk geworden hoe belangrijk 
het is om de veiligheid van vaccins goed in de gaten te houden en hierover 
tijdig, duidelijk, onafhankelijk en transparant te communiceren. Dit creëert 
vertrouwen dat de veiligheid van de vaccins goed wordt bewaakt. Daarnaast 
geeft de transparantie over de duiding van de meldingen en beschikbare 
wetenschappelijke kennis over bijwerkingen onderbouwd vertrouwen in 
de vaccins die mensen aangeboden krijgen. Andersson, Ellferis Felix (AEF) 
conludeert in haar evaluatie (Farmacovigilantie in een pandemie): “Het bestaan 
van een onafhankelijk meld- en kenniscentrum voor bijwerkingen bleek tijdens 
de pandemie extra belangrijk voor het onderbouwd vertrouwen in medisch 
inhoudelijke veiligheid.“

Het maatschappelijk landschap is de afgelopen jaren sterk en blijvend veranderd. 
De aandacht voor de veiligheidsbewaking en behoefte aan informatie over 
bijwerkingen van vaccins is blijvend in omvang gestegen. En de maatschappelijke 
rol en verwachtingen van Lareb als kenniscentrum over bijwerkingen van vaccins 
is sterk toegenomen. Daarnaast is het vaccinatieprogramma flink uitgebreid, 
inclusief de COVID-19 vaccinaties voor risicogroepen.  

Dit jaarverslag gaat niet over de projecten waar Lareb apart subsidie voor 
ontvangt. Hierover wordt een apart jaarverslag opgesteld. 
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2 Kengetallen 2023

2023 2022 verschil%

Totaal aantal meldingen geneesmiddelen en vaccins*: 31.923 78.397 -59%

COVID 3.065 51.510 -94%

Overig 29.037 27.696 5%

A. meldingen patiënten en zorgverleners* 17.241 63.567 -73%

COVID 2.832 50.616 -94%

Overig 14.614 13.758 6%

B. meldingen van farmaceutische bedrijven 14.682 14.833 -1%

Onderverdeling meldingen A (rechtstreeks bij Lareb ontvangen meldingen)

naar meldgroep:

> meldingen patiënten* 13.709 59.734 -77%

COVID 2.667 49.737 -95%

Overig 11.181 10.725 4%

> meldingen zorgverleners* 3.534 3.833 -8%

COVID 165 879 -81%

Overig 3.384 2.984 13%

naar soort*:

> meldingen geneesmiddelen 11.333 10.389 9%

> meldingen overige vaccins 3.036 3.011 1%

> COVID vaccins 2.832 50.616 -94%

> non registered ** 245 3580 -32%

LIM nieuwe inclusies:

> griepvaccinatie 396 101 292%

Moeders van Morgen nieuwe inclusies zwangerschapsregister # 2.632 5.249 -50%

Analyses besproken met CBG 35 66 -47%

Signaleringen 24 31 -23%

Aantal informatievragen bij Moeders van Morgen 649 797 -19%

Bijwerkingen infovragen telefoon en e-mail (zonder MvM) 2.068 3.172 -35%

Publicaties 161 177 -8%

Actieve bijdrage media 75 91 -18%

Aantal nieuwsbrieven 5 4 25%

Websitebezoeken (unieke gebruikers)# 1.910.175 2.533.298 -25%

Social media #

Facebook totaal aantal volgers 3.040 2.342 30%

 LinkedIn totaal aantal volgers 7.894 6.682 18%

Twitter totaal aantal volgers 3.010 3.073 -2%

Instagram totaal aantal volgers 420 269 56%

*     Getal kan lager liggen dan de som van de subtotalen omdat één melding kan zijn gedaan door zorgverlener én patiënt en 
één melding kan gaan over een verdacht geneesmiddel én vaccin

**  Betreft vitamines, herbals, homeopatische middelen en andere niet-geregistreerde middelen
#    Bij deze cijfers is het niet mogelijk om een onderscheid te maken tussen COVID-19 en andere geneesmiddelen en vaccins
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3 Geneesmiddelen- en vaccinveiligheid

Een belangrijke taak van Lareb is het verzamelen, registreren en analyseren van 
meldingen van bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins. Het uitvoeren van 
deze taak levert signaleringen over mogelijke bijwerkingen van geneesmiddelen, 
vaccins en andere gezondheidsproducten op, die eerder niet of onvoldoende 
bekend waren. Deze signaleringen rapporteert Lareb aan het College ter 
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) en/of indien van toepassing aan 
het RIVM, de IGJ en de NVWA. Deze informatie ondersteunt het CBG in haar 
besluitvorming met betrekking tot haar taak in de geneesmiddelenbewaking in 
Nederland en Europa. Daarnaast worden het RIVM, de IGJ en de NVWA in hun 
taken ondersteund. Indien relevant informeert Lareb ook het ministerie van 
VWS, de beroepsgroepen en het algemeen publiek over haar bevindingen. Naar 
aanleiding van actualiteiten en op verzoek, maakt Lareb analyses en overzichten 
indien van mening is dat dit bijdraagt aan de voorlichting en duiding van risico’s 
van geneesmiddelen, vaccins en andere gezondheidsproducten.

3.1 Meldingen

Grafiek 1. Totaal aantal meldingen 2003 – 2023, zonder COVID meldingen
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Grafiek 2. Aantal meldingen per jaar van patiënten en zorgverleners 2003-2023, zonder COVID meldingen

Afgelopen jaar ontving Lareb zonder de COVID meldingen ongeveer 29.000 
meldingen. Hiervan zijn ongeveer 14.500 meldingen via de farmaceutische 
industrie ontvangen en 14.500 rechtstreeks van patiënten en zorgverleners. 
Het totaal aantal meldingen in 2023 is licht gestegen (6%) ten opzichte van het 
jaar daarvoor. Het aantal meldingen van zorgverleners voor geneesmiddelen en 
vaccins stijgt met 13% wat een breuk in de dalende trend van zorgverleners is, 
maar nog steeds weinig. 

Alle binnengekomen meldingen controleert Lareb op volledigheid en mogelijke 
onduidelijkheden. Indien gewenst wordt extra informatie bij de melder en/of 
de behandelend zorgverlener opgevraagd. De melding wordt ingevoerd in de 
databank, voorzien van alle noodzakelijke gegevens. Bijwerking en geneesmiddel 
worden daarbij gecodeerd volgens de geldende (internationale) standaarden. 

De meldingen vanuit de farmaceutische industrie (MAH) worden automatisch 
vanuit de Eudravigilance databank van de EMA naar de Lareb databank 
geïmporteerd, om zo een volledig inzicht in alle Nederlandse meldingen te 
krijgen. Op die manier worden alle meldingen meegenomen voor signaaldetectie. 

3.2 Lareb Intensive Monitoring

Lareb volgt het optreden van bijwerkingen van een aantal geneesmiddelen 
ook actief met Lareb Intensive Monitoring (LIM). Patiënten worden bij het 
gebruik van een geneesmiddel of vaccin gedurende een langere periode 
gevraagd, via web-based vragenlijsten, naar het optreden en het beloop van 
bijwerkingen. Het doel van LIM is om meer inzicht te krijgen in de frequentie 
en het beloop van bijwerkingen. LIM is van belang als aanvulling op het 
meldsysteem, omdat de beide systemen verschillende type informatie kunnen 
opleveren. LIM kan bijvoorbeeld ingezet worden bij het op de markt komen 



Bijwerkingencentrum Lareb ◂ inhoud8

van nieuwe geneesmiddelen, waarbij het belangrijk is dat er snel informatie 
beschikbaar komt. Het is daarnaast van cruciaal belang dat de LIM infrastructuur 
voorhanden is bij een eventuele pandemie of andere situatie waarbij intensieve 
monitoring gewenst is, zoals in 2021 waar het LIM systeem werd ingezet om 
de veiligheid van de COVID-19 vaccins te monitoren. LIM wordt jaarlijks ingezet 
voor de veiligheidsbewaking van de griep- en pneumokokkenvaccinatie. In 
2022 is de biomonitor voortgezet als de bijwerkingenmonitor. Voor andere 
onderzoeken uitgevoerd met LIM worden aparte projectsubsidies aangevraagd 
(zie hoofdstuk 7). 

3.3 Analyses en signaleringen

De wetenschappelijke medewerkers bespreken periodiek tijdens het 
signaaldetectieoverleg  interessante nieuwe meldingen en analyses. Meldingen 
over bijwerkingen worden nader geanalyseerd en waar nodig worden 
signaleringen uitgebracht. Naast het CBG, worden ook de NVWA, de IGJ en 
het RIVM geïnformeerd over meldingen en signaleringen over producten of 
vaccinatieprogramma’s waarop zij toezicht houden. Daarmee ondersteunt 
Lareb ook hen in hun taken. Met de IGJ worden meldingen en signaleringen 
gedeeld indien het illegale geneesmiddelen, doorgeleverde bereidingen, 
meldingen op basis van named-patient-use, device- of kwaliteitsproblemen 
of medische hulpmiddelen betreft. De NVWA wordt geïnformeerd als het 
gezondheidsproducten betreft die onder de Warenwet vallen, en het RIVM 
als het vaccins betreft die in het Rijksvaccinatieprogramma of andere 
vaccinatieprogramma’s toegediend worden. 

Het aantal analyses is lager dan in 2022. In totaal zijn er 35 (-47%) analyses 
besproken met het CBG. 
Er zijn 24 signaleringen uitgewerkt. Hiervan zijn er 19 gerapporteerd aan het CBG 
inclusief de Commissie Praktijk, 7 aan het RIVM, 4 aan de NVWA en twee aan de 
IGJ (één signalering kan met meerdere partijen worden gedeeld).

Bijlage 1 geeft een overzicht van de signaleringen.  

3.4 Kenniscentrum bijwerkingen

Op de kennisbanken op haar website, in digitale nieuwsbrieven, via social media 
en door publicaties, verspreidt Lareb kennis over bijwerkingen. In 2023 is de 
nieuwsbrief Bijgelicht vijf keer uitgebracht. Lareb gebruikt in toenemende mate 
social media kanalen.  
In het afgelopen jaar zijn 157 berichten (-1%) via Facebook gedeeld, 129 (-15%) via 
LinkedIn en 95 (-18%) via Twitter en 182 (+43%) via Instagram gedeeld. 

In 2023 zijn 161 publicaties gerealiseerd (-8%), zowel in nationale- als 
internationale tijdschriften (zie Bijlage 2 voor een overzicht). Lareb leverde 75 
keer (-18%) een actieve bijdrage aan de media. 
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Over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins zijn 2068 informatievragen 
beantwoord. Dit aantal is gedaald (35%) t.o.v. het vorige jaar.

In 2023 waren er op de Lareb website bijna 2 miljoen bezoeken. Deze 
gebruikers hebben op de website tijdens hun bezoeken ruim 4.3 miljoen 
pagina’s bezocht. Dit is een daling vergeleken met 2022, maar nog steeds een 
flinke stijging vergeleken met voor de COVID periode. In 2020 had de website 
750.000 bezoekers, en 2.2 miljoen pagina weergaven. De daling in het aantal 
websitebezoekers ten opzichte van 2022 heeft waarschijnlijk te maken met dat er 
minder behoefte is geweest aan informatie over COVID-19 vaccins of het melden 
van een bijwerkingen van een COVID-19 vaccin. 
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4 Extra vaccintaken
Lareb ontvangt subsidie voor aanvullende vaccintaken die niet onder de 
reguliere CBG-subsidie vallen. Deze aanvullende taken omvatten:
• Een jaarlijkse analyse en rapportage van Lareb over bijwerkingen van 

vaccins die gebruikt worden in het rijksvaccinatieprogramma en over andere 
vaccinatieprogramma’s. 

• Specialistisch advies en informatie over/gerelateerd aan bijwerkingen van 
vaccins: tijdens kantooruren kunnen professionals en burgers telefonisch 
specialistisch advies en informatie aan Lareb vragen over bijwerkingen.

• Onderhoud en beheer van de Kennisbank.
• Jaarlijkse monitor pneumokokken/griep vaccinatie.

Van de meldingen van bijwerkingen na vaccinaties in het Rijksvaccinatie-
programma is over het voorgaande jaar (2022) een rapportage verschenen. 
Ook van de bijwerkingen, gemeld na griep en pneumokokvaccinatie, is een 
rapportage gemaakt.
Sinds 2020 is het maatschappelijk landschap rondom vaccins sterk veranderd 
en zijn er naast de taken hierboven beschreven, nieuwe taken bijgekomen waar 
Lareb in de jaarlijkse instellingsubsidie nog geen dekkende financiering voor 
ontvangt. Het betreft het beantwoorden van complexe en sensitieve vragen 
van de samenleving (denk aan media, overheidsinstanties, politiek, kritische 
burgergroepen etc.). Dit is voor een deel ook te zien in het aantal mediabijdragen 
die Lareb in 2023 heeft gedaan. Echter, een deel van de vragen van de 
samenleving aan Lareb stellen, leiden niet tot media aandacht, maar vergen veel 
tijd en aandacht om te beantwoorden. Daarnaast zijn de aard van de vragen en 
informatiebehoefte anders dan bij het specialistisch advies die boven genoemd 
wordt en eisen een zorgvuldige aandacht die zeer tijdsintensief is. 

Het veranderde maatschappelijke landschap heeft ook grote invloed op de Lareb 
kennisbank. Een up-to-date digitale kennisbank met begrijpelijke informatie over 
bijwerkingen en vermeende bijwerkingen van vaccins en veiligheid van vaccins in 
de zwangerschap, is van toenemend belang. Nieuwe kennis over bijwerkingen, 
zowel door Lareb zelf gegeneerd als beschikbaar in internationale literatuur, 
moet hierin tijdig worden opgenomen. Dat geldt ook voor informatie over 
vermeende bijwerkingen waar vragen over leven. Door de grote interesse voor 
vaccins en de grote hoeveelheid informatie die over bijwerkingen van vaccins 
gepubliceerd worden, is in het huidige maatschappelijk landschap de kennisbank 
een ‘must-have’. Lareb heeft in 2023 8 nieuwe kennispagina’s geschreven en 12 
kennispagina’s geüpdatet in de vaccins kennisbank. 

Lareb merkt dat de behoefte van de samenleving aan de informatie die Lareb 
aanbiedt, toeneemt. De kennispagina’s werden in 2023 310.000 keren bezocht, dit 
is lager dan het voorgaande jaar, maar veel hoger dan voor COVID.
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5 Moeders van Morgen
Het doel van Moeders van Morgen is om geneesmiddelgebruik tijdens 
zwangerschap en borstvoeding veiliger te maken. Er wordt gestreefd naar een 
optimale informatievoorziening aan hulpverleners. Veel tijd wordt dan ook 
geïnvesteerd in het op peil houden van kennis en het vertalen van deze kennis 
naar verantwoorde informatie op de website. In het Kennismanagementsysteem 
(PVKnow) kan de informatie, die beheerd wordt door Lareb en op de website 
van Lareb gepresenteerd wordt, in real time geüpdatet worden. Hierdoor is het 
mogelijk voor zorgverleners en zwangere vrouwen om via de Lareb website 
toegang te krijgen tot de meest recente informatie.  

In 2023 heeft Moeders van Morgen 649 informatievragen beantwoord voor 
geneesmiddelen en overige producten, dit is een daling met 19% ten opzichte van 
het jaar daarvoor. Er zijn 9 nieuwe kennispagina’s aan de website toegevoegd 
en er zijn 118 pagina’s geupdate. Het totaal aantal pagina’s van MvM op de Lareb 
website is meer dan 1,7 miljoen, bekeken, een stijging met 4% vergeleken met het 
jaar daarvoor.

Een kerntaak van Moeders van Morgen is het monitoren van zwangerschappen 
waarbij een blootstelling aan een geneesmiddel heeft plaatsgevonden. Binnen 
het Moeders van Morgen zwangerschapsregister (voorheen pREGnant) worden 
via online vragenlijsten gegevens verzameld bij zwangere vrouwen over het 
verloop van de zwangerschap en de bevalling, het geneesmiddelengebruik, de 
leefgewoonten en de gezondheid van het (ongeboren) kind. Met deze gegevens 
kan inzicht worden verkregen in de mogelijke effecten van geneesmiddelen 
tijdens de zwangerschap en kunnen mogelijke risico’s worden ontdekt.
In 2023 hebben 2632 vrouwen zich aangemeld voor het MvM register. Naast 
de werving van zwangere vrouwen via verloskundigen en gynaecologen is 
het afgelopen jaar ook intensief ingezet om andere kanalen te gebruiken om 
zwangeren te attenderen op deelname aan het MvM zwangerschapsregister.
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6 Organisatie 

6.1 Primaire proces

Sinds de re-organisatie in 2022 vindt in elke team het integrale proces plaats. 
Het proces heeft als doel om kennis te genereren en te verspreiden over 
bijwerkingen van geneesmiddelen inclusief vaccins of over het gebruik van 
geneesmiddelen tijdens de zwangerschap en borstvoedingsperiode. 

Figuur 3. Primair proces bij Lareb

In 2023 zijn stappen gezet om de procesarchitectuur verder in te richten in de 
nieuwe organisatie. Voor het makkelijk toegankelijk maken van de benodigde 
documentatie die een medewerker nodig heeft om goed het werk te kunnen 
uitvoeren, is een nieuw document management systeem ingericht.
Kennis verspreiden is een belangrijke taak voor Lareb. In 2023 is er een re-design 
geweest van de Lareb website. De look and feel van de website heeft een update 
gehad, maar de belangrijkste wijzigingen zijn:
• De kennisbanken als informatievoorziening staan centraal. De meldingen van 

bijwerkingen zijn losgekoppeld van de kennisbanken. 
• De manier van zoeken naar informatie en hoe deze informatie gepresenteerd 

wordt.
• Via de kennisbank van bijwerkingen van geneesmiddelen is nu ook verdiepende 

informatie over bijwerkingen te vinden.
• De meldingen van coronavaccins worden voortaan op dezelfde manier 

gepresenteerd als de andere vaccinmeldingen. 

Automatisering speelt een belangrijke rol in de werkzaamheden van Lareb 
omdat de primaire processen in meer of mindere mate ondersteund worden 
door verschillende IT applicaties. Hieronder wordt een aantal van de grotere of 
meer innovatieve wijzigingen in de IT applicaties toegelicht.

Het afgelopen jaar is onder meer verder gewerkt aan het nog efficiënter inrichten 
van het meldproces. Tijdens de COVID periode is een meldformulier ontwikkeld 
waarmee bekende veel voorkomende bijwerkingen van de COVID vaccins 
automatisch gecodeerd en afgehandeld konden worden. Deze manier van 
werken is nu ook geïmplementeerd voor alle andere vaccinmeldingen. 
Ook heeft Lareb de manier van follow-up vragen van individuele meldingen 
verbeterd en kan Lareb doelgerichter follow-up vragen waarmee gehoopt wordt 
dat de signaaldetectie sneller gaat. Hiervoor is er ook een tool ontwikkeld die 
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automatisch reminders stuurt naar melders die de follow-up vragen nog niet 
beantwoord hebben.   
PVKnow is het interne kennismanagementsysteem. Hier is het afgelopen jaar een 
aantal aanpassingen in gedaan zodat het beter aansluit op de behoeftes vanuit 
het primaire proces. De website en PVKnow zijn nauw aan elkaar verbonden. 
Alle informatie, zoals informatiepagina’s in de kennisbanken, signaleringen 
en publicaties die via de website beschikbaar is, worden intern in PVKnow 
opgeslagen. Omdat de website een forse update heeft gehad, betekent dit ook 
een aantal aanpassingen van PVKnow.
Ook het LIM systeem blijft zich ontwikkelen. In 2023 is de administratie 
module voor LIM technisch geoptimaliseerd waardoor de reactiesnelheid 
aanzienlijk is toegenomen. Bovendien biedt de module nu meer flexibiliteit en is 
gemakkelijker uit te breiden in de toekomst. Ook heeft de administratie module 
een opgefrist uiterlijk gekregen. Verder is het verwerken van vragenlijsten meer 
geautomatiseerd zodat het niet langer nodig is om iedere ingestuurde vragenlijst 
afzonderlijk en handmatig te bekijken. Dit levert tijdswinst op en daarmee kan er 
met meer aandacht naar de complexere gegevens gekeken worden.

6.2 HR 

Per 31-12-2023 had Lareb 66.84 fte en 76 medewerkers in dienst, waarvan 40% 
een tijdelijk dienstverband had. Het gemiddelde ziekteverzuim over het hele jaar 
was 3.0%. Dit is ver onder het gemiddelde van ‘Werkend NL’
In een krappe arbeidsmarkt is het belangrijk om personeel te kunnen binden 
aan de organisatie en mogelijkheden tot persoonlijke en professionele 
ontwikkeling te bieden. In 2023 is een gesprekscyclus gericht op de persoonlijke 
en professionele ontwikkeling van medewerkers geïmplementeerd. Ook is er een 
ontwikkel- en opleidingsbeleid vastgesteld en zijn de eerste stappen gezet in het 
introduceren van een talentmanagementsysteem.
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6.3 Kwaliteit

Lareb is gecertificeerd voor de nieuwe ISO 9001:2015, de norm op het gebied 
van kwaliteitsmanagementsystemen. Lareb voldoet aan de Europese Algemene 
verordening gegevensbescherming (AVG). Lareb is ook gecertificeerd voor 
NEN7510-2017, de norm voor informatiebeveiliging in de zorg.

6.4 Ondernemingsraad 

Lareb heeft meer dan 50 medewerkers en dus een ondernemingsraad (OR). De 
strategisch HR adviseur en de directie overlegt met de OR om de drie weken. 
Twee keer per jaar vindt een artikel 24 overleg plaats waar ook de directeur-
bestuurder deelneemt. In 2023 zijn 7 instemmingsaanvragen aan het OR 
voorgelegd en door de OR beoordeeld. 

6.5 Raad van Toezicht 

Het jaarverslag is een gezamenlijke verantwoordelijkheid van directie en de 
Raad van Toezicht. Goedkeuring van het verslag van de Raad van Toezicht heeft 
plaatsgevonden in de vergadering van de Raad van Toezicht van 15 februari 2024. 
Voor een overzicht van de leden en een link naar het jaarverslag van de Raad van 
Toezicht, zie bijlage 3.
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7 Overige activiteiten en projecten
Lareb heeft een aantal activiteiten en projecten die niet ten laste van de door het 
CBG en VWS verstrekte instellingssubsidie komen. 

Bewaking veiligheid COVID-19 vaccins 
In 2021 is de vaccinatie tegen COVID-19 begonnen. Lareb heeft als taak 
om de veiligheid van de vaccins te bewaken en de bevindingen hiervan te 
communiceren met diverse stakeholders. 

(Early) COVID vaccine monitor 
Het vervolg van het ACCESS-project. Onder coördinatie van Lareb met vijf andere 
EU-landen is een Cohort Event Monitoring studie opgezet met als doel om de 
veiligheid van de nieuwe COVID-19 vaccins te monitoren. Elk land gaat zijn eigen 
cohort gevaccineerden volgen en gebruikt hiervoor de ‘core data elementen’ 
en momenten van data verzameling zoals beschreven in het ACCESS protocol 
(zie hierboven). Lareb gebruikt hiervoor het LIM-systeem en stelt dat ook ter 
beschikking voor België, Luxemburg, Frankrijk, Italië en het Verenigd Koninkrijk. 
Duitsland en Kroatië participeren met een eigen app. De data van alle landen 
worden ook geaggregeerd geanalyseerd. Het project liep t/m 2023.

Cohort monitoring RVP 1 
Van de vaccins die al jaren in het RVP zitten is al veel bekend over bijwerkingen 
die kunnen optreden. Maar toch is niet alles bekend over veel voorkomende 
bekende bijwerkingen. Hoe vaak komt de bijwerking voor? Wat is het 
beloop en de afloop? Hoe ernstig en belastend wordt het ervaren? Is er een 
herhalingsrisico? Zijn er kinderen met meer (herhalings)risico op de bijwerking? 
Hoe lang duren de klachten? Worden de klachten behandeld? Om meer inzicht 
te krijgen in genoemde aspecten van het optreden van bijwerkingen wordt een 
cohort van 5.000 kinderen vanaf de eerste vaccinatie gedurende de eerste vier 
jaar van het vaccinatieprogramma gevolgd. Het project loopt t/m 2026.

Cohort monitoring RVP 2 
Van de vaccins die al jaren in het RVP zitten is al veel bekend over bijwerkingen 
die kunnen optreden. Maar toch is niet alles bekend over veel voorkomende 
bekende bijwerkingen. Hoe vaak komt de bijwerking voor? Wat is het 
beloop en de afloop? Hoe ernstig en belastend wordt het ervaren? Is er een 
herhalingsrisico? Zijn er kinderen met meer (herhalings)risico op de bijwerking? 
Hoe lang duren de klachten? Worden de klachten behandeld? Op basis van de 
spontane meldingen is er onvoldoende gestructureerde informatie beschikbaar 
die antwoord kan geven op deze vragen. In dit onderzoek zullen 9-jarigen vanaf 
hun BMR/DTP tot en met hun tweede HPV vaccinatie worden gevolgd. Het 
project loopt t/m 2025.
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Monitoring maternale kinkhoestvaccinatie
Vanaf eind 2019 wordt in Nederland het kinkhoestvaccin aangeboden aan 
zwangere vrouwen vanaf week 22 van hun zwangerschap. Het reeds bestaande 
Moeders van Morgen zwangerschapsregister (voorheen pREGnant) brengt de 
veiligheid van blootstellingen van geneesmiddelen tijdens de zwangerschap 
in kaart. Daarnaast worden daarin veel co-variabelen vastgelegd, die mogelijk 
ook van invloed zijn op de zwangerschap, het (on)geboren kind en de zwangere 
vrouw. Doordat in dit register enkele aanvullende, specifieke vragen voor 
dit onderzoek zijn opgenomen, kan ook de veiligheid van het maternale 
kinkhoestvaccin worden vastgelegd. Om daar uitspraken over te kunnen doen 
zijn 50.000 deelnemende zwangere vrouwen nodig. Voor zo’n cohortgrootte 
zullen gedurende vier jaar zwangere vrouwen in het Moeders van Morgen 
zwangerschapsregister geïncludeerd moeten worden. Moeders van Morgen zal 
naast de dataverzameling, ook een rol spelen in het attenderen van vrouwen op 
de kinkhoestvaccinatie. Het project loopt t/m 2024.

Conception 
In dit project wordt heel breed gekeken naar het verbeteren van de vergaring 
en verspreiding van kennis over medicatiegebruik tijdens de zwangerschap 
en borstvoeding in de EU. Hoe kan de dataverzameling geoptimaliseerd 
en gestandaardiseerd worden en hoe kunnen we optimaal gezamenlijk 
gebruik maken van de data die er zijn. Aan de andere kant kijkt het naar 
het optimaliseren van het verspreiden van de kennis naar zorgverleners en 
vrouwen. De aanvraag is gedaan door een groot consortium onder leiding van 
het UMC Utrecht. Naast Lareb zijn ook ENTIS, EUROCAT-centra en vele andere 
organisaties betrokken. Lareb levert belangrijke bijdragen aan de ontwikkeling 
van signaaldetectie, de verspreiding van kennis en de bijdrage daarin van het 
Moeders van Morgen zwangerschapsregister. Het project loopt t/m 2024.

PhArmacoVigilance In Africa, PAVIA 
Lareb participeert in een internationaal consortium, samen met een aantal 
Nederlandse partners (AIGHD en KNCV). Het doel van PAVIA is om landen 
(Eswatini, Nigeria, Ethiopië en Tanzania) gereed te maken voor de introductie van 
nieuwe geneesmiddelen in hun land en het bewaken van de veiligheid daarvan. 
In het project wordt specifiek gekeken naar geneesmiddelen die gebruikt 
worden ter behandeling van tuberculose, maar het concept kan later ook voor 
de behandeling van andere ziekten worden gebruikt. Lareb zal zich in dit project 
voornamelijk bezighouden met opleiding en onderwijs op alle vlakken van de 
farmacovigilantie. Vanwege COVID-19 heeft het project vertraging opgelopen. Het 
project liep t/m maart 2023.
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Pharmacovigilance infrastructure and post-marketing surveillance 
system capacity building for regional medicine regulatory 
harmonization in East Africa, PROFORMA 
Lareb participeert in een internationaal consortium, geleid vanuit Karolinska 
Institutet Zweden, met het doel om landen (Ethiopië, Rwanda, Kenya en 
Tanzania) gereed te maken voor de introductie van nieuwe geneesmiddelen in 
hun land en het bewaken van de veiligheid daarvan. Lareb zal zich in dit project 
voornamelijk bezighouden met opleiding en onderwijs op alle vlakken van de 
farmacovigilantie. Vanwege COVID-19 heeft het project vertraging opgelopen. Het 
project loopt daarom door tot 2024.

Pilot infrastructuur voor vervolgonderzoek veiligheidssignalen in 
databases 
In zorgdatabases (Pharmo, NIVEL zorgregistratie) worden als pilot drie analyses 
gedaan die gewenst zijn als vervolgonderzoek van (mogelijke) gevonden 
veiligheidssignalen op basis van meldingen. Onderzocht wordt of en hoe hoog 
het risico op – nog drie nader te bepalen - (potentiële) bijwerkingen is na de 
verschillende coronavaccins en of er specifiek groepen zijn die een verhoogd 
risico heeft. Vervolgens zal er na een haalbaarheidsonderzoek, een plan 
worden opgesteld voor de opzet voor een infrastructuur en governance voor 
vervolgonderzoek bij veiligheidssignalen van geneesmiddelen en vaccins. Het 
project liep t/m 2023.

Monitoring Medicinale Cannabis 
Een cohortstudie naar indicaties, patiëntervaringen en veiligheid van het 
gebruik van medicinale cannabis in Nederland is in samenwerking met Bureau 
Medicinale Cannabis (BMC) gestart voor een LIM-onderzoek. Het project liep t/m 
september 2023.

Op PBPK modellering gebaseerde doseringsadviezen in de 
zwangerschap 
In dit project worden op basis van placentaperfusie studies en het maken cq. 
optimaliseren van PBPK modellen doseringsadviezen specifiek voor zwangeren 
berekend. Vervolgens wordt gekeken hoe en waar deze doseringsadviezen 
adequaat gecommuniceerd kunnen worden naar zorgverleners, binnen 
Nederland en internationaal. Tijdens de zwangerschap treden er allerlei 
fysiologische veranderingen op. Hierdoor verandert de kinetiek van 
geneesmiddelen en dit kan effect hebben op de bloedspiegels. Bloedspiegels 
kunnen dalen of stijgen. Om effectief te blijven of niet toxisch te worden, kunnen 
doseringen moeten worden aangepast. Onderzoek hiernaar is nog zeer beperkt, 
omdat zwangeren in het algemeen worden uitgesloten van onderzoek naar 
geneesmiddelen. Zwangeren gebruiken daardoor meestal de dosering zoals die 
voor niet-zwangere volwassenen zijn.  
Dit project is een samenwerking met het Radboudumc Nijmegen en loopt t/m 
2026.
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Veneuze trombose na SARS-CoV-2 vaccinatie: risicovergelijking en 
risicogroepen 
In samenwerking met het LUMC en de Santeongoep wordt een patiënt-controle 
onderzoek uitgevoerd naar het risico op veneuze trombose na vaccinatie met 
het BioNTtech/ Pfizer, Moderna, AstraZeneca of Janssen. Daarnaast wordt 
onderzocht of er specifieke risicogroepen zijn en of risicofactoren die de kans op 
veneuze trombose vergroten na coronavaccinatie bestaan. Het project loopt t/m 
2024.

Regulatoire pandemische paraatheid
In dit deelproject worden de bijzondere uitdagingen onderzocht op het vlak van 
farmacovigilantie (geneesmiddelbewaking) die door de afgelopen pandemie 
zijn veroorzaakt en wat in toekomstige pandemieën beter kan. Wat waren de 
gevolgen van de pandemie op de rapportage en het verwerken van bijwerkingen 
voor geneesmiddelen en vaccins in het algemeen? Welke gevolgen heeft de 
toename in rapportage van bijwerkingen voor COVID-19 geneesmiddelen en 
vaccins gehad op de dagelijkse processen rondom geneesmiddelbewaking? In 
hoeverre was het ‘farmacovigilantie-systeem’ in staat om (nieuwe) bijwerkingen 
voor COVID-19 geneesmiddelen en vaccins te detecteren? Zijn er manieren 
die de analyse van meldingen kunnen bevorderen en helpen om mogelijke 
bijwerkingen (eerder) te signaleren (bijvoorbeeld door belangrijke meldingen van 
onbelangrijke meldingen te onderscheiden)? En hoe kan dit bijdragen aan een 
effectievere en tegelijkertijd efficiëntere geneesmiddelenbewaking tijdens een 
toekomstige pandemie? Dit project liep t/m 2023.

Moeders van Morgen app
De ontwikkeling en implementatie van een EHealth tool om kennis over genees- 
en zelfzorgmiddelen rondom de zwangerschap laagdrempelig beschikbaar en 
toegankelijk te maken voor zwangere of lacterende vrouwen en zorgverleners. 
Dit project loopt t/m 2025.

Fellowship Implementatie science practitioner 
Het betreft een persoonsgebonden fellowship om opgeleid te worden tot 
implementatie science practitioner. Het traject bestaat onder andere uit een 
éénjarig opleidingsprogramma, intervisie en coaching en casuïstiek. De casus 
tijdens het fellowship is de implementatie van de Moeders van Morgen app (zie 
project hierboven). Het project loopt t/m 2025.

Elektronische patiëntendossiers als innovatieve aanvulling op 
kennishiaten bij de vaccin-veiligheidsbewaking tijdens pandemieën
Electronische patienten doPDs, van Hagaziekenhuis in Den-Haag (HAGA) en 
Leids Universitair Medisch Centrum (LUMC) worden als aanvullende bron 
gebruikt naast het bestaande spontane meldsysteem voor het detecteren 
van nieuwe bijwerkingen (signalen) voor COVID-19 vaccins. Daarnaast zullen 
vooral bestaande signalen worden beoordeeld of en hoeveel EPD-cases 
gevonden kunnen worden die de kennis over deze signalen kunnen verbreden. 
De meerwaarde van deze innovatie wordt geevalueerd. Tevens zal er een 
farmacovigilantie panel geassembleerd worden, bestaande uit zorgprofessionals, 
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ter verbetering van de signaaldetectie en informatiedisseminatie. Tot slot zal de implementatie van 
deze nieuwe methode uitgewerkt worden in een plan ter voorbereiding op potentieel toekomstige 
pandemieën. Dit project liep in 2023. 

Veiligheidsbewaking maternale griepvaccinatie
De doelgroep van de jaarlijkse griepvaccinatie is uitgebreid met zwangere vrouwen. Voor de 
veiligheidsbeaking wordt het reeds bestaande zwangerschapsregiser van MvM ingezet. Doel van dit 
project is om inzicht te krijgen in de veiligheid van de maternale griepvaccinatie en van de combinatie 
met andere simultaan gegeven vaccins tijdens de zwangerschap, voor zowel moeder als kind. Dit 
project loopt t/m 2027.

Veiligheidsbewaking rotavirusvaccinatie
Met de introductie van dit nieuwe vaccin binnen het RVP, is het belangrijk dat de veiligheid hiervan 
extra goed gemonitord wordt. Bij wijzigingen/nieuwe vaccinaties in het RVP voert Lareb in overleg 
met VWS en het RIVM deze extra veiligheidsbewaking uit middels het spontane meldsysteem en een 
monitoringsonderzoek. Doel van dit project is om meer inzicht te krijgen in het bijwerkingenprofiel 
van rotavirusvaccinatie. Dit project loopt t/m 2025.
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Bijlagen

Bijlage 1. Signaleringen, overzichten/rapporten, praktijkprikkels 2023

Signaleringen

1. Allergic reactions after administration of Nimenrix

2. Amfotericine B and Hyperkalaemia 

3. COVID-19 vaccines and Autoimmune hemolytic anemia

4. Formoterol met beclometason and Problem substitution issues

5. Human normal immunoglobulin (GammaGard®) and batch related allergic reactions

6. Isosorbidedinitraat and Vomiting 

7. Liver toxicity of products containing Ashwagandha

8. Methylfenidaat and Menstrual cycle disorders

9. Off-label gebruik semaglutide om af te vallen

10. Olanzapine and Angioedema 

11. Potential interaction between lamotrigine and estradiol/dydrogesteron leading to decreased lamotrigine blood levels

12. Progesteron and Depressed mood 

13. Propylthiouracil and Anti-neutrophil cytoplasmic antibody (ANCA) positive vasculitis

14. Ruxolitinib and Packaging design issue 

15. Sunitinib and Retinal detachment 

Overzichten en rapporten

16. Jaarrapport 2022: Bijwerkingen na vaccinaties in het kader van het Rijksvaccinatieprogramma

17. Meldingen van bijwerkingen na influenza- en pneumokokkenvaccinatie - Rapportage seizoen 2022-2023

18. Overview of Guillain-Barré syndrome after COVID-19 vaccination

19. Overview of sudden sensorineural hearing loss associated with COVID-19 vaccines

20. Overview of Transverse Myelitis after COVID-19 vaccination

21. Overzicht ernstige bijwerkingen bij gebruik talkinjecties voor pleuradese

22. Overzicht meldingen Warenwetproducten - rapportage 2022

Praktijkprikkels

23. Praktijkprikkel: Losbreken stukjes inhalatiecapsule leidt tot zorgen bij patiënt

24. Praktijkprikkel: Toedienen omeprazolsuspensie Pedippi® aan baby’s
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