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Goed Gebruik Geneesmiddelen
‘Kennis van nu = Inspiratie voor morgen’
Gepast Gebruik van Geneesmiddelen: uitdagingen voor het CBG

Christine Gispen-de Wied
Programmamanager Wetenschap en Voorzitter nationaal Wetenschappelijk Advies
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Opinie - Bas Leerink, Raad voor de 
Volksgezondheid en Samenleving:
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Missie

• het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) 
beoordeelt en bewaakt de werkzaamheid, risico's en 
kwaliteit van geneesmiddelen voor mens en dier

• ook beoordeelt het CBG de veiligheid van nieuwe 
voedingsmiddelen voor de mens
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Visie

• het CBG beschikt over unieke kennis op het gebied van de 
ontwikkeling, de werkzaamheid en risico's, de kwaliteit en 
de post-marketing surveillance van geneesmiddelen

• omdat deze kennis ook op andere terreinen binnen de 
Nederlandse gezondheidszorg benut kan worden, wil het 
CBG zijn kennis breder inzetten, verder ontsluiten en 
blijven ontwikkelen

• transparantie en het geven van informatie aan 
beroepsgroepen en patiëntenorganisaties zijn belangrijke 
aandachtspunten
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Strategische doelstellingen 2014 - 2018

Het CBG wil zich in de komende periode (nog) sterker richten 
op de gehele levenscyclus van geneesmiddelen.  Van de 
vroege ontwikkeling tot het gebruik in de praktijk.

De drie hoofdthema’s van het Strategisch Business Plan 
2014-2018 zijn:

•Patiëntgerichte beoordeling van geneesmiddelen

•Bevordering van goed gebruik van geneesmiddelen

•Bevordering van innovatie van geneesmiddelen
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Goed Gebruik: on label voorschrijven (1)

Off label voorschrijven is gedefinieerd als het toepassen van 
een geneesmiddel buiten de goedgekeurde officiële 
productinformatie zoals beschreven in de Summary of Product 
Characteristics (‘SmPC’). 

In de SmPC worden o.a. indicatie, patiëntencategorie, 
dosering en contra-indicaties benoemd. 

Elke afwijking daarvan betreft off label gebruik. 
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Goed Gebruik: on label voorschrijven (2)

Wettelijk kader:

Off label voorschrijven is verantwoord als dat voor de patiënt 
op dat moment de best denkbare behandeling is. Off label 
voorschrijven vloeit voort uit de professionele 
verantwoordelijkheid en de wettelijke verplichting van de arts 
om een patiënt een optimale behandeling te geven en is 
onder voorwaarden toegestaan. 
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Goed Gebruik: on label voorschrijven (3)

Wettelijk kader:

Artikel 68 lid 1 van de geneesmiddelwet stelt: 
“Het buiten de door het College geregistreerde indicaties 
voorschrijven van geneesmiddelen is alleen geoorloofd indien 
daarover binnen de beroepsgroep protocollen of standaarden 
zijn ontwikkeld. Als de protocollen of standaarden nog in 
ontwikkeling zijn, is overleg tussen de behandelend arts en 
apotheker noodzakelijk.”



25-4-2017Nanneke Hendricks ©

Goed Gebruik: van off- naar on-label

• Hoe?

• Door wie?

• Rolverdeling in de Keten
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De mogelijkheden van Wetenschappelijk Advies
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Advies in het voortraject van registratie

Wetenschappelijk advies Registratie Post 
registratie

De klinische ontwikkelfase
Een gemiddeld tijdsbestek van 4 jaar

. Orphan status 
aanvragen

. PIP procedure 
voorbereiden

. Dossier voor 
registratie 
voorbereiden
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Advies op maat in de vroege fase

• Legale basis van een aanvraag

• De weg naar Europa

• Een clinical trial ‘registratie proof’
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Van off- naar on-label: scenario’s

• Farma wil een bestaand geneesmiddel inzetten voor een 
nieuwe indicatie

• Academische onderzoekers willen een bestaand 
geneesmiddel onderzoeken voor een nieuwe indicatie of
voor opname in de richtlijnen

• ‘Derden’ willen een geneesmiddel dat off-label gebruikt 
wordt, on-label brengen 
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CBG Advies op maat 2016-
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Opinie

Bas Leerink, Raad voor de 
Volksgezondheid en Samenleving:
‘De overheid moet investeren 
in het ontwikkeltraject..’
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Van idee naar label:

CCMO
Ethische 
afwegingen: e.g. 
placebo gebruik

CBG
De beste evidence
voor  
besluitvorming 
toelating

ZiN
Meerwaarde voor 
de praktijk

• Is er een business case?
• Is er belang bij registratie of anders?
• Verschillende Ketenpartners-Verschillende Eisen
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Advies op maat met de Keten

• Harmoniseren van eisen waar 
mogelijk

• Efficiënt opereren

• Leren van elkaars gedachtengoed

• De patiënt betrekken
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Anticiperen  is beter dan Repareren

Inbouwen van ‘Advies op Maat’ in de aanvraag voor 
subsidiegevers

• Hersenstichting
• Hartsctichting
• Diabetesfonds
• ZonMW
• ……
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Succes, zonder ‘beoordeling light’
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Succes is niet vanzelfsprekend
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Regulatory Science: Kennis van Nu en Succes van Morgen!

www.regulatoryscience.nl

http://www.regulatoryscience.nl/
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