
I nl ei di n g o f f -l a b el v o o r s c h ri j v e n 

P e r g e n e e s mi d d el i s b e p a al d v o o r w el k e i n di c a ti e ( s ) d a t g e n e e s mi d d el i s g e r e gi s t r e e r d d o o r h e t 

C oll e g e t e r B e o o r d eli n g v a n G e n e e s mi d d el e n ( C B G ). 1  E e n d e r g elij k e r e gi st r a ti e w o r d t p a s v e rl e e n d 

n a d a t d e w e r ki n g v a n h e t g e n e e s mi d d el v o o r di e i n di c a ti e ui t g e b r ei d i s o n d e r z o c h t e n b e w e z e n. 

M e t h e t r e gi s t r ati e p r o c e s w o r d t n a m eli j k d e w e r k z a a m h ei d e n v eili g h ei d v a n e e n g e n e e s mi d d el 

g e b o r g d, h et g e e n i n h e t b el a n g v a n d e p ati ë n t e n d e v ol k s g e z o n d h ei d i s. 

D e b a si s is d a t e e n g e n e e s mi d d el o n -l a b el w o r d t v o o r g e s c h r e v e n. A r ti k el 6 8 v a n d e 

G e n e e s mi d d el e n w e t ( G n w ) b e p a al t o n d e r w el k e v o o r w a a r d e n off -l a b el m a g w o r d e n 

v o o r g e s c h r e v e n. Off -l a b el v o o r s c h rij v e n i s h et v o o r s c h rij v e n of t o e p a s s e n v a n e e n i n N e d e rl a n d 

g e r e gi s t r e e r d g e n e e s mi d d el b ui t e n d e t e r m e n v a n d e S u m m a r y of P r o d u c t C h a r a ct e ri s ti c s ( S m P C ). 2  

H e t g a a t hi e r bij bij v o o r b e el d o v e r h e t v o o r s c h rij v e n v o o r a n d e r e i n di c a ti e s, d o el g r o e p e n, 

d o s e ri n g e n of t o e di e ni n g s r o u t e s d a n o p g e n o m e n i n d e S m P C. 3  I n a r ti k el 6 8 G n w i s g e r e g el d : 
b uit e n d e d o o r h et C oll e g e g e r e gi st r e e r d e i n di c a ti e s v o o r s c h rij v e n v a n g e n e e s mi d d el e n i s 

g e o o rl o of d w a n n e e r d a a r o v e r bi n n e n d e b e r o e p s g r o e p p r o t o c oll e n of s t a n d a a r d e n zij n o n t wi k k el d 

di e d a t v o o r s c h rij v e n t o e s t a a n. Al s d e p r o t o c oll e n e n s t a n d a a r d e n i n o nt wi k k eli n g zij n, i s o v e rl e g 

t u s s e n d e b e h a n d el e n d a r t s e n a p o t h e k e r n o o d z a k elij k. 

I n n o v a ti e e n o n t wi k k eli n g m e t b e t r e k ki n g t o t g e n e e s mi d d el e n i s b el a n g rij k. O n d e r z o e k n a a r ( d e 

i n z e t v a n) g e n e e s mi d d el e n m o e t v eili g zij n e n h et w el zij n v a n d e b e t r o k k e n p a ti ë n t e n m o e t w o r d e n 

b e s c h e r m d. O o k m o e t e n d e ui t k o m st e n b e t r o u w b a a r zij n. D a a r o m is h et b el a n g ri j k d a t di t 

pl a a t s vi n d t bi n n e n d e  k a d e r s v a n kli ni s c h o n d e r z o e k. A r t s e n k u n n e n g e n e e s mi d d el e n o o k  b uit e n d e 

g e r e gi s t r e e r d e i n di c ati e of g e r e gi s t r e e r d e t o e p a s si n g v o o r s c h rij v e n bi n n e n e e n kli ni s c h o n d e r z o e k. 

Di t i s ni e t b e p e r kt t o t e e n i n di vi d u el e p a ti ë n t, m a a r k a n o o k g a a n o m p a ti ë n t e n g r o e p e n. D e r g elij k 

o n d e r z o e k m o et v ol d o e n a a n d e r e g el s uit d e W e t m e di s c h - w et e n s c h a p p eli j k o n d e r z o e k m e t m e n s e n 

( W M O ). E e n d e r g eli j k o n d e r z o e k m o e t e e n w e t e n s c h a p p eli j k e v r a a g s t elli n g h e b b e n e n m a g 

bij v o o r b e el d p a s s t a r t e n n a e e n p o siti ef o o r d e el v a n e e n m e di s c h - et hi s c h e t o et si n g s c o m mi s si e 

( M E T C ). 

Ui t g a n g s p u n t 

P r e s c ri p ti e v rij h ei d i s e e n g r o o t g o e d. D e I G J o n d e r s c h rijf t di e o o k. D e p r e s c ri p ti e v rij h ei d i s e c h t e r ni e t

o n b e p e r kt. D e w e t g e v e r h e eft vi a a r ti k el 6 8 G n w off -l a b el v o o r s c h rij v e n i n g e k a d e r d. E e n z o r g v e rl e n e r 

di e n t d a a r bij t e blij v e n bi n n e n d e g r e n z e n v a n e e n r e d eli j k e b e k w a m e b e r o e p s ui t o ef e ni n g, r e k e ni n g 

h o u d e n d m e t d e s t a n d v a n d e w e t e n s c h a p e n m et h et g e e n i n d e b e r o e p s g r o e p t e r z a k e al s n o r m of  

s t a n d a a r d i s a a n v a a r d. 4  H e t uit g a n g s p u nt i s d a t al s b e h a n d eli n g m e t e e n g e r e gi s t r e e r d g e n e e s mi d d el 
m o g eli j k i s, er o n -l a b el w o r d t v o o r g e s c h r e v e n. D e a r t s m o e t n a g a a n of e r e e n a n d e r e a c c e pt a b el e 

b e h a n d eli n g m o g eli j k is m e t e e n g e n e e s mi d d el d a t g e r e gi st r e e r d i s v o o r d e s p e cifi e k e kl a c h t e n. 

S t a p p e n pl a n o f f -l a b el v o o r s c h ri j v e n 

Al s h e t ui t g a n g s p u nt v a n o n -l a b el v o o r s c h rij v e n ni et m o g elij k i s, d a n m o e t h et s t a p p e n pl a n g e v ol g d 

w o r d e n. 

O n d e r s t a a n d e st a p p e n zij n ni e t v a n t o e p a s si n g o p  g e n e e s mi d d el e n di e b uit e n d e  g e r e gi s t r e e r d e 

i n di c a ti e of  g e r e gi s t r e e r d e t o e p a s si n g w o r d e n v o o r g e s c h r e v e n bi n n e n e e n d o o r d e  C e nt r al e 

C o m mi s si e M e n s g e b o n d e n O n d e r z o e k ( C C M O ) of  e e n M E T C g o e d g e k e u r d m e di s c h - w e t e n s c h a p p elij k 

o n d e r z o e k d a t o n d e r d e r ei k wij d t e v a n d e W M O v al t. Bi n n e n d e r g eli j k e o n d e r z o e k e n m o et h et 

g e n e e s mi d d el i n o v e r e e n st e m mi n g m e t h e t o n d e r z o e k s p r o t o c ol w o r d e n v o o r g e s c h r e v e n w a t b ui t e n 

d e g e r e gi s t r e e r d e i n di c a ti e of g e r e gi s t r e e r d e t o e p a s si n g k a n zij n. 

1  D e g e r e gi s t r e e r d e i n di c a ti e s k u n n e n w o r d e n g e r a a d pl e e g d 
vi a :  h t t p s : / / w w w. g e n e e s mi d d el e ni nf o r m a ti e b a n k. nl / o r d s /f ? p = 1 1 1 : 1 : 0 : : N O : 1 : P 0 _ D O M A I N, P 0 _ L A N G : H, N L  
2  S t a n d p u n t  Off - L a b el  U s e  g e n e e s mi d d el e n  v a n  d e  F e d e r a ti e  M e di s c h  S p e ci ali st e n.  
3  R I V M B ri ef r a p p o r t  2 0 1 7 - 0 1 1 0,  Off - l a b el g e b r ui k v a n  g e n e e s mi d d el e n.  V e r k e n ni n g  v a n  d e  c o m pl e xi t ei t  e n p r o bl e m ati e k.  
4  V gl.  a r ti k el  2,  t w e e d e  li d, o n d e r  b,  W k k g z  e n  a r ti k el  7 : 4 4 8  B W.  

https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/ords/f?p=111:1:0::NO:1:P0_DOMAIN,P0_LANG:H,NL


Stap 0: 

Stap 1

Stap 2

Stap 3

Stap 4

‘Verder hebben bovengenoemde organisaties [NHG en FMS] afgesproken dat ‘informed consent’ niet nodig is wanneer 
het offlabelgebruik van het geneesmiddel is opgenomen in een binnen de beroepsgroep algemeen erkende 
behandelrichtlijn/protocol/standaard. Voor opname in zo’n behandelrichtlijn/protocol/standaard is op basis van deugdelijk 
onderzoek een zorgvuldige afweging geweest van werkzaamheid en bijwerkingen en is een afweging gemaakt ten opzichte van 
eventuele on-label opties, waarbij o.a. ook meegenomen is de ernst van de aandoening, toepasbaarheid en gebruiksgemak; bij 
gelijkwaardigheid met on-label opties wordt ook gekeken naar de kosten. Wel is het aan te bevelen de patiënt te informeren over 
het offlabelgebruik en eventuele aangepaste geneesmiddelinformatie mee te geven.’ 

https://www.farmacotherapeutischkompas.nl/algemeen/offlabel-gebruik-van-geneesmiddelen#section-offlabelgebruik


In acht te nemen zorgvuldigheidseisen bij off-label voorschrijven 

Wat betekent dit voor ons toezicht? 

https://demedischspecialist.nl/sites/default/files/20160620_%20Standpunt%20off%20label%20use.pdf
https://richtlijnen.nhg.org/medisch-inhoudelijke-nhg-standpunten/aanbevelingen-voor-het-offlabel-voorschrijven-van#%3A%7E%3Atext%3DHet%20NHG%20adviseert%20om%20terughoudend%20om%20te%20gaan%2Cop%20dat%20moment%20de%20best%20denkbare%20behandeling%20is
https://www.farmacotherapeutischkompas.nl/algemeen/offlabel-gebruik-van-geneesmiddelen#section-offlabelgebruik
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiLu931mvKTAxWlxAIHHZzvImoQFnoECBcQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.knmg.nl%2Fdownload%2Fhandreiking-verantwoordelijkheidsverdeling-bij-samenwerking-in-de-zorg&usg=AOvVaw0lmeGgjWxbXC3GVhsUaVQz&opi=89978449
https://tuchtrecht.overheid.nl/zoeken/resultaat/uitspraak/2023/ECLI_NL_TGZRZWO_2023_126
https://tuchtrecht.overheid.nl/zoeken/resultaat/uitspraak/2022/ECLI_NL_TGZREIN_2022_66
https://tuchtrecht.overheid.nl/ECLI_NL_TGZRAMS_2024_252
https://tuchtrecht.overheid.nl/zoeken/resultaat/uitspraak/2024/ECLI_NL_TGZCTG_2024_42
https://tuchtrecht.overheid.nl/ECLI_NL_TGZRZWO_2026_41
https://tuchtrecht.overheid.nl/zoeken/resultaat/uitspraak/2026/ECLI_NL_TGZRSHE_2026_62
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@149032/202305309-1-a3/
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@149036/202402243-1-a3/
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@149034/202402431-1-a3/
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@149040/202401563-1-a3/
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@154514/202405391-1-a3/#highlight=artikel%2068%20geneesmiddelenwet
https://www.raadvanstate.nl/uitspraken/@156641/202407665-1-a2/#highlight=artikel%2068%20geneesmiddelenwet



