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namen experts vrijgeven

m Deskundigen uit beoordeling omstreden ADHD-pil gegumd

Joop Bouma

De toezichthouder op geneesmidde-
len, het CBG, moet openbaar maken
welke medisch experts zijn ingescha-
keld bij de beoordeling van veilig-
heidsrapporten over het ADHD-mid-
del Strattera.

Dit heeft de Amsterdamse be-
stuursrechter bepaald in een zaak
van het Nederlands Comité voor de
Rechten van de Mens (NCRM), onder-
deel van Scientology. Het NCRM ligt
al jaren overhoop met het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen en
de fabrikant van Strattera, farmaceu-
tisch bedrijf Eli Lilly.

De organisatie wil dat het CBG de
beoordelingen van periodieke veilig-
heidsrapporten van Stattera volledig
openbaar maakt. Volgens het NCRM
heeft Strattera zeer ernstige nevenef-
fecten bij gebruikers, zoals zelf-
moordpogingen.

Het CBG maakte na langdurig ge-
touwtrek vorig jaar het rapport over
de veiligheidsanalyses van Strattera
openbaar. In het rapport zijn de per-
soonsgegevens die tot individuele pa-
tiénten zouden kunnen worden her-
leid, onleesbaar gemaakt. Het CBG
beriep zich daarbij op de Wet be-

scherming persoonsgegevens. De be-
stuursrechter vindt die ingreep te-
recht.

Maar het CBG was verder gegaan in
het opschonen van het document.
Ook de namen van medewerkers van
het CBG en die van externe deskun-
digen die aan de rapporten meewerk-
ten, zijn weggehaald. Dat het CBG de
namen van eigen medewerkers on-

‘Patiént heeft recht
om te weten op

grond waarvan
het CBG oordeelt’

leesbaar maakte, kan de rechter bil-
lijken. Deze personen vallen onder
verantwoordelijkheid van het CBG
en leggen intern verantwoording af,
meent de bestuursrechter.

Dat ligt anders bij externe weten-
schappers. Het CBG mag hun namen
niet geheim houden, vindt de recht-
bank. De deskundigen van buiten het
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CBG hebben een eigen verantwoor-
delijkheid en aan de bescherming
van hun privacy hoeven minder hoge
eisen te worden gesteld. Het belang
van openbaarheid weegt hier zwaar-
der, aldus de uitspraak. Een burger
moet kunnen vaststellen wat de des-
kundigheid van iemand is en daarom
moeten hun namen en expertise
openbaar zijn.

Het CBG beraadt zich nog op be-
roep. “Wij vinden dat patiénten
recht hebben te weten op grond
waarvan het CBG oordeelt over de
baten en de risico’s van een genees-
middel”, aldus de toezichthouder in
een reactie.

Maar het college heeft grote moeite
met het vrijgeven van de namen van
externe experts. Bij het rapport over
Strattera ging het om een document
dat was opgesteld door de Britse toe-
zichthouder. De experts in dit rap-
port zijn buitenlanders, onder wie
Britse experts, aldus het CBG. “Vol-
gens de Engelse wetgeving zouden
de namen van deze experts niet pu-
bliek mogen worden gemaakt.” Het
CBG vreest dat de verdergaande
openbaarmaking het functioneren
van het Europese systeem van toe-
zicht zal bemoeilijken.




