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Afwegingen en besluitvorming door toelatingsautoriteiten
Bob Wilffert

Het duurt ongeveer tien jaar en kost $ 1,8 miljard om een genees­
middel vanuit het stadium van ontdekking naar markttoelating te 
brengen. Er is veel discussie ontstaan met enerzijds het oordeel 
dat de markttoelating van nieuwe geneesmiddelen niet efficiënt 
en te traag verloopt, en anderzijds het standpunt dat onwerkzame 
of onveilige geneesmiddelen tot de markt worden toegelaten. Om 
inzicht te geven in deze balanceeract tussen bevordering van 
vernieuwing en bewaking van de veiligheid van de geneesmiddel­
gebruikers heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 
dit review geschreven over het gebied van regulatory science.
Er groeit een aanpak op maat voor de ontwikkeling en regulering 
van de markttoelating, waarbij niet alleen de regulators en de 
farmaceutische industrie betrokken zijn, maar ook patiënten, 
voorschrijvers en de samenleving. Dit geldt niet alleen voor de 
biologicals, maar ook voor de klassiekere kleine moleculen. Indien 
geneesmiddelen op basis van een medische behoefte vervroegd 
tot de markt worden toegelaten, hoe bewaken we dan de veilig­
heidsaspecten bij het blootstellen van een grotere patiëntenpopu­

latie? Hoe wordt een goede risicocommunicatie tot stand ge­
bracht? Zo is er veel onderzoek gedaan naar de effectiviteit van de 
Direct Healthcare Professional Communication (de vroegere Dear 
Doctor Letters).
Dit artikel geeft inzicht in onderzoek naar een evenwicht tussen 
het op de markt toelaten van nieuwe geneesmiddelen en het 
bewaken van de patiëntveiligheid. Voor apothekers is dit proces 
van belang, omdat het gaat om de geneesmiddelen waar uw 
patiënten mee behandeld worden en u hierdoor in staat bent 
goede voorlichting te geven en zo uw steentje bij te dragen aan de 
geneesmiddelveiligheid.
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