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Et af udvalgets spergsmal til sundhedsministeren og dennes svar herpa:

Sporgsmadl nr. 7:

»Hvilken mulighed har de enkelte medlem-
mer af CPMP/CVMP for pa egne vegne at ud-
tale sig, hvis de f.eks. ikke er enige med flertal-
let i en konkret problemstilling? Har medlem-
merne tavshedspligt, eller kan de leegge op til
offentlig debat om et l&gemiddel, som den péa-
g&ldende selv anser for problematisk eller risi-
kabelt 7« -

Svar:

Ifolge artikel 19 i den geldende forretnings-
orden for CPMP er der tavshedspligt vedre-
rende alt arbejde inden for CPMP. En sidan
regel om tavshedspligt geelder ligeledes for
CVMP. .

Efter artikel 52, stk. 4, i forordningen, der
treeder i kraft den 1. januar 1995, skal CPMP
og CVMP gore deres yderste for under udar-

bejdelsen af en udtalelse angdende et lege-
middel at na til enighed pd et videnskabeligt
grundlag.

Hvis en siddan enighed ikke kan opnas, er
flertallet af medlemmernes holdning ifelge ar-
tikel 52, stk. 4, afgerende for udtalelsen. P4 de
bererte medlemmers anmodning kan udtalel-
sen imidlertid indeholde de bererte medlem-
mers afvigende holdninger og deres begrun-
delser herfor.

Den pracise udformning af tavshedspligten
for medlemmerne mé forventes fastsat i en ny
forretningsorden for CPMP/CVMP. Som fol-
ge af, at CPMP/CVMP’s udtalelser ved for-

“ordningens ikrafttreeden skifter fra at have vej-

ledende/radgivende karakter til at have nor-
mativ karakter, har. Sundhedsministeriet ikke
pd nuverende tidspunkt information om,
hvorledes medlemmernes tavshedspligt neer-

“mere vil blive udformet.



