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Omniscan kommissorium

Keere Jakob Axel Nielsen

Du har sendt udkast til kommissorium for den uvildige undersegelse vedra-
rende Omniscan og andre gadoliniumholdige kontrastmidler over til udvalget
til godkendelse.

Udvalget har draftet udkast pa sit mede den 11. marts 2009. Udvalget havde
folgende kommentarer og forslag til aendringerttilfejelser.

Indledningsvis har udvalget bemasrket, at udkastet der er dateret 9. februar
2009.rev.23.februar 2009, ferst er sendt over den 3. marts 2009.

Udvalget har i gvrigt falgende bemaerkninger:

Ad side 2, under " Styrelsen Izbende overvagning af de 8 kontrastmidler". Her
bar alle indberetninger i perioden 2000 til 2007 omfattes.

Udvalget kan ikke se om Laegemiddelsstyrelsen forhold til Emea er omfattet af
beskrivelsen | samme afsnit om "styrelsens samlede overvagning af de 8 kon-
trastmidler inden for EU og globalt”. | bengegtende fald gnskes dette praecise-
ret.

Udvalget ensker ogsa sikkerhed for, at kemmissoriet omfatter en undersagel-
se af om beslutningen om ikke at suspendere brugen af Dotarem indtil sikker-
heden ved de forskellige kontrastmidler er undersagt var taget pa fagligt og
videnskabeligt grundlag.

At der efter beskrivelsen af hvad undersggelsen skal omfatte i forhold fil Lae-
gemiddelstyrelsens, Sundhedsstyrelsens og ministeriets rolle indseettes et
punkt der indebaerer, at besluthingsprocessen og den samlede rollefordeling
mellem LMS, SST og ministeriet kiarla=gges.

| afsnittet " Om undersagelsen” side 2 fremgar det, at der for undersagelsen
vil "veere fuld adgang til alle oplysninger indenfor ministeriets omrade. Ministe-
riet vil yde bistand til belysning af sagen gennem andre myndigheder, hvis det
skulle veere nedvendigt.” Udvalget ensker, at det helt klart skal fremga,

at den der kommer {il at foretage undersagelsen frit skal kunne kontakte hvem
man gnsker, og at ministeriet vil vasre behjaelpelig med at etablere denne kon-
takt, hvis der er behov herfor,
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Med hensyn til tavshedspligten ber denne ikke pa nogen made kunne vasre
begraensende for undersagelsen, og udvaiget vil gerne have oplyst hvad
tavshedspligten indebeerer.

Der var endvidere i udvalget et snske om, at udvalget respektive de sund-
hedspolitiske ordfgrere sammen med ministeriet kan indkaldes

af undersggeren, safremt der skulle veere spgrgsmal i forhold

til undersggerens fortolkning af eller forstaelse af kommissoriet.

Udvalget eller andre interessenter skal selvfalgelig ikke have nogen indflydel-
se pa selve undersagelsen eller dennes resultat.

Udvalget ensker at f& forelagt resultatet af undersggelsen s snart denne fo-
religger.

Med venlig hilsen

Preben Rudiengaard
formand

212




