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Faglig opfalgning pa advokatundersggelse om Omniscan-
sagen

I anledning af den i 2009-2010 gennemfgrte advokatundersggelse af Om-
niscan-sagen meddeles hermed den faglige opfalgning pa de kritikpunkter,
som undersggelsen har rejst i forhold til Leegemiddelstyrelsen.

Baggrund

Omniscan-sagen drejer sig om, at der i 2007-2009 blev konstateret et stigende
antal sveert nyresyge med den alvorlige bindeveevssygdom nefrogen syste-
misk fibrose (NSF). NSF er indtradt efter MR-skanning med kontrastmidlet
Omniscan pa grund af mangelfuld udskillelse af indholdsstoffet gadoli-
nium/gadodiamid af kroppen efter skanningen.

Som fglge af de mange sygdomstilfeelde har der, efter gnske fra Sundhedsud-
valget, veeret gennemfgrt en uvildig advokatundersggelse af sagsforlgbet i
forbindelse med godkendelse og overvagning af Omniscan. Ifglge kommisso-
riet har advokatens hovedopgave veeret at gennemga alt sagsmateriale om
Omniscan i henholdsvis Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og ministe-
riet i perioden fra leegemidlet blev markedsfart i 1993 frem til februar 2009. P&
baggrund af denne gennemgang skulle advokaten bl.a. vurdere, om disse
myndigheder har begaet fejl og forsgmmelser. | tilfeelde heraf skulle advokaten
vurdere, om der er grundlag for at indlede sager om disciplinaert eller anseet-
telsesretligt ansvar mod bestemte embedsmaend.

Undersggelsen, der er gennemfart af advokat Jens Rostock-Jensen (JRJ),
blev afleveret til indenrigs- og sundhedsministeren den 9. november 2010. Ad-
vokat JRJ fandt ikke grundlag for kritik af Sundhedsstyrelsen og ministeriet,
men JRJ har i sin undersggelsesrapport anfart 3 hovedkritikpunkter i forhold til
Leegemiddelstyrelsen. Desuden har advokaten vurderet, at der er grundlag for
at indlede sager om muligt anseettelsesretligt ansvar i forhold til 3 af Leege-
middelstyrelsens medarbejdere.

Da advokatens undersggelsesresultater alene er baseret pa skriftligt sagsma-
teriale, har ministeriet anmodet om Laegemiddelstyrelsens bemaerkninger til en
anonymiseret udgave af rapporten. Samtidig er styrelsen anmodet om at oply-
se, hvilke overvejelser og konkrete tiltag rapporten giver anledning til. Styrel-
sens hgringssvar er indsendt til ministeriet den 1. december 2010.

| forhold til de naevnte 3 medarbejdere i Laeegemiddelstyrelsen har ministeriet
ligeledes gennemfgrt en hgringsproces. Endvidere har ministeriet forelagt
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spagrgsmalet om eventuelle ansaettelsesretlige sanktioner over for de 3 medar-
bejdere for Kammeradvokaten, der i udtalelse af 20. januar 2011 har meddelt
sin vurdering heraf.

Advokatundersggelsen og Leegemiddelstyrelsens bemaerk-
ninger hertil

Advokat JRJ har 3 hovedkritikpunkter i forhold til Leegemiddelstyrelsens sags-
behandling af Omniscan. De angar 1) en aendring af leegemidlets markedsfga-
ringstilladelse i 1998, 2) bivirkningsindberetninger i marts- maj 2006, og 3) bi-
drag til besvarelse af folketingsspgrgsmal i februar 2009.

Leegemiddelstyrelsen har i sit hgringssvar meddelt, at styrelsen er dybt bergrt
af den ulykkelige situation og de lidelser, som Omniscan har pafart patienter
og deres pargrende. Styrelsen har taget initiativer for at undga, at noget lig-
nende gentager sig, og styrelsen vil ggre endnu mere for at forhindre, at pati-
enter udseettes for ungdige risici. Selv om styrelsen ikke er enig i alle advoka-
tens kritikpunkter, er den lydhgr over for kritikken og vil tage laering af den. Det
er vigtigt for styrelsen, at alle de erfaringer, der kan drages af denne sag, bli-
ver anvendt i det fremadrettede arbejde med at understgtte patientsikkerheden
ved brug af leegemidler.

Styrelsens svar omfatter dels den kritik, der er rejst i advokatrapporten, dels en
reekke initiativer til kvalitetssikring af eendringer i markedsfgringstilladelser og
til forbedring af bivirkningsovervagningen.

Til kritikpunkt 1. A£ndring af markedsfgringstilladelsen for Omniscan i
1998

Advokat JRJ vurderer, at Leegemiddelstyrelsen har begaet alvorlige fejl
og forsgmmelser ved den samlede sagsbehandling i forbindelse med
fiernelse af kontraindikationen for sveert nyresyge i 1998.

Faktuelle oplysninger

Laegemiddelstyrelsen skal godkende det til enhver tid geeldende produktresu-
mé for et markedsfart leegemiddel, det vil sige bade ved den farste markedsfa-
ringstilladelse og ved efterfglgende ansggninger om eendringer i markedsfg-
ringstilladelsen (variationsansggning). Produktresuméet indeholder alle vee-
sentlige oplysninger om leegemidlet, herunder indikationer, dosis og kontrain-
dikationer.

Da Leegemiddelstyrelsen gav markedsfgringstilladelse til Omniscan i 1994
godkendte styrelsen som alm. dosis: 0,1 mmol pr. kg legemsvaegt. Som kon-
traindikation er anfgrt: "Overfglsomhed over for Omniscan. Nyrefunktionsned-
seettelse. Ma ikke gives til patienter under 18 ar”.

| de fglgende ar godkendte Leegemiddelstyrelsen, efter ansggning fra produ-
centen, en reekke aendringer i produktresuméet med hensyn til indikationer,
dosis og kontraindikationer. Frem til juli 1997 er bl.a. dosis udvidet til: Alm. do-
sis: 0,1 mmol med mulighed for at forhgje til 0,3 mmol, hvis der er behov for et
skarpere billede. Kontraindikation er (allerede i juli 1994) eendret fra "nyrefunk-
tionsnedsaettelse” til "svaer nyreinsufficiens”.
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I juli 1997 ansgger producenten om bl.a. at fa slettet kontraindikationen "sveer
nyreinsufficiens”. Til dokumentation oplyses om kliniske undersggelser, der vi-
ser at "Omniscan i doser pa 0,1 mmol er sikker og veltolereret ved brug hos
patienter med alvorlig nyreinsufficiens (...) eller hos patienter med terminal ny-
resvigt i dialysebehandling”.

I marts 1998 godkender Laegemiddelstyrelsen, at sveer nyreinsufficiens fjernes
som kontraindikation — samtidig med at der ikke sker aendringer mht. oven-
naevnte dosis: 0,1 mmol op til 0,3 mmol.

Advokat JRJ's vurdering

Advokaten fremhaever, at der ikke i Leegemiddelstyrelsens sagsmateriale fore-
ligger dokumentation for, at der er foretaget en medicinsk vurdering af
spagrgsmalet om fjernelsen af denne kontraindikation. Dette fremgar ogsa af
Leegemiddelstyrelsens egen Omniscan-redeggrelse fra marts 2008.

Af intern e-mail i Laeegemiddelstyrelsen af 12. februar 2009 fremgar imidlertid,
at en medarbejder har foretaget en ny gennemgang af sagsbehandlingen an-
gaende fiernelse af kontraindikationen, hvor denne har fundet ud af, hvad der
gik galt. Afsender af e-mailen oplyser, at det er dennes opfattelse, at medar-
bejderen, der behandlede ansggningen (votgren), har begaet en fejl, idet den-
ne ved en misforstaelse troede at ansggningen omfattede en aendring ang.
overfglsomhed (som allerede var gennemfart) og derfor ikke var opmaerksom
pa, at ansggningen omhandlede en fiernelse af kontraindikationen om sveer
nyreinsufficiens. Denne misforstaelse betad, at votaren ikke tog seaerskilt stil-
ling til doseringen til denne patientgruppe. Advokaten finder, at Leegemiddel-
styrelsen burde have undersggt dette noget far, og i det mindste i forbindelse
med sin egen redegarelse i foraret 2008. Under alle omsteendigheder burde
styrelsen have orienteret ministeriet om denne fejl straks i februar 2009. Det er
advokatens vurdering, at fejlen har haft betydning for de opstaede patientska-
der.

Leegemiddelstyrelsens hgringssvar

Ang. fejl og forsgmmelser

Pa baggrund af en samlet vurdering af sagsbehandlingsforlgbet i 1997-98 er
Laegemiddelstyrelsen enig i, at styrelsen har begaet flere fejl og forsgmmelser
ved sagsbehandlingen i forbindelse med fiernelsen af kontraindikationen i
1998. Tilsammen udggr disse fejl og forsgsmmelser en alvorlig fejl fra styrel-
sens side i forbindelse med behandlingen af variationsansggningen i 1997-98.
Dette beklager Laegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen fremheever bl.a. falgende:

Om votgren:

Det er styrelsens opfattelse, at votgren har vurderet det fremsendte dokumen-
tationsmateriale og har veeret klar over, at Omniscan ville kunne blive anvendt
pa patienter med sveert nedsat nyrefunktion. Som fglge af den mangelfulde
dokumentation af sagen, kan det ikke dokumenteres, hvad det egentlige forlgb
har vaeret. Votgren kan pa grund af det lange tidsforlab ikke huske detaljerne i
sagsbehandlingen, herunder den medicinske votering, men medgiver at
spgrgsmalet vedrgrende fiernelsen af kontraindikationen muligvis er misfor-
staet.



Ang. fastseettelse af dosis:

Der ses i voteringen ikke at veere taget stilling til doseringsstarrelse for patien-
ter med sveert nedsat nyrefunktion. Det er styrelsens vurdering, at det er me-
get sandsynligt, at fijernelsen i 1998 af kontraindikationen samt den fastsatte
dosering og advarsel - i lyset af den foreliggende viden i 1997-98 - under alle
omstaendigheder ville veere blevet resultatet af votgrens votering pa baggrund
af den indsendte dokumentation. Der var viden om, at udskillelse af gadodia-
mid var betydeligt langsommere hos nyresyge, men det i sig selv skulle ikke
kontraindicere brugen af et kontrastmiddel. Herved var ogséa taget hensyn til,
at kontrastmidler, i modsaetning til andre laegemidler, normalt kun gives som
en engangsdosis forud for MR-scanning.

Det var ikke kendt, at gadodiamid kan forarsage NSF hos sveert nyresyge.
NSF var ikke en kendt sygdom i 1997/98 og er fgrste gang beskrevet i littera-
turen i &r 2000. Et signal om et muligt sikkerhedsproblem med hensyn til NSF
forela ikke far 2006. Dette er yderligere kompliceret af, at NSF er en sygdom
med fortykninger i hud og bindevaev og ikke en nyresygdom.

Ang. godkendelsen af a&endringen i markedsfgringstilladelsen i andre europeei-
ske lande

Nar Laegemiddelstyrelsen er af den opfattelse, at man i 1998 — ogsa ved kor-
rekt sagsbehandling — ville have accepteret ophaevelse af kontraindikationen,
skyldes det ogs4, at en meget stor del af de gvrige EU-lande kom frem til
samme konklusion i deres vurdering af den samme ansggning.

Den danske afggrelse har ikke veeret anvendt af de andre lande i forbindelse
med deres vurdering, og den danske vurdering ses heller ikke at veeret sendt
til de andre lande. Ud af 26 nuveerende EU- og E@S-lande er det kun 5, der
har begreenset doseringen til 0,1 mmol/kg. Ingen af de gvrige nuveerende 21
EU-/E@S-lande indfgrte en dosisbegraensning pa 0,1 mmol/kg.

Samlet gennemgang af sagsbehandlingen af ansggningen om fjernelse af
kontraindikationen

Det er utvivisomt, at det optimale produktresumé med nutidens viden havde
veeret udformet med en specifik dosisbegraensning pa 0,1 mmol/kg for patien-
ter med sveert nedsat nyrefunktion kombineret med et minimumsinterval mel-
lem flere behandlinger. Det er styrelsens umiddelbare antagelse, at Registre-
ringsnaevnet ville have opdaget de ovenstaende fejl, hvis de havde faet dem
forelagt.

Styrelsen konstaterer, at dens kvalitetssikring af sagsbehandlingen svigtede,
idet sagen skiftede sagsbehandler midt i forlgbet.

Ang. styrelsens nuveerende praksis for behandling af ansggninger om aendrin-
ger i markedsfaringstilladelser

| bemaerkningerne redeggares for, hvorledes styrelsen siden 1998 har eendret
styrelsens processer for handtering af eendringer i markedsfaringstilladelser.
Der har veeret tale om en Igbende udviklingsproces, bl.a. som fglge af ny lov-
givning og nye opgaver. Fokus er konstant pa kvalitetssikring og pa at tilret-
telaegge processerne sa optimalt som muligt.
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Ang. EU-regulering

Desuden redeggr styrelsen for nye europeaeiske godkendelsesprocedurer der,
siden 1998, har vaeret anvendt for et stigende antal leegemidler. Procedurerne
omfatter et langt bedre samarbejde mellem de europaeiske leegemiddelmyn-
digheder. Ved at flere lande vurderer samme ansggning og koordinerer de
faglige vurderinger, gennemfgres en stgrre kvalitetssikring af sagsbehandlin-
gen.

Ang. gennemfgrte, besluttede og fremadrettede initiativer.
Styrelsen redeggar for dens igangveerende og fremtidige initiativer angaende
kvalitetssikring af aendringer af markedsfaringstilladelser.

Styrelsen fremhaever bl.a. fglgende:

¢ Alle medicinske voteringer leeses igennem og kvalitetssikres af en af
styrelsens overlaeger

e Alle uoverensstemmende synspunkter mellem koordinatorer, eksterne
assessorer, Registreringsnaevnet og godkendelsesafdelingens interne
leeger varetages saledes, at eventuelle uenigheder afklares og om
ngdvendigt tages sagen op i afdelingsledelsen i Leegemiddelgod-
kendelse.

e | de interne instrukser er preeciseret, at fiernelse af kontraindikationer
som udgangspunkt skal anses som en indikationsudvidelse og der-
med forelaegges Registreringsnaevnet.

e Som fast praksis gennemgas dagsorden og materiale, der skal be-
handles i Registreringsnaevnet, pa et made i afdelingsledelsen i Lee-
gemiddelgodkendelse. Afdelingens overleeger indgar i afdelingsledel-
sen.

Til kritikpunkt 2. Bivirkningsindberetninger om Omniscan i marts- maj
2006,

Advokat JRJ vurderer, at Laegemiddelstyrelsen, gennem en kombination
af samtlige sagsbehandlingselementer, har handlet forsgmmeligt i forla-
bet fra bivirkningsindberetningerne i marts/maj 2006 frem til producen-
tens udsendelse af et forklarende brev til sundhedsprofessionelle i au-
gust 2006.

Faktuelle oplysninger

Fra 16/30 marts — 10. maj 2006 modtager Laegemiddelstyrelsen de farste ind-
beretninger om NSF-tilfaelde i forbindelse med brug af Omniscan. Der indbe-
rettes om i alt 20 patienter fra Herlev Hospital - alle med nedsat nyrefunktion.

Den 11. maj 2006 informerer styrelsen de andre EU-lande om disse indberet-
ninger — som ikke-hastende information.

Fra 7. april — 3. august 2006 har styrelsen kontakt til producenten af Om-
niscan, alle le&egemiddelmyndigheder i EU og offentliggar oplysninger pa sin
hjemmeside: Den 7. april sender styrelsen de fgrste indberetninger til produ-
centen.

Den 11. maj holder styrelsen mgde med producenten og anmoder denne om
at indsende en ekstraordineer sikkerhedsopdateringsrapport.




Den 29. maj offentligger styrelsen pa sin hjemmeside information om sin mis-
tanke om sammenhangen mellem NSF og Omniscan ved brug til nyrepatien-
ter.

Den 3. august anmoder styrelsen producenten om at sende et brev til alle re-
levante leeger med naermere forklaring om problemet med NSF. Styrelsen
havde allerede 1. juni godkendt udkast til et sddant brev. Dette orienterings-
brev dateret den 3. august udsendes af producenten den 7. august.

Advokat JRJ’s vurdering

Advokaten finder, at styrelsen har handlet forsgsmmeligt i perioden marts-
august 2006. Oplysning pa hjemmeside og henstilling til producenten om ori-
enteringsbrev til laeger, som ikke fglges hurtigt op, vurderes ikke at veere til-
straekkelig advarsel til de faglige kredse.

Leegemiddelstyrelsens hgringssvar

Ang. fejl og forsgmmelser

Leegemiddelstyrelsen har noteret sig, at advokatens kritik af, hvornar og hvor-
dan Leegemiddelstyrelsen skulle have ageret i tidsrummet fra marts til august
2006 i forhold til de enkelte handlinger, beror pa et skan.

Leegemiddelstyrelsen er enig i den rejste kritik af, at styrelsen ikke fulgte op pa
sin aftale med producenten, om at virksomheden skulle udsende et sakaldt lee-
gebrev (Dear Healthcare Professional Letter) med forklaring om brug af Om-
niscan til nyresyge.

Leegemiddelstyrelsen fremheever bl.a. falgende:

Ang. genindfarelse af kontraindikationen/delvis suspension af markedsfarings-
tilladelsen

| foréret 2006 havde styrelsen ikke den nagdvendige og tilstraekkelige dokumen-
tation til at traeffe beslutning om at genindfagre kontraindikationen for Omniscan.
Styrelsen vurderede, at der var grundlag for at foretage yderligere undersggel-
ser, men ikke at der var grundlag for at a&endre anbefalingerne vedrgrende bru-
gen af Omniscan.

EU's Bivirkningskomité ndede samme konklusion i juni 2006, hvor komitéen be-
sluttede at foretage en undersggelse af sikkerheden ved samtlige gadolinium-
holdige MR-kontrastmidler.

Det er styrelsens vurdering, at den ikke havde mulighed for delvis suspension af
markedsfgringstilladelsen, for eksempel ved kun at suspendere brugen af Om-
niscan over for patienter med sveert nedsat nyrefunktion. En markedsfaringstil-
ladelse kan ikke suspenderes eller tilbagekaldes delvist. Styrelsen har dog mu-
lighed for at eendre en tilladelse, under forudsaetning af, at der foreligger vee-
sentlige nye faktuelle oplysninger og tilstraekkelig dokumentation, der kan be-
grunde denne afggrelse.

Laegemiddelstyrelsen var ikke forpligtet til at afvente en faelles beslutning i EU's
Bivirkningskomité vedrgrende Omniscan. Styrelsen har et selvsteendigt ansvar
for vurdering af sikkerheden ved et nationalt godkendt leegemiddel som Om-
niscan og kan traeffe selvsteendige beslutninger om konsekvenser for markeds-
faringstilladelsen. | den konkrete sag var det imidlertid styrelsens vurdering, at
der var behov for flere oplysninger og inddragelse af ekspertisen i EU's Bivirk-
ningskomité, inden der kunne treeffes beslutning. Leegemiddelstyrelsen frem-
haever desuden, at der i oktober 2006 ikke var enighed i det faglige miljg om
sammenhaengen mellem Omniscan og NSF.
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Ang. producentens udsendelse af information til relevante lseger/hospitaler
Den 11. maj 2006 holdt styrelsen made med producenten, og denne paleegges
at indsende en ekstraordineer periodisk sikkerhedsopdateringsrapport inden 2.
juni 2006. Desuden meddelte styrelsen, at den forventede, at producenten ud-
sendte information til relevante lseger/hospitalsafdelinger.

Den 31. maj 2006 modtog styrelsen et udkast til laeegebrev fra producenten.

1. juni 2006 meddeler styrelsen virksomheden, at ordlyden af brevet kunne ac-
cepteres. Efter normal praksis havde styrelsen en klar forventning om, at brevet
ville blive sendt ud i begyndelsen af juni 2006. Denne forventning blev under-
stgttet af oplysninger i den ekstraordinaere sikkerhedsopdateringsrapport, som
styrelsen modtog den 7. juni 2006.

Den 3. august 2006 blev styrelsen — via henvendelse fra 2 laeger - opmaerksom
pa, at producenten ikke havde udsendt brevet som aftalt. Samme dag beder
styrelsen igen producenten om at udsende informationen om den foreliggende
problemstilling til samtlige relevante laeger.

Den 8. august 2006 oplyste producenten, at brevet den 7. august 2006 var ble-
vet sendt ud til 300 radiologer og 115 nefrologer. Det er styrelsens opfattelse, at
indholdet af brevet afspejler den viden om problemstillingen vedrgrende NSF,
som foreld pa det tidspunkt.

Leegemiddelstyrelsen beklager den mangelfulde opfalgning pa udsendelsen af
leegebrevet, uanset at det var helt useedvanligt, at virksomheden ikke udsendte
brevet efter, at styrelsen havde accepteret brevets ordlyd den 1. juni 2006. Ge-
nerelt er det styrelsens erfaring, at leegemiddelvirksomhederne udsender sa-
danne breve, nar det er aftalt.

Ang. nye procedurer for leegemiddelstyrelsens information om sikkerhedspro-
blemer ved konkrete leegemidler

| kommentarerne redeggres for, hvorledes styrelsen i de senere ar har sendret
sine interne procedurer, saledes at der falges op p4 anmodninger om udsen-
delse af leegebreve.

Styrelsen vil fortsat benytte sin hjemmeside til at informere om eventuelle sik-
kerhedsproblemer og forholdsregler.

Ang. nye initiativer pa bivirkningsomradet

Styrelsen har siden begyndelsen af 2009 gennemfgart en stgrre omlsegning og
styrkelse af arbejdet med bivirkninger. Denne omlaegning har taget afseet i mini-
sterens "Handlingsplan med indsatsomrader og konkrete initiativer til forbedring
af systemet for bivirkningsindberetninger, december 2008", og styrelsens egne
overvejelser.

Ang. EU-regulering

Desuden redeggr styrelsen for, hvorledes bivirkningsovervagningen inden for
de seneste 10-15 ar er blevet internationaliseret, saledes at stort set alle vee-
sentlige bivirkningsspargsmal draftes i EU’s Bivirkningskomité. Myndighederne i
EU ser pa de samlede internationale erfaringer og traeffer ofte beslutninger i
feellesskab pa baggrund af de samlede internationale erfaringer. Fokus er pa
patientsikkerhed og samtidig implementering af ensartede anbefalinger eller
beslutninger i alle medlemslande. Samarbejdet ventes yderligere styrket med
ny EU-lovgivning om leegemiddelovervagning, som bl.a. vil omfatte krav om ar-
bejdsdeling i forbindelse med evaluering af periodiske sikkerhedsopdaterings-
rapporter og nye procedurer for sikkerhedsforanstaltninger for leegemidler god-



kendt i flere medlemsstater.

Ang. hensynet til nyrepatienterne og alternative behandlingsmuligheder
Styrelsen har under hele forlgbet haft fokus pa hensynet til nyrepatienternes
sikkerhed, men understreger, at der i 2006-07 var tvivl om kausaliteten mellem
Omniscan og NSF, og at der efter Leegemiddelstyrelsens og EU's Bivirknings-
komités vurdering ikke var grundlag for at eendre anbefalingerne i forhold til
brugen af Omniscan.

Ang. gennemfgrte, besluttede og fremadrettede initiativer.
Styrelsen redeggar for dens igangveerende og fremtidige initiativer angaende
bivirkningsovervagningen.

Ang. bivirkningsovervagningen
Igangveerende

e Styrelsens handtering af bivirkninger er i samrad med Bivirkningsradet
blevet forbedret, bl.a. som led i ministerens bivirkningshandlingsplan.

e Bivirkningsarbejdet er blevet organiseret pa en ny made, og der er ind-
fart nye regler, som ggr indberetning og opfalgning mere effektiv. Ind-
beretningssystemet er blevet forenklet gennem bedre blanketter og en
forbedret webservice

e Vurderingen af indberettede bivirkninger er blevet styrket med tilfarsel
af yderligere medicinsk ekspertise. Der er etableret et leegenetvaerk be-
stdende af eksterne leegelige eksperter til stgtte for styrelsens arbejde,
herunder med vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer og ar-
sagssammenhaenge.

e Styrelsen er ved at tage et nyt og bedre IT-system i brug til registrering
og handtering af bivirkningsindberetninger. Systemet er et velafpravet
bivirkningssystem udviklet af den engelske lzegemiddelmyndighed.

o Kommunikationen om bivirkninger er blevet styrket, bl.a. gennem ud-
givelse af e-nyhedsbrevet "Nyt om Bivirkninger”, der har omkring 1500
abonnenter

e Antallet af bivirkningsindberetninger sgges gget gennem kampagner
over for hospitalsleeger, apotekspersonale og patienter

e Detinternationale engagement i EU’s Bivirkningskomité er styrket, idet
styrelsen har faet et yderligere ekspertmedlem med i komitéen udover
den nationale repraesentant

e Praksis omkring udsendelse af leegebreve (Dear Healthcare Professi-
onal Letter) er strammet op, saledes at Laegemiddelstyrelsen altid
kontrollerer, at laegebreve bliver udsendt som aftalt med virksom-
hederne

e Hele styrelsen far inden for kort tid et helt nyt IT-system, til brug for di-
gitalisering af alle interne arbejdsgange. IT-systemet vil bl.a. give
grundlag for offentligggrelse af data, herunder om bivirkninger, sale-
des at offentligheden og de faglige miljger far bedre muligheder for at
anvende disse.

Fremtidige
o Yderligere opfglgning og kontrol af, at alle leegebreve udsendes inden
for en naermere aftalt tidsfrist. Laegemiddelstyrelsen foreslar i den for-
bindelse, at der etableres lovhjemmel til at pdbyde virksomheder at
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udsende information til leeger inden for en af styrelsen fastsat tidsfrist

e Udarbejdelse af en beredskabsplan for kommunikation pa bivirknings-
omradet, herunder etablering af velafprgvede kommunikationsveje til
relevante aktarer.

e Udarbejdelse af en plan for og gennemfgre en gennemgang af tidlige-
re nationale godkendelser pa grundlag af en risikobaseret tilgang. Det-
te vil ogsa omfatte variationsansggninger om indikationsudvidelser og
ophaevelser af kontraindikationer.

Styrelsen vil ogsd undersgge, hvordan forbedringer i sagsbehandlingen kan
gennemfares pa yderligere omrader, herunder:

e En fornyet systematisk gennemgang af de forskellige led i kvalitetssik-
ringen af deres afggrelser i sager om nye godkendelser og variationer,
herunder sikring af at Registreringsnaevnet inddrages optimalt.

e Videreudvikling af det tvaerorganisatoriske samarbejde, hvor alle star-
re sager om bivirkninger systematisk handteres med inddragelse af re-
levant faglig viden lige fra produktets godkendelse over de nyeste er-
faringer om sikkerhedsmeessige aspekter efter markedsfaring til for-
brugsdata o.l.

e En arligt tilbagevendende proces, hvor styrelsen og regionerne drafter
en handlingsplan for indberetning af bivirkninger, der fx kan indeholde
konkrete og detaljerede mal for regionernes arbejde med bivirkninger,
herunder antallet af indberetninger. Bivirkningsradet vil blive inddraget
i dette arbejde.

o Afdeekning af mulighederne for tilfgrsel af uafheengige forskningsmid-
ler, som styrelsen kan fa indflydelse pa anvendelsen af, fx til register-
studier eller andre undersggelser og analyser, der kan understatte en
proaktiv tilgang til mulige laeagemiddelproblemer.

Til kritikpunkt 3. Bidrag til besvarelse af folketingsspgrgsmal i februar

2009.

Advokat JRJ vurderer, at Leegemiddelstyrelsen har begaet alvorlige fejl
og forsgmmelser ved at tilbageholde informationer fra ministeriet i sty-
relsens udtalelser til ministeriet —indhentet til brug for ministerens be-
svarelse af 2 folketingsspargsmal i februar 2009, spgrgsmal nr. 256 og

nr. S 1188.

Faktuelle oplysninger

| spgrgsmal nr. 256 spgrges om baggrunden for, at kontraindikationen for pa-
tienter med nedsat nyrefunktion blev fiernet i 1998, og om hvornar de gvrige
EU-lande fjernede kontraindikationen.

| spgrgsmal nr. S 1188 sparges om, hvorvidt ministeren ikke er enig i, at Lae-
gemiddelstyrelsen har et stort medansvar for Omniscan-skandalen, nar den
har godkendt behandlinger, hvor man anvender 3 gange sa store doser, som
den, der indgar i en standardbehandling.

Advokat JRJ's vurdering
Advokaten vurderer, at Laegemiddelstyrelsen har begéet alvorlige fejl og for-
sgmmelser i de bidrag til brug for ministerens besvarelse af folketingsspgrgs-
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mal nr. S 1188 og nr. 256, som angik fjernelsen af kontraindikationen og fast-
seettelse af dosis for sveert nyresyge. Styrelsen fremsendte de 2 bidrag til mi-
nisteriet henholdsvis den 16. og den 26. februar 2009.

Advokaten finder, at flere formuleringer i styrelsen bidrag er steerkt misvisen-
de, idet en intern mail af 12. februar 2009 indeholder nye oplysninger, som ik-
ke indgar i bidragene. Advokaten fremhaever, at nar embedsmaend skal levere
bidrag til en ministers besvarelse af spgrgsmal fra Folketinget skal svarene ik-
ke blot vaere sandfaerdige, men ogsa retvisende.

Til spargsmal nr. 256. | styrelsens udtalelse til nr. 256 fra den 26. februar 2009
naevner styrelsen ikke, at den allerede den 12. februar 2009 har opdaget, at
ansggningen om ophaevelse af kontraindikationen i 1997-98 ikke blev behand-
let fagligt korrekt. Samtidig henviser styrelsen til den ekspertrapport, der var
vedlagt ansggningen, til trods for at styrelsen ifglge ovennaevnte interne malil
ikke foretog en faglig vurdering af rapporten. Desuden indeholder udtalelsen
ikke oplysning om, pa hvilke betingelser kontraindikationen blev fiernet i de gv-
rige EU-lande, selv om disse oplysninger foreld internt i styrelsen.

Da ministeren i sit svar gengav styrelsens udtalelse ordret, er det advokatens
vurdering, at besvarelsen ikke var fyldestggrende, og at den ikke viste den vi-
den om forlgbet, som styrelsen havde.

Til spargsmal S 1188. | styrelsens udtalelse til S 1188 fra den 16. februar 2009
naevner styrelsen heller ikke, at den allerede den 12. februar 2009 havde op-
daget, at der ikke blev foretaget en faglig vurdering af ansggningen om ophae-
velse af kontraindikationen. Tilsvarende henvises til ekspertrapporten.

Da ministerens svar var baseret pa styrelsens udtalelse, er det advokatens
vurdering, at denne besvarelse heller ikke var fyldestgarende, og heller ikke
afspejlede den viden om forlgbet, som styrelsen havde.

Om medarbejdernes ansvar

Ovenneevnte kritik farer til, at advokaten vurderer, at der er grundlag for at rej-
se sag om anseettelsesretligt ansvar mod 3 af Leegemiddelstyrelsens medar-
bejdere.

Da ingen ansatte har haft mulighed for at udtale sig i forbindelse med rappor-
tens udarbejdelse (et krav i kommissoriet) anbefaler advokaten, at der gen-
nemfgres en hgringsproces i forhold til de pageeldende 3 medarbejdere, inden
der tages stilling til det videre forlgb om evt. anseettelsesretlige sanktioner.

Leegemiddelstyrelsens hgringssvar

Ang. fejl og forsgmmelser

Styrelsen afviser kritikken. Samlet set er det styrelsens opfattelse, at den
manglende specifikke stillingtagen til kontraindikationen under sagsbehandlin-
gen i 1998 var velkendt. Styrelsen mener, at den har bidraget korrekt og kon-
cist til svarene pa spgrgsmalene.

Leegemiddelstyrelsen fremheever bl.a. falgende:

Ang. spgrgsmalet om ny viden
Det afvises, at styrelsen fra mailen af 12. februar 2009 var kommet i besiddel-
se af vaesentlig ny viden:
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Den mangelfulde sagsbehandling af fijernelsen af kontraindikationen var alle-
rede kendt og oplysning herom offentliggjort i marts 2008 i Omniscanredegg-
relsen. Dette var desuden offentliggjort i svar pa folketingsspgrgsmal nr. 316
fra april 2008, at der var begdet sagsbehandlingsfejl i forbindelse med fjernel-
sen af kontraindikationen. Her henvises til falgende formuleringer, der ogsa er
medtaget i det endelige svar: "... Endelig fremgar det..... at Leege-
middelstyrelsens sagsmateriale ikke indeholder oplysninger om, at Laegemid-
delstyrelsen foretog en specifik vurdering af gnsket om at fa kontraindikationen
slettet. Det er med andre ord ikke i dag muligt at fastsla, hvilke overvejelser
der blev gjort i forbindelse med den medicinske vurdering af sagen. Det er dog
ikke ngdvendigvis det samme som, at spagrgsmalet ikke blev vurderet. Men det
ma konstateres, at vurderingen ikke er dokumenteret”.

Der var saledes ikke tale om, at den fejlagtige sagsbehandling farst gik op for
styrelsen ved mailen af 12. februar 2009. Styrelsen finder, at det ogsa fremgar
af selve mailteksten, at det ikke var ny viden, at sagen ikke var blevet sagsbe-
handlet korrekt: — "[..]hvor vi hidtil ikke rigtig kunne se, hvad det var der gik
galt. Det kan jeg nu efter at have laest ...".

Ang. bidrag til svar pa spgrgsmal nr. 256

Styrelsen opfattede spgrgsmalet som et gnske om at fa naermere beskrevet,
hvilken dokumentation virksomheden havde fremlagt som baggrund for an-
sggningen om opheaevelse af kontraindikationen. Der blev ikke efterspurgt en
stillingtagen til styrelsens sagsbehandling.

Ang. faglig vurdering af ekspertrapporten
Der blev foretaget en faglig vurdering af ekspertrapporten, og at det derfor var
relevant at henvise til den i bidraget til besvarelse.

Ang. betingelser for fijernelsen af kontraindikationen i de gvrige 26 EU-lande.
Styrelsen finder, at der ud fra en ordlydsfortolkning er svaret korrekt pa
spagrgsmalet "Ministeren bedes endvidere oplyse, hvornar de gvrige EU lande
fiernede kontraindikationen”, da der i svaret gives en oversigt over datoer for
alle 26 gvrige EU-lande.

Det er korrekt, at styrelsen den 20. februar 2009 fra GE Healthcare modtog en
oversigt i skemaform indeholdende blandt andet doseringsangivelser i de eu-
ropaeiske lande. Leegemiddelstyrelsen medgiver, at denne oversigt kunne ha-
ve veeret oversendt til ministeriet som supplerende information i tilknytning til
spagrgsmalet.

Kammeradvokatens vurdering
Kammeradvokaten har som anfart ovenfor vurderet spgrgsmalet om eventuel-
le ansaettelsesretlige sanktioner begrundet i styrelsens bidrag til besvarelse af
spagrgsmal nr. S 1188 og nr. 256.

Som forudseetning for denne vurdering har Kammeradvokaten taget stilling til
indholdet af Laegemiddelstyrelsens bidrag. Det er Kammeradvokatens indstil-
ling, at der ikke er tilvejebragt det forngdne grundlag for at konkludere, at Lee-
gemiddelstyrelsens bidrag til besvarelsen af de to folketingsspgrgsmal ikke var
fyldestggrende. Denne indstilling foreligger, allerede fordi det ikke kan leegges
til grund, at Leegemiddelstyrelsen som fglge af indholdet af den interne e-mail
af 12. februar 2009 havde erhvervet vaesentlig ny og sikker viden om arsagen
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til, at kontraindikationen for anvendelse af Omniscan for nyrepatienter blev
fiernet i 1998.

Ud fra den praemis finder Kammeradvokaten ikke, at der er grundlag for at sta-
tuere et ansaettelsesretligt ansvar over for de padgaeldende 3 medarbejdere.

Kammeradvokaten ger i den forbindelse opmaerksom p4, at Leegemiddelsty-
relsens retningslinjer for besvarelse af folketingsspargsmal ikke tager tilstraek-
kelig hgjde for ngdvendigheden af, at en besvarelse skal veere fyldestgarende
i den samlede kontekst. I tilknytning hertil indstiller Kammeradvokaten, at mini-
steriet i en patale til styrelsen understreger vigtigheden, at styrelsens retnings-
linjer understgtter, at bidrag til besvarelser af folketingsspgrgsmal har fokus
pa, hvilke oplysninger, der faktisk efterspgrges.

Ministeriets vurdering

Ministeriet har foretaget en vurdering af det samlede forlgb af sagen, og finder
anledning til at patale de konstaterede fejl i Laegemiddelstyrelsens sagsbe-
handling. Denne patale danner grundlag for de initiativer, som styrelsen an-
modes om at ivaerksaette med hensyn til en raekke organisatoriske forhold i
styrelsen.

Ministeriets vurdering er foretaget pa baggrund af undersggelsesrapporten og
styrelsens bemaerkninger. Med hensyn til kritikpunkt 3, har ministeriet taget
Kammeradvokatens indstilling om de anseettelsesretlige konsekvenser til efter-
retning.

For sa vidt angar Kammeradvokatens ovennaevnte vurdering af Laegemiddel-
styrelsens retningslinjer for besvarelse af folketingsspargsmal, falger ministe-
riet Kammeradvokatens indstilling om at patale behovet for en revision af sty-
relsens retningslinjer for besvarelse af folketingsspargsmal.

Generelle bemaerkninger
Ministeriet finder, at sagen om markedsfaringen af Omniscan og de indtrufne
patientskader er blevet tilbundsgéende undersggt og vurderet.

Med hensyn til den rejste kritik af Leegemiddelstyrelsen i JRJ’s undersggelse
konstaterer ministeriet med tilfredshed, at styrelsen lgbende har taget initiati-
ver til forbedring af leegemiddelsikkerheden, og at styrelsen ogsa vil bruge kri-
tikken til yderligere at mindske risikoen for leegemiddelskader.

Ministeriet vil i den kommende tid veere i teet dialog med styrelsen og arbejde
for optimal opfalgning pa denne sag. Med opfalgningen vil ministeriet tilstrae-
be, at tilliden til Leegemiddelstyrelsens faglige virksomhed opretholdes hos alle
styrelsens interessenter og samarbejdspartnere.

| opfelgningen vil ministeriet leegge vaegt pa, at der fortsat gennemfares initia-
tiver malrettet omrader, hvor sagen har vist svagheder og mangler.
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Til kritikpunkt 1. Alvorlige fejl og forsgmmelser ved fjernelse af kontrain-
dikationen for sveert nyresyge

Leegemiddelstyrelsen har erkendt, at styrelsen har begaet flere fejl og for-
sgmmelser ved sagsbehandlingen i forbindelse med fjernelsen af kontraindika-
tionen "sveer nyreinsufficiens” i marts 1998. Styrelsen har erkendt, at fejlene
tilsammen udggr en alvorlig fejl fra styrelsens side i forbindelse med styrelsens
behandling af ansggning om gendringer i markedsfgringstilladelsen i 1997-98.

Regelgrundlag

| hele markedsfaringsperioden for Omniscan har det veeret et krav, at indeha-
veren af en markedsfgringstilladelse, udstedt af Laegemiddelstyrelsen, skal
ansgge om styrelsens tilladelse til enhver sendring i produktresuméet og de
dokumenter, der ligger til grund for markedsfaringstilladelsen (variationsan-
sggning). En aendring kan have lige stor sikkerhedsmeessig betydning som
selve godkendelsen. Ved den fgrste godkendelse — og ved enhver efterfal-
gende eendring i markedsfgringstilladelsen til et leegemiddel - er det styrelsens
ansvar at vurdere forholdet mellem laegemidlets fordele og risici. Ved afvejnin-
gen vurderes lsegemidlets positive terapeutiske virkninger i forhold til risici ved
dets kvalitet, sikkerhed og virkning. En tilladelse ma kun meddeles, hvis styrel-
sen vurderer, at forholdet er gunstigt. Vurderes forholdet ikke at vaere gunstigt
for en eller flere patientgrupper ma anvendelse til disse ikke tillades.

Vurdering

Ministeriet konstaterer, at Leegemiddelstyrelsen har erkendt, at styrelsen har
begaet flere fejl og forssmmelser ved sagsbehandlingen i forbindelse med
fiernelse af kontraindikationen i 1998.

| den farste markedsfaringstilladelse fra januar 1994 var Omniscan kontraindi-
ceret til 3 patientgrupper med henholdsvis overfaglsomhed, nyrefunktionsned-
seettelse og alder under 18 ar. Da Omniscan saledes primeaert var vurderet
som ugunstigt for disse patientgrupper, finder ministeriet, at styrelsen som an-
svarlig godkendelsesmyndighed burde udvise seerlig agtpagivenhed ved en-
hver efterfglgende lempelse i leegemidlets anvendelse til disse grupper.

Pa den baggrund er ministeriet enig med advokaten og Leegemiddelstyrelsen
i, at det er en alvorlig fejl og forssmmelse, da styrelsen i marts 1998 tillader
helt at fjerne kontraindikationen for nyresyge (i julil994 aendret til "sveer nyre-
insufficiens”) uden specifikt at vurdere doseringen til denne patientgruppe.

| forleengelse heraf kan ministeriet tilslutte sig advokatens bemaerkninger om
det bemaerkelsesveerdige i, at styrelsen efterfglgende fastsaetter en lavere
normaldosis for anvendelse af Omniscan (0,1 mmol/kg legemsveegt) til barn
under 6 maneder i august 1999 — uden der at vaere opmaeerksom pa normaldo-
sis til sveert nyresyge. Nar det er lzegefaglig viden, at nyrefunktionen hos bgrn
under 6 maneder kan sammenlignes med svaer nyreinsufficiens hos voksne,
burde styrelsen efter ministeriets opfattelse ved sagsbehandlingen af variati-
onsansggningen om anvendelse til bgrn under 6 maneder ogsa have haft agt-
pagivenhed i forhold til doseringen til sveert nyresyge, som blev godkendt aret
for.

Da styrelsen ifglge de foreliggende data (heller) ikke har vurderet dosis for
sveert nyresyge i 1999, har styrelsen ikke udvist den forngdne agtpagivenhed



og faglige omhu i forhold til sveert nyresyge - hverken i 1998 eller ved behand-
lingen af variationsansggningen i 1999.

Det er ministeriets opfattelse, at styrelsens interne instruks for sagsbehandlin-
gen af eendringer af markedsfaringstilladelser har vaeret mangelfuld. Der har
manglet en instruks om, at styrelsen/votgren ved enhver ansggning om &n-
dring i en markedsfgringstilladelse har pligt til at vurdere den ansggte aendring
i forhold til produktresuméets samlede indhold. Dette er netop baggrunden for
kravet om, at styrelsen skal godkende hver eneste andring af produktresumé-
er.

Endvidere har manglet en instruks om at udvise seerlig agtpagiven-
hed/forsigtighed ved lempelser i forhold til geeldende kontraindikationer.

Til kritikpunkt 2. Handlet forsgmmeligt i forlgbet fra bivirkningsindberet-
ningerne i marts/maj 2006 frem til producentens udsendelse af et forkla-
rende brev til sundhedsprofessionelle i august 2006.
Laegemiddelstyrelsen anfarer at veere enig i, at styrelsen ikke fulgte op pa sin
aftale med producenten om, at denne skulle udsende et laeegebrev med forkla-
ring om mistanken om NSF ved brug af Omniscan til nyresyge.

Angaende Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling i gvrigt i perioden marts til
august 2006 noterer styrelsen sig, at en vurdering af styrelsens handlemader
beror pa et skan.

Regelgrundlag

Nar Laegemiddelstyrelsen har godkendt et lazgemiddel til markedsfaring, har
styrelsen efter leegemiddellovgivningen en central opgave i den samlede over-
vagning af leegemidlets sikkerhed. Den skal forega i et taet samarbejde med lee-
gemiddelproducenter, sundhedsprofessionelle, patienter og de europeeiske lee-
gemiddelmyndigheder og — institutioner. Fra virksomhederne modtager styrel-
sen bivirkningsindberetninger og periodiske rapporter med sikkerhedsopdate-
ringer. Laeger har pligt til at indberette visse laagemiddelbivirkninger til styrelsen,
ligesom laeger, andre sundhedsprofessionelle og patienter frivilligt kan indberet-
te bivirkninger.

Leegemiddelstyrelsens hovedopgaver i overvagningen omfatter, foruden en
pligtmaessig registrering af indberettede bivirkninger, en lgbende overvagning af
det enkelte la&egemiddels sikkerhedsprofil. Styrelsen kan som led i overvagnin-
gen videregive alle oplysninger om indberettede bivirkninger til Det europaeiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande og indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Styrelsen kan
desuden anmode en producent om at offentligggre nye oplysninger af betyd-
ning for afvejningen af forholdet mellem et laegemiddels fordele og risici. Sddan
offentliggarelse ma ikke ske uden forudgaende eller samtidig underretning af
styrelsen.

Vurdering

Til overvagningen generelt kan ministeriet bemeaerke, at intensiteten i overvag-
ningen og styrelsens handlemader naturligvis er knyttet til det enkelte laege-
middels risikoprofil. Jo starre sikkerhedsrisiko ved et laegemiddel, jo mere
skeerpet sikkerhedsovervagning ma etableres.

Side 14



Side 15

Ministeriet finder saledes, ligesom advokaten og Leegemiddelstyrelsen, at det
ma bero p& en skansmaessig vurdering, om styrelsen har handlet forsgmme-
ligt i forhold til de modtagne bivirkningsindberetninger om Omniscan i marts-

maj 2006.

Med hensyn til udsendelsen af laegebrevet, er det ministeriets opfattelse, at
producenten burde have udsendt det umiddelbart efter, at styrelsen den 1. juni
2006 havde godkendt indholdet. Da dette ikke skete, kan ministeriet tilslutte
sig styrelsens egen vurdering af, at den ikke burde have ventet med opfalg-
ningen helt frem til den 3. august 2006. Som opfalgning pa dette forhold fore-
slas indfgrt en ny lovhjemmel til styrelsen, jf. nedenfor under den faglige op-
falgning.

For sa vidt angér styrelsens gvrige sagsbehandling af bivirkningsindberetnin-
gerne i den pageeldende periode, har ministeriet vurderet, hvilke administrative
aktiviteter styrelsen har foretaget i forhold til producenten og i forhold til under-
retning af andre. Ministeriet har endvidere vurderet tidspunkterne for de enkel-
te sagsskridt.

| vurderingen har ministeriet taget udgangspunkt i, at der i perioden marts til
august 2006 globalt var videnskabelig usikkerhed om falgevirkningen NSF,
herunder dens arsag og karakter.

Pa det grundlag er det ministeriets vurdering, at styrelsen ikke har handlet for-
sgmmeligt i denne periode. Det vurderes, at styrelsen uden tidsmeessig for-
sgmmelse har taget kontakt til producenten, og de relevante laeger blev — med
en mindre forsinkelse — underrettet om den nye mistanke om bivirkninger i for-
hold til sveert nyresyge.

Ministeriet konstaterer heller ikke forsgmmelser ved styrelsens gvrige over-
vagningsaktiviteter i perioden, idet styrelsen - inden for rimelig tid — formidlede
relevant information p& sin egen hjemmeside, til lzzgemiddelmyndighederne i
de andre lande og til EU’s Bivirkningskomité.

Til kritikpunkt 3. Alvorlige fejl og forsgmmelser ved at tilbageholde in-
formationer fra ministeriet i styrelsens udtalelser til ministeriet — indhen-
tet til brug for ministerens besvarelse af 2 folketingsspgrgsmal i februar
2009, spagrgsmal nr. 256 og nr. S 1188.

Laegemiddelstyrelsen afviser kritikken. Styrelsen finder, at den manglende stil-
lingtagen til kontraindikationen ved sagsbehandlingen var velkendt, og at sty-
relsen derfor har bidraget korrekt og koncist til besvarelsen af de 2 spargsmal.

Regelgrundlag

Ved enhver besvarelse af folketingsspargsmal vurderes svaret i forhold til reg-
leni § 5, stk. 2, i ministeransvarsloven om, at en minister ikke ma give Folke-
tinget urigtige eller vildledende oplysninger, eller fortie oplysninger af veesent-
lig betydning for tingets bedgmmelse af den pageeldende sag. Endvidere vur-
deres svaret i forhold til eventuel relevant lovgivning om det pageeldende
spagrgsmal og svar.



Denne vurdering skal ikke kun foretages af ministeriet, men ogsa af de af mi-
nisteriets styrelser, der anmodes om fagligt bidrag til besvarelsen.

Ved udarbejdelse af udkast til svar til Folketinget anvendes samme arbejdsde-
ling mellem departementet og ministeriets styrelser, som ved sagsbehandlin-
gen i andre sager. | det omfang spgrgsmalet forudseetter inddragelse af sund-
hedsvidenskabelig, herunder lzegemiddelvidenskabelig, ekspertise indhentes
en udtalelse fra den relevante styrelse. Afhaengig af spgrgsmalets indhold, ud-
formes svaret herefter alene med hel eller delvis henvisning til den faglige ud-
talelse, eller ogsa justeres og suppleres det med oplysninger fra departemen-
tet.

Denne fremgangsmade er i overensstemmelse med forvaltningsretten, hvoref-
ter ministeriet kun i begreenset omfang kan efterprgve teknisk kyndige vurde-
ringer fra ansatte med saerlige sag- og /eller fagkundskab, som ministeriet ikke
selv rader over.

Kammeradvokatens vurdering

Kammeradvokaten har som anfgrt ovenfor vurderet spgrgsmalet om eventuel-
le ansaettelsesretlige sanktioner begrundet i styrelsens bidrag til besvarelse af
spgrgsmal nr. S 1188 og nr. 256.

Som forudseetning for denne vurdering har Kammeradvokaten taget stilling til
indholdet af Leegemiddelstyrelsens bidrag. Det er Kammeradvokatens indstil-
ling, at der ikke er tilvejebragt det forngdne grundlag for at konkludere, at Lae-
gemiddelstyrelsens bidrag til besvarelsen af de to folketingsspgrgsmal ikke var
fyldestggrende. Denne indstilling foreligger, allerede fordi det ikke kan laegges
til grund, at Laegemiddelstyrelsen som fglge af indholdet af den interne e-mail
af 12. februar 2009 havde erhvervet vaesentlig ny og sikker viden om arsagen
til, at kontraindikationen for anvendelse af Omniscan for nyrepatienter blev
fiernet i 1998.

Ud fra den praemis finder Kammeradvokaten ikke, at der er grundlag for at sta-
tuere et ansaettelsesretligt ansvar over for de padgaeldende 3 medarbejdere.

Ministeriet har taget Kammeradvokatens indstilling til efterretning.

Faglig opfalgning

Ministeriet kan tilslutte sig, at Laegemiddelstyrelsen fortseetter ivaerksaettelse
og gennemfgrelse af alle ovennaevnte opfglgende initiativer, som styrelsen har
redegjort for i sit hgringssvar af 1. december 2010.

| forhold til eendringer i markedsfaringstilladelser finder ministeriet det tilfreds-
stillende, at styrelsen gennem arene har aendret sine processer for behandling
af variationsansggninger. Styrelsen har i interne instrukser mv. konstant fokus
pa kvalitetssikring og har foretaget opstramninger for at tilretteleegge proces-
serne sa optimalt som muligt. Det gaelder bl.a. krav om, at fiernelse af kontra-
indikationer som udgangspunkt skal anses som en indikationsudvidelse og
dermed forelaegges Registreringsnaevnet.

Side 16
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Tilsvarende kan ministeriet tilslutte sig den store omlaegning af leegemiddel-
overvagningen med mange konkrete tiltag, som styrelsen er i gang med at
gennemfgre.

Seerskilt har ministeriet bemaerket, at styrelsen har sendret sine interne proce-
durer til opfelgning pa de sakaldte leegebreve. | relation hertil har ministeriet
imgdekommet styrelsens forslag om at sgge indfart en ny lovhjemmel for sty-
relsen til at paleegge laegemiddelproducenter at udsende information om deres
produkters sikkerhedsprofil. Forslaget er indeholdt i forslag til eendring af lae-
gemiddelloven, der er fremsat i januar d.a.

Til yderligere opfglgning pa Omniscan-sagen skal ministeriet anmode
Leegemiddelstyrelsen om at iveerkseaette fglgende initiativer:

1. Ekstern kvalitetsvurdering af Leegemiddelstyrelsens sagshe-
handling af variationsansggninger.

Styrelsen anmodes om at foranledige gennemfgrt en ekstern vurdering af
sagsbehandlingen af variationsansggninger.

Kvalitetsvurderingen skal bl.a. omfatte:

o Envurdering af, om de geeldende processer kan optimeres yderligere,
og i bekreeftende fald forslag til kvalitetsudvikling og ressourceudnyt-
telse og

e Envurdering af, om styrelsens egenkontrol af processerne kan opti-
meres yderligere, og i bekraeftende fald forslag hertil.

Ministeriet finder det veesentligt at forebygge fremtidige forssmmelser ved vur-
deringen af variationsansggninger og vil isger indskeerpe styrelsens forpligtelse
til at foretage en samlet vurdering af et laegemiddels produktresumé ved be-
handlingen af enhver ansggning om eendring i en markedsfgringstilladelse.

2. Bidrag til ministerens handlingsplan om en styrket dansk leege-
middelovervagning

Styrelsen anmodes om - i samarbejde med Bivirkningsradet - at medvirke ved
udarbejdelsen af indsatsomrader og konkrete initiativer i en ny handlingsplan
for en styrket dansk leegemiddelovervagning.

Flere af Laegemiddelstyrelsens aktiviteter til en forbedret le&egemiddelovervag-
ning er elementer i ministerens Handlingsplan til forbedring af systemet for bi-
virkningsindberetninger fra januar 2009.

Ministeren vil i foraret 2011, bl.a. med udgangspunkt i Omniscan-sagen, ud-
bygge og styrke denne handlingsplan.

Ligesom den igangveerende handlingsplan forventes den nye plan at blive ud-
arbejdet af en bred kreds af repraesentanter fra sundhedsfaglige foreninger,
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patientorganisationer, leegemiddelvirksomheder, Leegemiddelstyrelsen, Bivirk-
ningsradet og ministeriet.

Fokusomrader i planen vil bl.a. veere en styrkelse af Laegemiddelstyrelsens
udnyttelse af indberettede bivirkningsdata.

3. Analyse af Laegemiddelstyrelsens samarbejde med leegemiddel-
virksomheder og de kliniske miljger

Styrelsen anmodes om at gennemfgre en analyse af styrelsens muligheder for
samarbejde og kommunikation med lsegemiddelvirksomheder og de kliniske
miljger om laegemidlers sikkerhed.

Ministeriet finder det vaesentligt, at styrelsen sgger at fremme indberetninger
fra virksomheder og sundhedsprofessionelle om deres viden og iagttagelser,
ligesom styrelsen selv ma prioritere aktuelle udmeldinger om sikkerheds-
spargsmal.

4. Analyse af samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsens afdelinger
for leegemiddelgodkendelse, forbrugersikkerhed og laeegemiddel-
kontrol

Styrelsen anmodes om at vurdere behovet for at gennemfgre sendringer i
samarbejdet og kommunikationen mellem styrelsens centrale enheder for
henholdsvis godkendelse, overvagning og kontrol af laagemidler.

Analysen skal bl.a. omfatte en vurdering af indholdet af interne instrukser om
gensidig underretning og samarbejde om leegemidlers sikkerhed.

5. Revision af Leegemiddelstyrelsens retningslinjer for levering af
bidrag til ministeriet til besvarelse af folketingsspgrgsmal

Med baggrund i Kammeradvokatens indstilling om en patale over for Leege-
middelstyrelsen, anmodes styrelsen om at revidere styrelsens retningslinjer for
bidrag til folketingsspgrgsmal. Ministeriet finder det pakraevet, at styrelsen er
opmaerksom p4, at retningslinjerne understgtter, at styrelsens bidrag har fokus
pa alle de oplysninger, der eftersparges i et konkret spargsmal.

Anden opfglgning

| tilslutning til den faglige opfalgning skal ministeriet hermed meddele, at man
ikke finder omtalen af Sundhedsudvalget i den interne e-mail af 25. februar
2009 for passende for en offentlig myndighed. Der henvises her til gengivet
tekst s. 211 i JRJ's undersggelsesrapport (ikke-anonymiseret udgave).

Ministeriet vil derfor anmode om, at det indskeaerpes over for styrelsens medar-
bejdere, at der i den interne kommunikation i styrelsen anvendes en tillids-
veekkende sprogbrug, som ikke kan give anledning til misforstaelser. Ministeri-
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et finder det veesentligt, at Leegemiddelstyrelsen i bade den interne og ekster-
ne kommunikation anvender en sprogbrug, som er egnet til at bevare tilliden til
styrelsen som myndighed.

Den samlede opfalgning

Ministeriet skal anmode om, at Laegemiddelstyrelsen holder ministeriet under-

rettet om gennemfarelsen af ovennaevnte initiativer og resultaterne heraf. En
kort status bedes indsendt til ministeriet pr. 1. juli 2011 og pr. 1. januar 2012.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder /

Vagn Nielsen



