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TALEPAPIR
Det talte ord geelder

[Indledning]

Jeg er blevet kaldt i samrad, fordi det har vist sig, at der pa tre
sygehusapoteker rundt om i Danmark er sket fejl ved
feerdigblanding af kemoterapi til behandling af visse former for
prostatakreeft. Fejlen har — med den viden vi har i dag - betydet,
at seks personer har faet uacceptable bivirkninger. Tre af de
seks personer er dgde - formentlig fordi de har faet en for hgj
dosis medicin.

Det er en tragisk sag. Nogle mennesker, som i forvejen var
meget syge, har faet en forkert behandling, som formentlig har
veeret skyld i deres ded. Det er helt rigtigt, at vi med samradet i
dag har en anledning til at se na&rmere pa, hvordan vi som
lovgivere kan veere med til at sikre, at regionerne ikke begar den
fejl igen.

Vi skal som borgere i det her land kunne have fuld tillid til den
behandling, vi far i sundhedsveesenet. Og tillid er alfa og omega,
nar vi som patienter overlader vores helbred og i veerste fald
vores liv i andres haender.

Tillid kraever hardt arbejde og arvagenhed hos alle dem, der
arbejder i sundhedsvaesenet — fra gulv til loft.

Og tillid gar, at vi kan veere trygge ved, at der er abenhed om de
fejl, der sker. Til enhver tid.

Lad mig sige det, sa ingen noget sted kan veere tvivl: Det her er
en meget alvorlig sag.



Og det er efter min mening helt forkert, hvis man veelger at
leegge 1ag pa sadan en sag. Tveertimod har man et ansvar over
for de patienter, man behandler. For mig er der ingen tvivl:
Patienterne og deres pargrende skal have besked om den
alvorlige fejl, der er sket.

Og sa skal de regionale systemer laere af fejlen. Det skal
Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen hjeelpe dem med ved |
stgrre grad at nyttiggere og formidle de oplysninger, som
indberettes om bivirkninger og medicineringsfejl. Det kommer
jeg tilbage til.

---000---
[Hvem behandler med Jevtana. Og hvor er fejlene sket?]

Farst, hvem behandler med Jevtana — som kemopraeparatet hedder -
Og hvor er fejlene sket?

Leegemidlet Jevtana bruges ved behandlingen af nogle former
for prostatakreeft. Behandlingen har til formal at veere
livsforleengende.

| alt syv sygehusapoteker 1 Danmark har foretaget
feerdigblanding med Jevtana.

Tre af de syv apoteker (Vejle, Odense og Aarhus) meddelte i
november 2013 til Sundhedsstyrelsen, at de havde lavet fejl i
deres faerdigblandinger med Jevtana.

Sundhedsstyrelsen  spurgte  herefter de gvrige fire
sygehusapoteker, om de har begaet lignende fejl. Det har
sygehusapotekerne afkreeftet overfor Sundhedsstyrelsen.



Fejlmedicineringen pa de tre sygehusapoteker i Vejle, Odense og
Aarhus har betydet, at patienterne har faet en overdosering pa
16-20 procent.

Situationen i Aarhus er den, at seks patienter har faet veerre
bivirkninger end forventet, og at tre af de seks patienter er
afgaet ved deden i forlgbet. Kreeftlaegerne i Aarhus kan ikke
afvise, at overdoseringen har haft indflydelse pa dedsfaldene.

Situationen i Odense og Vejle er den, at lseegerne vurderet, "at
der ikke er tegn pa ggede bivirkninger eller gget forekomst af
dgd indenfor 30 dage” hos de patienter, der har faet en
overdosis. | sidste uge kom det frem, at yderligere syv patienter,
som i 2011 indgik i et protokolleret forsgg i Odense, ogsa har
faet indfart en for hgj dosis af l&egemidlet. Region Syddanmark
mener ikke, at der er noget der tyder pa, at fejlen har medfart
ggede alvorlige bivirkninger eller gget dgdelighed |
patientgruppen.

[Ansvar]
Hvem har ansvaret for, at denne fejl kan ske?

Er det sygehusapotekerne? Regionerne? Virksomheden? Det
Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA)? Eller
Sundhedsstyrelsen?

Jeg vil — far jeg besvarer samradsspargsmalene — gerne sige lidt
om rollefordelingen mellem aktarerne:

Sygehusapotekerne har ansvaret for at sikre, at den
feerdigtilberedte medicin er i overensstemmelse med




indleegsseddel og produktresume. Neermere bestemt er det
sygehusapotekernes ansvar:

At feerdigtilberede korrekt efter den indleegsseddel, der ligger i
pakningen.

At opseette passende procedurer for udarbejdelse af
produktionsforskrifter for hvert enkelt Ilsegemiddel der
feerdigtilberedes.

At have procedurer der sikrer, at andringer i produktresumeé og
indleegsseddel  straks  fgrer til  @ndringer 1 deres
produktionsforskrifter.

At sikre at data indtastet i deres softwaresystemer er indtastet
korrekt.

Der er ingen tvivl om, at de tre sygehusapoteker, der har
blandet medicinen forkert, altsa har et rigtig stort ansvar for, at
fejlen er sket. Det har de ogsa erkendt.

Sa er der regionernes rolle. Hvad er regionernes rolle i en sadan
sag? Regionerne driver sygehusvaesenet og har som driftsherrer
det overordnede ansvar for den fejl, der er blevet begaet. Det er
ogsa regionerne, der vurderer, om sagen skal have
ansaettelsesretlige konsekvenser. Og det er regionerne, som har
kompetencen til at treffe beslutninger om eventuelle
anseettelsesretlige konsekvenser, hvis de finder det ngdvendigt.

Sa er der virksomhedens rolle. Virksomheden har ansvaret for at
e&ndre produktresumeet og indleegssedlen i pakningen, nar
andringen er blevet godkendt af leegemiddelmyndigheden, der
har udstedt tilladelsen — i dette tilfeelde EMA. Virksomheden har
desuden i nogle tilfaelde pligt til at sende et brev ud til alle laeger
0g sygehuse, der bruger deres laegemiddel. Pligten gaelder, hvis




laegemiddelmyndigheden vurderer, at @&ndringen har afggrende
betydning for patientsikkerheden. Det vurderede EMA ikke i
farste omgang.

EMAs ansvar er at behandle virksomhedernes ansggninger om
godkendelse af nye laegemidler eller andringer i allerede
godkendte  leegemidler.  Nar  virksomheder  ansgger
lzzgemiddelmyndigheden om tilladelse til at foretage s&endringer
| forhold til allerede godkendte lsegemidler hedder det teknisk
set en “variationsansggning”. En variationsansggning kan daekke
over alt lige fra at virksomheden gnsker at aendre i selve
laegemidlets sammensaetning til at virksomheden har aendret
navn og derfor skal opdatere pakningsmateriale og
produktresumeet. Sagen her handler om en preecisering af
doseringsvejledningen — altsa en praecisering i indlaegsseddel og
produktresume af brugerinstruksen til de
sundhedsprofessionelle om, hvordan de blander korrekt. Der er
altsa ikke tale om andringer af selve leegemidlet.

Sundhedsstyrelsen er af den opfattelse, at nar EMA ikke i farste
omgang har palagt virksomheden at orientere lseger og
sygehuse direkte om andringen, skyldes det, at EMA har lagt til
grund, at endringen alene handlede om preecisering af en
brugerinstruks, der er beregnet til sundhedsprofessionelle, som
man ma ga ud fra har erfaring med at forberede produkter til
kreeftbehandling.

EMA vurderede i hvert fald i ferste omgang ikke, at
virksomheden skulle sende et brev til alle brugere af laegemidlet.

EMA revurderede den opfattelse efter nogle sager fra Holland,
hvor patienter havde faet en overdosis med Jevtana.

Og herefter sendte virksomheden breve ud til leeger og
hospitaler.



EMA har til opgave at overvage de leegemidler, de har godkendt.
Det vil sige, at EMA skal holde gje med
bivirkningsindberetninger fra landene og reagere, hvis der er
behov for det. | sidste ende kan EMA kraeve, at et lsegemiddel
skal traekkes tilbage med gjeblikkelig virkning.

EMA har nedsat en feelles EU bivirkningskomité, som holder gje
med indberetningerne fra landene. Komiteen hedder PRAC. Det
star for: Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (pa
dansk: Udvalget  for  Risikovurdering inden  for
Leegemiddelovervagning).

Jevtana blev draftet pa et mgde i PRAC i oktober 2013. Det var
pa det mgde, det blev besluttet, at Sanofi skulle paleegges at
udsende et brev til leeger og sygehuse.

Er det sa rettidig omhu fra EMAs side? Det kan altid diskuteres.
Men efter hvad jeg har faet oplyst fra Sundhedsstyrelsen ser det
ud til, at EMA handlede ret hurtigt efter indberetningerne kom
fra Frankrig og Holland.

Hvad er Sundhedsstyrelsens rolle? Sundhedsstyrelsens ansvar er
at fere tilsyn med sygehusapotekerne og handtere
indberetninger om lseegemiddelbivirkninger. Desuden godkender
Sundhedsstyrelsen lzegemidler pa lige fod med EMA. Det er den
leegemiddelmyndighed, der har udstedt godkendelsen, der har
ansvaret for opfalgningen. Og det er altsa EMA i denne her sag.
Hvad tilsynet angar, vil Sundhedsstyresen fremadrettet skeerpe
deres tilsyn med, at sygehusapotekerne falger lovgivningens
krav.




Hvem har sa ansvaret? Jeg mener klart, at det ligger pa
sygehusapotekerne og i regionerne. De er driftsherrerene. De
har ansvaret for patientbehandlingen.

Men vi er ogsa ngdt til centralt fra — det vil sige i
Sundhedsstyrelsen, i Patientombuddet — og i sidste ende i
ministeriet, hvis der er behov for loveendringer - at tage
initiativer, der kan lgfte ls,egemiddelsikkerheden og reducere
fejlmedicineringer. Det kommer jeg tilbage til.

Jeg vil nu ga over til at besvare samradsspgrgsmal X.

---000---
[Samradsspargsmal X]

Spgrgsmalet lyder: | 2012 rettede Sanofi produktresuméet om
a&ndret kemoindhold, men Hospitalsapoteket Aarhus opdagede
forst dette den 4. november 2013. Kan ministeren oplyse,
hvornar og hvordan landets gvrige hospitaler blev gjort
opmaerksomme pa fejlen?

[Svar]

Det er korrekt, at Sanofi e&ndrede produktresumeet i 2012. Men
som jeg naevnte for, er der ikke tale om, at indholdet af
leegemidlet pd nogen made var eendret. &£ndringen var, at
doseringsvejledningen  blev  preeciseret, sadan at de
professionelle brugere pa hospitalerne fik en mere Kklar
brugerinstruks. Jeg vil gerne understrege, at Sundhedsstyrelsen
vurderer, at hospitalsapotekerne hele tiden har haft



forudsaetningerne for at kunne blande leegemidlet korrekt —
ogsa med den gamle indlaegsseddel fra far 2012.

Det er korrekt, at det fremgar af korrespondancen mellem
Sundhedsstyrelsen og Aarhus Hospitalsapotek, at Aarhus
Hospitalsapotek farst i starten af november 2013 har kendt til
at et antal af deres patienter havde faet en overdosis af
laegemidlet.

Fra Vejle fik Sundhedsstyrelsen den 5. november 2013 en
henvendelse om, at der ogsa var sket fejl pa Hospitalsapoteket
der.

Sygehusapoteket i Odense blev ligeledes i starten af november
2013 opmaerksomme pa, at de havde givet et antal patienter en
overdosis af leegemidlet.

Hvordan blev sygehusapotekerne s opmaerksomme pa fejlen?

Det fremgar ikke klart af de bidrag ministeriet indtil nu har
modtaget fra regionerne, hvordan det blev opdaget pa
sygehusapotekere, at de havde fejlbehandlet med Jevtana.

Firmaet bag Jevtana sendte som navnt et brev til alle
hospitalsapotekerne og relevante specialleeger den 7. november
2013. Brevet preeciserede den korrekte metode il
faerdigblanding af Jevtana. Brevet blev samtidig offentliggjort pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Jeg synes, at det - for leeringens skyld - er vigtigt at fa klarlagt
praecis hvordan fejlen blev opdaget. Det vender jeg tilbage til.

Hvad er der sa sket efter fejlen er blevet opdaget?



Efter fejlen blev opdaget har Sundhedsstyrelsen gjort
opmarksom pa sagen i informationsbrevet Nyt om
Bivirkninger”. Det skete den 28. november 2013.

Efter fejlen blev opdaget har Sundhedsstyrelsen og de tre
sygehusapoteker desuden veeret | dialog om, hvad
sygehusapotekerne vil ggre for at undga, at der fremover sker
lignende fejl med overdosering.

Sundhedsstyrelsen  har bedt om svar pa, hvad
sygehusapotekerne ger for at undgd lignende tilfeelde i
fremtiden.

Sundhedsstyrelsen var ikke umiddelbart tilfreds med de svar,
sygehusapotekerne gav. Og Sundhedsstyrelsen vurderede - pa
baggrund af de svar, styrelsen fik fra apotekerne - at det ikke
kunne udelukkes, at der var tale om en fejl - ikke kun i forhold til
Jevtana - men en systematisk fejl i forhold til manglende
efterlevelse af produktionsforskrifter.

Sundhedsstyrelsen sendte derfor den 24. januar i ar et brev til
alle regionsledelser med kopi til sygehusapotekerne. | brevet
indskeerpede Sundhedsstyrelsen, at sygehusapotekerne — nar de
feerdigblander  lsegemidler - skal sikre, at deres
produktionsforskrifter afspejler den til enhver tid geeldende
produktinformation, dvs. produktresuméet og indlaegssedlen.

Samtidig gjorde Sundhedsstyrelsen det klart, at styrelsen
fremover vil skeerpe tilsynet med sygehusapotekernes
feerdigblanding af laegemidler.

Jeg vil nu ga over til at besvare samradsspgrgsmal .



---000---
[Samradsspgrgsmal Y]

Spgrgsmalet lyder: "Direkter pa Odense Universitetshospital,
Henrik Willadsen, erkender, at "Sundhedsstyrelsen har sendt
vejledninger ud for den korrekte dosis af medicinen, men den
har leegerne ikke set i tide”. Vil ministeren forklare, hvordan
dette kan ga til?”

[Svar]

Jeg kan i sagens natur ikke svare pa, hvorfor laegerne pa Odense
Universitetshospital ikke i tide har set Sundhedsstyrelsens
vejledninger om feerdigblanding af leegemidler. Retningslinjerne
fremgar af en bekendtggrelse, som Sundhedsstyrelsen har
udarbejdet i samarbejde med sygehusapotekerne og
regionernes indkgbsorganisation, Amgros. Bekendtgarelsen har
endvidere veeret i hgring hos sygehusapotekerne.

Jeg har bedt Danske Regioner om at komme med et bidrag til
svar pa spgrgsmalet.

Danske Regioner har oplyst, at da Jevtana blev oprettet i
sygehusapotekernes produktionsstyringssystem brugte man ved
indtastningen af data - ved en fejl - en forkert maengdeangivelse
pa leegemidlet.

Da virksomhedens produktresume blev gendret i 2012 med den
preeciserede brugerinstruks, var  sygehusapotekerne ikke
opmarksomme pa fejlen, og den blev fortsat ikke rettet i
produktionssystemet.
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Danske Regioner har desuden oplyst, at sygehusapotekerne
indtil nu ikke systematisk har gennemgaet Sundhedsstyrelsens
eller EMA’s hjemmesider for opdateringer af produktresuméer.
Danske Regioner har oplyst, at sygehusapotekerne fremadrettet
har etableret en procedure, hvor man systematisk vil overvage
produktresuméer  pa  Sundhedsstyrelsens og EMA’s
hjemmesider, sa sygehusapotekernes produktionssystemer er
korrekt opdateret.

Danske Regioner har oplyst, at de gvrige regioner ogsa har taget
initiativer til at eendre deres procedurer ved kontrollen af, om
blandevejledningerne er opdaterede.

Jeg har noteret mig de svar, som Danske Regioner har givet.
Men der er brug for yderligere opfalgning for at undga, at noget
lignende sker igen.

Jeg vil nu ga over til at svare pa det tredje samradsspgrgsmal —
spargsmal Z:

---000---
[Samradsspargsmal Z]

Spgrgsmalet lyder: ”99 patienter, der er ramt af prostatakreeft,
er blevet fejlbehandlet med for hgj dosis kemomedicin i Odense,
Vejle og Aarhus. Hvordan vil ministeren sikre, at de ansvarlige
stilles til ansvar, og at fejlbehandlede patienter og deres
pargrende far en retmaessig erstatning?”

[Svar]

Jeg vil gerne indlede med at sla fast, at det er regionerne, der
som driftsherrer har det ansaettelsesretlige ansvar i den her sag.
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Kompetencen til at treeffe ansaettelsesretlige beslutninger ligger
hos den anszettelsesretlige myndighed — og det er altsa ikke mig
—men regionerne. Jeg kan ikke blande mig i den del af sagen.

Med hensyn til den del af spgrgsmalet, som handler om
erstatning, kan jeg oplyse, at de fejlbehandlede patienter med
prostatakreeft og deres efterladte kan sgge om erstatning hos
Patienterstatningen (tidligere Patientforsikringen).

Det giver patienterne mange fordele i forhold til, hvis de skulle
anlaegge en erstatningssag ved de almindelige domstole.

For det farste har en patient eller de efterladte ret til erstatning,
hvis en erfaren specialist pa omradet ville have behandlet
anderledes og dermed have undgaet skaden.

For det andet stilles der ikke krav om fuldt bevis, sadan som der
ellers gar i almindelige erstatningssager.

Og for det tredje er det gratis for patienten af fa behandlet sin
sag, ligesom det ogsa er gratis at fa prgvet Patienterstatningens
afgarelse i ankenavnet.

Det er helt afggrende, at alle patienter, som er blevet
fejlbehandlet, og deres pargrende bliver hurtigt og korrekt
informeret om deres muligheder for at sgge erstatning.

Det leder mig hen til det fjerde og sidste samradsspargsmal —
spargsmal £.

~--000---
[Samradsspargsmal £]

Spgrgsmal £ lyder: "Hvad vil ministeren gere for at genoptage
borgernes tillid til det offentlige sygehusvaesen ovenpa sagen
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om for hgje doser af kemomedicin, og hvilke konkrete initiativer
skal sikre, at noget lignende aldrig vil gentage sig?”

[Svar]

Som jeg ogsa indledte med at sige, sa er et af de vigtigste mal for
mig som sundhedsminister, at borgerne har tillid til det
offentlige sundhedsvaesen. Nar denne her sag er sa uacceptabel,
er det ikke mindst fordi, den risikerer at rokke ved danskernes
tillid.

[Handlinger]

Jeg vil nu bede Danske Regioner om en samlet redeggrelse, der
kan afdaekke omfanget af denne sag. Redegarelsen skal i hvert
fald svare pa:

1) Er Danske Regioner helt sikre pa, at vi med de seneste 7
tilfeelde, der kom frem i sidste uge, nu kan veere helt sikre pa, at
sagens omfang er helt afdaekket?

2) Hvad ger sygehusapotekerne nu for at sikre, at noget
tilsvarende ikke sker igen?

3) Kan Danske Regioner bekrafte, at der er fuld enighed pa
tvers af regionerne om, at patienter og pargrende skal
informeres — ogsa om erstatningsmuligheder — nar fejlen sker?

Udover en redeggrelse fra Danske Regioner vil jeg snart
fremleegge en samlet handlingsplan for en styrket
leegemiddelovervagning. Et af indsatsomraderne i planen vil
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veere, at den medicin som faerdigblandes pa et sygehusapotek
bliver blandet korrekt, inden den gives til en patient.

Sundhedsstyrelsen vil altsa i den kommende tid som led i deres
almindelige tilsyn med sygehusapotekerne have gget fokus pa
sygehusapotekernes feerdigblanding af leegemidler. Hvis der skal
fanges op pa noget, er det min klare forventning, at det vil ske
ved Sundhedsstyrelsens tilsynsbesgg.

Et andet indsatsomrade i planen vil veere, at samarbejdet
mellem Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet styrkes, sa vi far
gget lering- ogsd helt ude pa sygehusene - af de
medicineringsfejl der indberettes til de to steder.

Vi er ngdt til at tage denne sag rigtig alvorligt. Ikke bare for de
patienter og pargrende, som desveerre er blevet ramt af denne
sag. Men ogsa for at betrygge borgerne i, at fejl bliver opdaget,
taget alvorligt og rettet!

Tak for ordet.

[Slut]
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