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Nedenfor er angivet kommissorium af 24. august 2009, oversendt samme dag til
Sundhedsudvalget. | hgjre margin er oplyst om de indholdsmasssige endringer, der
er foretaget i forhold til kommissorium af 14. april 2009.

@vrige tekstendringer er af formmaessig art.

KOMMISSORIUM
for en advokatundersggelse
af forholdene vedrgrende godkendelse og anvendelse af Omniscan

1. | foraret 2008 var der i pressen omtale af en dansk undersggelse, der viste, at
mindst 60 danskere var blevet invalide eller var dgde efter brug af leegemidlet Om-
niscan. Lagemidlet er et kontrastmiddel, som bruges ved MR-scanninger.

| den anledning udarbejdede Laegemiddelstyrelsen den 27. marts 2008 — efter an-
modning fra ministeren for sundhed og forebyggelse — en samlet redeggrelse om
kontrastmidlet Omniscan. Redeggarelsen vedrarte bl.a. Legemiddelstyrelsens sags-
behandling, siden styrelsen i foraret 2006 modtog indberetninger fra Herlev Hospi-
tal om 20 patienter med nedsat nyrefunktion, som i perioden 2003 til 2006 havde
faet bivirkninger i form af sygdommen nefrogen systemisk fibrose (NSF) ved brug
af Omniscan.

Pa baggrund af redeggrelsen anmodede ministeren regionsradene om at undersgge,
hvor mange patienter der matte antages at have faet NSF ved brug af Omniscan og
andre gadoliniumholdige kontrastmidler. Formalet med undersggelsen var at give
patienter med mistanke om NSF mulighed for at sgge om erstatning hos Patientfor-
sikringen.

| september 2008 udarbejdede Laegemiddelstyrelsen herefter en rapport om resulta-
terne fra denne undersggelse. Rapporten viste, at der pa landsplan var 32 konstate-
rede tilfeelde af NSF, hvilket omtrent svarede til det antal indberetninger, som sty-
relsen havde modtaget gennem det almindelige indberetningssystem for laegemid-
delbivirkninger. Af rapporten fremgik endvidere, at Skejby Sygehus endnu ikke
havde afsluttet sin undersagelse.



Skejby Sygehus meddelte pa et pressemade i januar 2009, at hospitalet havde mis-
tanke om, at der i forhold til den oprindelige vurdering forela yderligere tilfelde af
NSF. Ved en endnu ikke afsluttet gennemgang af 438 patientjournaler fra perioden
1997-2007 har hospitalet forelgbig identificeret 34 personer, som formodes at have
faet NSF. Heraf er 19 i live og 15 dade.

Denne oplysning gav Folketingets Sundhedsudvalg anledning til at kalde ministe-
ren for sundhed og forebyggelse i samrad den 4. februar 2009.

Den 5. februar 2009 meddelte ministeren, at han vil ivaerkseatte en uvildig undersg-
gelse af sagen.

2. Pa denne baggrund gnskes gennemfgrt en uvildig advokatundersggelse af det
faktiske begivenhedsforlgh i forbindelse med de beslutninger og den sagsbehand-
ling, der er foretaget i Laeegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i forhold til kontrastmidlet Omniscan.

Undersggelsen skal vedrgre perioden fra ansggning om godkendelse af Omniscan i
Danmark blev indgivet til Sundhedsstyrelsens leegemiddelafdeling den 4. februar
1993 og frem til den 4. februar 2009.

Undersggelsen af det faktiske begivenhedsforlgb i perioden skal omfatte en redegg-
relse for, hvornar de navnte myndigheder fik kendskab til mistanken om sammen-
haengen mellem anvendelsen af kontrastmidlet og NSF, og en vurdering af myn-
dighedernes handtering af sagen i lyset af oplysninger fremsat i den offentlige de-
bat og i forhold til de foreliggende videnskabelige oplysninger.

For sa vidt angar Lagemiddelstyrelsens godkendelse af Omniscan, skal undersg-
gelsen herunder omfatte spagrgsmalene om, hvorvidt grundlaget herfor var fagligt
og videnskabeligt tilstraekkeligt, hvorvidt produktresuméerne i undersggelsesperio-
den var mangelfulde, og hvorvidt godkendelsesgrundlag og produktinformation i
gvrigt var i overensstemmelse med dagealdende EU-lovgivning og —retningslinjer.

Herudover skal undersggelsen omfatte spargsmalet om, hvorvidt Laegemiddelsty-
relsens grundlag for at @&ndre i godkendelsen af og produktresuméerne for Om-
niscan var fagligt og videnskabeligt tilstreekkeligt, herunder i forhold til trufne be-
slutninger om at fjerne kontraindikationen mod brug af kontraststoffet ved MR-
scanning af nyrepatienter og om at &ndre doseringen for bl.a. nyrepatienter.

| forhold til Leegemiddelstyrelsens lgbende overvagning af Omniscan skal under-
sggelsen omfatte spargsmalet om, hvorvidt der er handlet fagligt korrekt og retti-
digt i forhold til:



- De indberetninger om bivirkninger ved Omniscan, der er foretaget i den
periode, som undersggelsen omfatter, herunder i forhold til den indberet-
ning om Omniscan fra 2003, der har medfart erstatning fra Patientforsik-
ringen, og i forhold til indberetningerne fra Herlev Hospital i 2006.

- De periodiske sikkerhedsopdateringer og eventuelt andre sikkerhedsoplys-
ninger fra producenten.

- Oplysninger fra Patientforsikringen om sager om erstatning for laegemid-
delskader i forbindelse med brug af Omniscan, herunder den navnte sag
fra 2003 om erstatning for brug af Omniscan.

- Den gvrige overvagning af Omniscan i samarbejde med indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, herunder overvagningen af oplysninger i den
feelles europzeiske bivirkningsdatabase.

- Opretholdelse af godkendelsen af Omniscan.

| forhold til Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses be-
slutninger og sagsbehandling vedrgrende Omniscan, skal undersggelsen iser om-
fatte Sundhedsstyrelsens behandling af en henvendelse den 15. september 2005 fra
Embedsleegeinstitutionen for Kgbenhavns Amt (nu Embedslaegerne Hovedstaden)
om en reekke uforklarlige sygdomstilfaelde hos dialysepatienter pa Herlev Hospital
samt Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses behandling af den sag fra 2003 om
erstatning for brug af Omniscan, der er ngvnt ovenfor.

Endelig skal undersggelsen omfatte den samlede opgavefordeling mellem L&ge-
middelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
vedrgrende de beslutninger og den sagsbehandling, der er foretaget i forhold til
Omniscan.

3. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal anmode Dem om at foresta under-
sggelsen.

Advokatundersggelsen skal bygge pa en gennemgang af alt foreliggende materiale
i Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse vedrgrende de forhold og den periode, der som naevnt ovenfor er genstand for
undersggelsen.

De vil fra udlandet kunne indhente bistand fra uvildige personer med serlig laege-
faglig og leegemiddelfaglig indsigt.

Der kan ikke foretages afhgringer af eller indhentes udtalelser eller lignende fra
implicerede embedsmand eller andre.



Pa baggrund af den navnte gennemgang af sagsmaterialet anmodes De om at fore-
tage en vurdering af, om der blandt de navnte myndigheder er begaet fejl og for-
sgmmelser, og i sd fald om der er grundlag for at indlede sager om disciplinert
eller anseettelsesretligt ansvar mod bestemte embedsmeend. | givet fald anmodes De
om at udarbejde udkast til tjenstlig indberetning mv. vedrarende den eller de pa-
geldende personer.

Som led i vurderingen af embedsmaendenes forhold skal det pa baggrund af oven-
nevnte undersggelse af det faktiske begivenhedsforlgb endvidere undersgges og
beskrives, i hvilket omfang ministre har veeret inddraget i sagen.

4. Indledningsvis anmodes De om at foretage et forelgbigt gennemsyn af det naevn-
te materiale om sagen med henblik pa at vurdere, om materialet skennes at give et
tilstreekkeligt grundlag for en faktuel belysning af sagen og for en vurdering af de
omtalte forhold, og skriftligt underrette ministeren for sundhed og forebyggelse om
Deres opfattelse vedrarende dette spgrgsmal. | bekreeftende fald bedes De fortsatte
undersggelsen og afgive en skriftlig redegarelse herom til ministeren.

5. Resultatet af den naevnte forelgbige vurdering og af en eventuel undersggelse vil
blive offentliggjort.

Advokatundersggelsen skal afsluttes snarest muligt.



