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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Helle Birkman Smith
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K
PERSONLIGT OG FORTROLIGT

Kebenhavn, den 29. november 2010

Svar pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets forste hering vedr. advokat Jens
Rostock-Jensens adokatundersegelse om Omniscan afsnit 7.5.5/7.5.6/7.5.7

Som advokat for afdelingschef Per Helboe, Lagemiddelstyrelsen, skal jeg
hermed fremsende dennes “syn pa sagen”, idet der for narvaerende alene ta-
ges stilling til det i ovennaevnte afsnit af advokat Jens Rostock-Jensen anfor-
te, og de faktiske forhold som denne anferer som grundlag for det anforte.

I det omfang Ministeriet ensker min klients kommentarer til den samlede re-
degorelse, skal jeg anmode Ministeriet om at meddele mig dette, og i evrigt
fastseette en leengere frist for afgivelse af en sddan kommentar, idet en saddan
ikke lader sig udarbejde uden gennemgang af de bilag, som advokaten har
haft adgang til under undersegelsen.

For god ordens skyld skal det fremhaeves, at afdelingschef Per Helboe ikke
har vaeret involveret i behandlingen af ansegninger om ophavelse af kontra-
indikation i 1997/1998 eller veeret involveret i modtagelse af rapportering af
bivirkninger, og saledes er min klient ikke heller ikke i undersegelsen pa no-
gen made kritiseret for forhold ved arbejdet med vurdering af muligheden for
at opheeve kontraindikation eller for mangelfuld opfelgning pa indberetninger
vedrerende bivirkninger. Der vil siledes ikke, under henvisning til at der
eventuelt kan rejses kritik af Laegemiddelstyrelsen i forhold til disse to ting,
kunne tages ansattelsesretlige initiativer mod min klient.

Min klients og mine bemerkninger er i evrigt struktureret saledes, at der
indledningsvist kommenteres pi advokatens fortolkning af de fremhavede
materialer, som er udarbejdet/konciperet af min klient, dernaest kort skitseres
den ramme, indenfor hvilken min klients handlinger skal bedemmes og af-
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slutningsvist kommenteres pa den konklusion, som den undersegende advokat er kom-
met til, for s& vidt angdr muligheden for at iveerksaette anssettelsesretlige sanktioner
overfor min klient.

1. Afdelingschef Per Helboes deltagelse i udarbejdelse af redegerelse af 27. marts 2008 og
svar pa spergsmail 256-262

De narmere omstendigheder, der foranledigede at der i marts 2008 blev udarbejdet en
redegorelse fra Leegemiddelstyrelsen, er gengivet i undersegelsens afsnit 2.4, undersoegel-
sen side 34.

Det skal i evrigt om tilblivelsen af rapporten, ud over det forhold som advokaten selv er
opmeerksom p4, jf. side 176, om at rapporten blev til under stort tidspres, fremhaeves, at
rapporten alene var en redegorelse for faktiske forhold og ikke en analyse af disse.

P4a trods af tidspresset fik man udarbejdet en redegerelse for hele forlabet af sagen, og
faktum i sagen var siledes klarlagt allerede i marts 2008, hvorved den opgave man var
blevet stillet af ministeren, derfor ogsd ma anses for at veere blevet last. Det er derfor for-
kert, nar advokat Jens Rostock-Jensen kritiserer, at Laegemiddelstyrelsen ikke har veeret
tilstraekkelig grundig i sit arbejde hermed.

De der modtog og laeste rapporten, har tilsyneladende ogsé forstaet de informationer, der
blev givet i redegerelsen, hvilket bl.a. kan ses af Sundhedsudvalgets spergsmal 316 af 10.
april 2008, hvor der netop sperges meget konkret ind til det i 1997 og 1998 foretagne ar-
bejde og ministerens vurdering af dette arbejde.

Nar dette fremhaeves, skyldes det, at dette viser, at der ikke under arbejdet med at udar-
bejde udkast til svar pa spergsmal 256-262 i februar 2009 pludseligt fremkom nye oplys-
ninger.

Det der imidlertid skete var, at Per Helboe, i forbindelse med at han skulle besvare Kar-
sten Jorgensens e-mail af 9. februar 2009 om bidrag til opfyldelse af departementets an-
modning om en supplerede redegerelse til Sundhedsudvalget om Leegemiddelstyrelsens
rolle i forbindelse med Omniscan (hvilket er dagen for spergsmal 256 i det hele taget blev
stillet, idet dette skete den 10. februar 2010), skulle gennemga dette kendte faktum, og
pé dette tidspunkt kunne se, at den naturlige forklaring péa forlebet af den i 1997/1998 fo-
retagne sagsbehandling matte veere, at ansegningen, om at kontraindikationen blev fjer-
net, var misforstdet. Den medicinske assessor opfattede fejlagtigt, at firmaet onskede at
indfere en kontraindikation vedrerende overfolsomhed, i stedet for at de enskede at fjer-
ne en kontraindikation vedrerende behandling af nyrepatienter.
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Det er siledes forkert, nar det pa side 204 i rapporten antages, at der i februar 2009
pludseligt erhverves vaesentlig ny viden — det eneste nye, der fremkommer pa dette tids-
punkt, er Per Helboes konstatering af, hvorfor sagsbehandlingen var gaet galt.

Det fremgéar saledes ogsa af selve mailteksten, at det jo var velkendt, at der var gdet no-
get galt, og ordvalget viser ogsa klart, at det alene er konstateringen af; "hvad det var,
der gik galt”, der formidles — ikke ny konkret viden om faktiske forhold.

Det er tillige vigtigt at notere sig, at mailen af 12. februar 2009, hvori konstateringen af
muligheden for, at der foreld en misforstaelse af ansegningen om fjernelse af kontraindi-
kationen, ikke var et bidrag til besvarelse af spergsmal 256.

Som det i evrigt fremgéar af undersegelsesrapporten, var Per Helboe ikke den umiddelba-
re adressat for Ministeriets efterfelgende henvendelse til Laegemiddelstyrelsen for bi-
stand til udarbejdelse af svar pa spergsmal 256 fra Sundhedsudvalget. Dette var derimod
Karsten Jorgensen. Denne fremsender udkast til svar til en reekke kollegaer den 13. fe-
bruar 2009.

Per Helboe fremkom ikke umiddelbart med nogen skriftlige kommentarer til dette for-
slag til svar p& spergsmél 256. Derimod fremkom Per Helboe med nogle forslag til sn-
dringer i det udkast til svar pi spergsmail 1188, som Karsten Jergensen ogsa har sendt
ud til en raekke kollegaer den 13. februar 2009.

Den 24. februar 2009 fremsendte Karsten Jergensen foruden hans nye udkast til besva-
relse af spergsmél 256 desuden udkast til talepapir til ministeren til brug for interview
med Dagens Medicin, som den 23. februar 2009 havde bragt en artikel "De 9 anklager”
om Leegemiddelstyrelsens hindtering af Omniscan. Mailkorrespondancen herom med
Per Helboe er som folger, idet det skal bemserkes, at kommentaren i mailen om den
manglende anvendelse af dokumentationen udelukkende skal ses i relation til fjernelse
af kontraindikationen, mens den jo har vaeret anvendt og vurderet i forbindelse med de
andre sendringer, der indgik i variationsansegningen. (Mailkorrespondancen skal lases
nedefra og op):

Fra: PER HELBOE - 9275

Sendt: 24. februar 2009 14:36

Til: KARSTEN JBRGENSEN - 9615; JYTTE LYNGVIG - 9555; DORIS IRENE STENVER -
9247

Cc: METTE AABOE HANSEN - 9317

Emne: SV: Omniscan

Hej Karsten

Jeg har indsat lidt kommentarer nedenfor. Jeg bliver lidt bekymret over, at vi ikke toner
lidt mere rent flag.
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Jeg gar ud fra at besvarelserne pa folketingsforespargsierne gar lidt mere i detaljer med
den ikke helt adeekvate sagsbehandling omkring kontraindikation og dosering.

Mvh

Per

Per Helboe
Afdelingschef

Senior Director of Division
T (dir.) +45 4488 9275

M +45 2028 9275

Leegemiddelstyrelsen
Leegemiddelgodkendelse

www.laegemiddelStyrelsen.dk

Danish Medicines Agency
Licensing Division
www.dkma.dk

Fra: KARSTEN JORGENSEN - 9615

Sendt: 24. februar 2009 13:55

Til: JYTTE LYNGVIG - 9555; DORIS IRENE STENVER - 9247; PER HELBOE - 9275
Emne: VS: Omniscan

Hermed mit udkast til kommentarer til Dagens Medicins 9 anklager:

Ad 1: Oversa international kritik af Omniscan

Som det fremgar af Omniscanredeggrelsens afsnit 3.2, 3.3 og 3.3.1, foreld
der pa det tidspunkt, hvor Omniscan blev godkendt her i landet, flere under-
sggelser af sikkerheden ved Omniscan. Nogle af undersggelserne indgik i det
dokumentationsmateriale, som var vedlagt ansggningen om godkendelse af
Omniscan.

Dagens Medicin har tidligere iszer haeftet sig ved omtalen af Omniscan i Mos-
by Year Book 1992. Her fremgar det bl.a., at "lineaere kontrastmidler gger ri-
sikoen for, at det giftige tungmetal gadolinium frigives i kroppen. Op til ti
gange stgrre mangde giftigt gadolinium frigives fra de linesere stoffer som
Omniscan®”. Mosby Year Book konkluderer dog desuagtet, at bade linezere
og cykliske gadoliniumforbindelser er effektive, sikre og vel tolerede.

Storbritannien var det fgrste land, hvor Omniscan blev godkendt. Siden blev
laegemidlet godkendt i omkring 100 lande rundt om i verden, inkl. alle vore
nabolande.

Ad 2: Tillod tredobling af dosis

En undersggelse pd 600 patienter havde vist, at der ofte blev opndet forbed-
ret diagnostisk information ved en forgget dosering. Der var ingen tegn pa,
at risikoen for bivirkninger blev forgget ved hgjere dosering. P& denne bag-
grund blev doseringen andret efter ansggning fra indehaveren af markeds-
faringstilladelsen.

Ad 3: Ukritisk fjernelse af kontraindikation
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Fjernelsen af kontraindikationen for patienter med nedsat nyrefunktion skete
ikke "ukritisk”. Den skete pd baggrund af en ansggning fra indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, der sammen med ansggningen indsendte en eks-
pertrapport udarbejdet af professor Henrik Thomsen, Herlev Hospital, hvoraf
det bl.a. fremgik, at der foreld resultater af 5 kliniske forsgg med i alt 49 pa-
tienter med steerkt nedsat nyrefunktion. Der var kun set f bivirkninger, og
bivirkningsfrekvensen hos patienterne med svaer nedsaettelse af nyrefunktio-
nen var ikke hgjere end hos raske forsggspersoner. Der var ikke blevet set
tilfaelde af hudforandringer.

N&r den uvildige undersggelse gdr i gang vil det fremgd at godkendelsen var
ukritisk - idet vi ikke s& p& den. Til gengaeld mener jeg ikke at grundlaget
var spinkelt - jeg tror det var OK, med den beskrevne dosis, vel at maerke.
Er vi ikke ngdt til at antyde dette?

Der er ikke noget usaedvanligt i, at det er fremstilleren af et laagemiddel, der
leverer dokumentationen for godkendelsen og senere andringer i godken-
delsen. Tvaert imod.

Kontraindikationen blev ikke kun fjernet i Danmark, men - sa vidt vi er ori-
enteret - ogsa i alle andre lande, hvor Omniscan var godkendt, herunder vo-
res nabolande.

Ad 4: Fatalt sigseri med produktresumé

Som anfgrt i Omniscanredeggrelsens afsnit 4.2.4 fremgar det ikke af Laege-
middelstyrelsens sagsdokumenter vedrgrende den andring af godkendelsen
af Omniscan, der bl.a. omfattede fjerneise af kontraindikationen for personer
med nedsat nyrefunktion, at det blev overvejet at indsnaevre doseringsinter-
vallet for patienter med nedsat nyrefunktion. Det kan undre, specielt med
den viden vi har i dag, men det er fakta.

I dag kan det ikke undre, at det ikke blev overvejet at indsnaavre dosisin-
tervallet, dokumentationen blev nemlig ikke vurderet. Det undrede os for et
ar siden, for da havde vi ikke gennemskuet sagsforlgbet. Det kan meget vel
veere, at resultatet var blevet det samme, selvom dokumentationen var ble-
vet vurderet. Det var jo tilfeeldet i 21 andre lande. Kun 2 lande fangede den
rette sammenhasng.

Ad 5: Ignorerede alvorlig bivirkningsrapport
Laegemiddelstyreisen ignorerede ikke bivirkningsindberetningen fra Bispe-
bjerg Hospital i 2003.

Det fremgar af indberetningen, at der var tale om en kvindelig nyrepatient
med formodede bivirkninger i form af ledsmerter, muskelsmerter og sma
knuder under huden efter undersggelse med Omniscan. Det fremgar videre
af indberetningen, at bivirkningerne var invaliderende og havde forarsaget
leengerevarende eller varig uarbejdsdygtighed, og at bivirkningen ikke var
livstruende. Patienten var ifglge indberetningen endnu ikke bievet rask. Lze-
gemiddelstyrelsen registrerede indberetningen om bivirkningerne og oriente-
rede indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom. Indberetningen blev
registreret i Styrelsens bivirkningsdatabase som en rapport om formodede
alvorlige (invaliderende) bivirkninger ved Omniscan. Leegemiddelstyrelsen
havde pa det tidspunkt modtaget én tidligere indberetning om muskelsmer-
ter fra 2002 (20020431). Styrelsen havde ikke tidligere modtaget danske
indberetninger om sma knuder under huden.

Det ville have vaeret noget useedvanligt, hvis Laegemiddelstyrelsen havde re-
ageret pa baggrund af én enkelt bivirkningsindberetning og i 2002 havde set
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sammenhangen mellem Omniscan og NSF. En sammenhaeng som ingen an-
dre myndigheder, laeger, forskere eller sygehuse sa far i 2006.

Ad 6: Skaebnesvanger sendragtighed

Den 30. marts 2006 modtog Laegemiddelstyrelsen de fgrste 15 bivirknings-
indberetninger fra Peter Marckmann. Efter vurdering i Leegemiddelstyrelsen
blev indberetningerne, sdledes som lovgivningen foreskriver, sendt videre til
indehaveren af markedsfgringstilladelsen og EMEA samt til WHO. Den 11.
maj indkaldte Laegemlddelstyrelsen indehaveren af markedsfgringstilladelsen
til et mgde om sagen; pa mgdet palagde Leegemiddelstyrelsen virksomheden
at udarbejde en ekstraordinzer sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR). Ligele-
des 11. maj orienterede Laegemiddelstyrelsen myndighederne i de gvrige
EU-lande om sagen. Den 29. maj advarede Laegemiddelstyrelsen — som den
forste myndighed i EU - offentligheden om mistanken om alvorlige bivirknin-
ger ved Omniscan.

Ad 7: Lemfaldig undersggelse af alvorlig fejl

Laegemiddelstyrelsen blev af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bedt
om at redeggre for sagsforlgbet. Derfor er Omnlscanredegarelsen faktuelt
beskrivende, ikke undersggende eller vurderende. Enhver (maske lige bort-
set fra Dagens Medicins chefredakter) kan jo i gvrigt sige sig selv, at en un-
dersggelse eller vurdering af Laegemiddelstyrelsen ikke skulle laves af Lae-
gemiddelstyrelsen selv.

Ad 8: Mistaenkelig omgang med sandheden
Sead 7.

Ad 9: Fordrejning af kendsgerninger

I 2002 modtog Laegemiddelstyrelsen en bivirkningsindberetning fra Herlev
Hospital med bivirkningerne nedseettelse af diuresen (dvs. gennemstrgmning
gennem nyrerne) og muskelsmerter (i Iarmusklerne).

I 2003 modtog Leegemiddelstyrelsen som navnt ovenfor en indberetning fra
Bispebjerg Hospital med bivirkningerne ledsmerter, muskelsmerter og sma
knuder under huden.

I Omniscanredeggrelsen er 2002-indberetningen beskrevet pa side 25 (bi-
virkningsdiagnosen angivet som muskelsmerter) og pa side 30 (oprindeligt
indberettet som muskelsmerter og i 2006 omklassificeret til NSF).
2003-indberetningen er pa side 30 beskrevet sdledes: "Det er uafklaret, om
den anden vedrgrer NSF, men det kan ikke udelukkes”.

Efterfglgende er Laagemiddelstyrelsen blevet opmaerksom pa, at det var
2003-indberetningen, der skulle have varet naevnt pa side 25, ikke 2002-
indberetningen. Derfor er bivirkningsdiagnosen ogsa forkert angivet pa dette
sted. Det er en beklagelig fejl i forbindelse med udarbejdelsen af redeggrel-
sen.

Desvaerre kan jeg nu ogsa se, at den rettelse vi lavede af redeggrelsen for
nogle uger siden ikke var helt gennemf(art Da vi rettede 2003 t|I 2003 pa
side 25, skulle b|V|rkn|ngsd|agnosen ogsd have veeret aendret pa dette sted.
Den aendrlng bliver vi sa ngdt til at lave nu. Det ser ikke sa godt ud, men det
er der ikke noget at ggre ved.

Karsten
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Karsten Jorgensen
Chefkonsulent

Head of Executive Secretariat
+45 44 88 96 15

Laagemiddelstyrelsen
Danish Medicines Agency
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]
Sendt: 24. februar 2009 09:47

Til: KARSTEN JORGENSEN - 9615

Cc: Dorthe Sgndergaard

Emne: VS: Omniscan

Kaere Karsten.

Med henvisning til nedenstdende bedes Leegemiddelstyrelsen — gerne i stikordsform —
udarbejde bemaerkninger til de 9 klagepunkter. Bedes indsendt hertil i morgen formid-
dag.

Mvh

Hanne

Fra: Anders Mgller Jakobsen

Sendt: 23. februar 2009 14:10

Til: Hanne Bonne Jgrgensen

Cc: Peter Arnt Nielsen; Peter Stensgaard Mgrch; Dorthe Sgndergaard
Emne: VS: Omniscan

t.0.

Fra: Kristian Wendelboe

Sendt: 23. februar 2009 14:06

Til: Peter Arnt Nielsen; Anders Mgller Jakobsen
Emne: VS: Omniscan

T.0.

Fra: Kristian Wendelboe

Sendt: 23. februar 2009 13:29

Til: Dorthe S@ndergaard; Vagn Nielsen
Emne: Omniscan

P& forsiden af Dagens Medicin i dag gentages bladets 9 “anklager” mod LMS i Om-
niscan-sagen. inde i bladet er historien vinklet ret hardt ift. ministeren. Pa fredag skal
Jakob give et interwiew til samme blad, hvor han naturligvis bgr vaere kleedt pa til di-
skussion om den uvildige undersggelse. Konkret synes jeg det kunne veerd en stor
hjeelp, hvis han far sddan et papir, hvor man samler de 9 anklager og meget kort og
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praecist forklarer, hvordan de er handteret — ex. "forlgbet indgar eksplicit i kommisso-
riet, som en del af det der skal undersgges og vurderes.” Fristen er torsdag, men det
ville selvfplgelig veere bedre, hvis papiret kom hurtigere frem — det er jo en sag med en
vis lgbende interesse.

Samtidig ville det vaere rigtig godt, hvis vi af os selv kom ud med kommissoriet, og selv
skrev historien i den forbindelse. Dvs. nér vi er klar til at oversende til SUU, gar vi ud
med PR og far forinden fat i en journalist, som vil tage historien. Igen ville det klart
bedste vaere, hvis dette kunne vaere s3 hurtigt som muligt. Dorte ma meget gerne be-
gynde at snakke med pressefolkene om timing og vinkling.

Kristian

Som det fremgar heraf, var der siledes savel i dagene omkring den 12. februar 2009 og
den 24. februar kommunikation omkring Omniscan til og fra Per Helboe i mange forskel-
lige relationer — i hvert fald mindst 3. Hvorledes de i disse forskellige relationer frem-
sendte oplysninger skulle koordineres, og i gvrigt eventuelt skulle anvendes i en anden
relation, end den hvori de var fremkommet, har Per Helboe ikke haft ansvaret for, men
som det fremgar af Per Helboes mail af 24. februar 2009 k1. 14.36 til bl.a. Karsten Jor-
gensen og til Jytte Lyngvig, gjorde Per Helboe opmeaerksom p4, at de forskellige informa-
tioner, som Laegemiddelstyrelsen nu var i besiddelse af, kunne bruges i forskellige sam-
menhsnge.

Per Helboe mener i evrigt, at han umiddelbart efter at have sendt mailen af 24. februar
2009 kl. 14.36 talte med Karsten Jorgensen om besvarelse af spergsmal 256. Under den-
ne samtale oplyste Karsten Jorgensen, at der ved besvarelse af spergsmal 256 ville blive
besvaret efter samme princip som anvendes i Laegemiddelstyrelsen for besvarelse af fol-
ketingssporgsmal. Leegemiddelstyrelsen har til brug for sddanne opgaver en vejledning af
9. februar 2007, som tilsyneladende ikke har veeret udleveret til advokat Jens Rostock-
Jensen, hvorfor denne fremsendes som bilag til nserverende heringssvar. Da Karsten
Jorgensen dels var den der havde kompetencen til at tage den endelige beslutning i sager
om folketingsspergsmal 1 overensstemmelse med den ansvarsfordeling, der var og er i
Lagemiddelstyrelsen, og i evrigt var den der med sin juridiske baggrund métte antages
at veere bedre til at vurdere dette end Per Helboe, tog Per Helboe dette synspunkt til ef-
terretning.

Efter denne samtale modtog Per Helboe Karsten Jorgensens udkast til svar pa spergsmal
256 kl. 17.37. Per Helboes svar pa denne mail af 25. februar 2009 kl. 11.07 skal ses i lyset
af samtalen med Karsten Jorgensen den 24. februar 2009, og afspejler, at Per Helboe blot
konstaterer konsekvensen af Leegemiddelstyrelsen princip, at der kun svares pa det, der
bliver spurgt om. Den efterfolgende bemsgerkning om Sundhedsudvalget skal netop ogsa
ses 1 dette lys, nemlig at Per Helboe gjorde opmaerksom p4, at Leegemiddelstyrelsen me-
get vel kunne forvente at modtage opfelgende spergsmal, hvorefter Styrelsen kunne for-
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vente alligevel at skulle svare supplerende med oplysninger om, hvordan fejlen kunne
opst4, i en anden runde.

Per Helboe var i ovrigt ikke den endelige koncipist eller afsender af Styrelsens forslag til
svar pa sundhedsudvalgets spergsmal 256, der som bekendt er sendt kl. 17.36 fra Kar-
sten Jorgensen til Ministeriet, uden at nogen har kommenteret pad Per Helboes mail af
samme dato k1. 11.07.

Hverken pa baggrund af det materiale, som den undersegende advokat har veeret i be-
siddelse af, eller nar henses til det hermed supplerende oplyste, er det berettiget at kon-
kludere, at Per Helboe i forhold til undersogelsen fra marts 2008 skulle have gjort andet
og mere end det, redegorelsen af 27. marts 2008 afspejler. Fra dette tidspunkt vidste man
séledes, at det var ophavelsen af kontraindikation i 1997/1998, der var problematisk, og
at der ved denne ophsvelse af kontraindikationen var sket sagsbehandlingsfe;jl, for hvil-
ke man dog ikke kunne gennemskue baggrunden. Det er siledes forkert at konkludere,
at Omniscanredegerelsen fra 27. marts 2008 ikke er udarbejdet med den fornedne grun-

dighed.

Per Helboe angiver derpa i mail af 12. februar 2009 en neermere beskrivelse af fejlen,
nemlig at det przecise punkt i ansegningen, der galder ophsevelsen af kontraindikatio-
nen, var misforstaet

Det er derfor ogsa forkert at antage, at der i februar 2009 fremkommer vasentlig ny vi-
den. Per Helboes mail af 12. februar 2009 giver heller ikke udtryk for, at Per Helboe selv
vurderer, at der er fremkommet veesentlige nye oplysninger i relation til ophaevelse af
kontraindikationen men blot udtryk for, at han nu har en beskrivelse af, hvad der, som
det udtrykkes, "gik galt”.

Advokatundersogelsens fortolkning af Per Helboes mail af 12. februar 2009 er saledes
forkert.

Per Helboes og Leegemiddelstyrelsens pligt til ved udarbejdelse af udkast til svar pa
sporgsmal 256 fra Sundhedsudvalget at videregive oplysning om den ngermere arsag til
fejlene i sagsbehandlingen, som i evrigt som beskrevet ovenfor, ikke var en konklusion,
der var fremkommet under arbejdet med at udarbejde udkast til svar pa spergsmal 256,
blev af Per Helboe berert mundtligt i forbindelse med udarbejdelsen af udkast til svar pa
spergsmalet.

Det er saledes heller ikke korrekt nar hsendelsesforlebet i advokatundersegelsen side 211
beskrives sdledes, at Per Helboe ikke gjorde noget aktivt for at sikre sig, at ministeren fik
et fuldt indblik 1 de antagelser, som nu var gjort — tvaertimod har Per Helboe bade i for-
hold til den nye redegerelse, som ministeren bestilte 1 begyndelsen af februar 2009, som
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ved udarbejdelsen af udkast til talepapir vedrerende "De 9 anklager”, og ved sin lidt sar-
kastiske mail af 24. februar 2009 gjort opmeerksom p&, at man kunne videregive oplys-
ninger om, hvad man kunne forestille sig, var sket ved sagsbehandlingen i 1997/1998.

2. Rammen indenfor hvilken Per Helboes handlinger skal bedemmes

Det under punkterne 4.4 og 7.5.4. i undersogelsesrapporten anferte, om hvilke krav der
kan stilles til embedsmsend ved udarbejdelse af bidrag til en ministers besvarelse af
sporgsmél fra Folketinget, er for si vidt korrekt og giver ikke i sig selv anledning til
kommentarer.

Det er imidlertid vigtigt ved anvendelse af denne ramme at gore sig klart, hvornar oplys-
ninger er af en sidan karakter, at de kan betragtes som reelle og dokumenterbare, og
derfor kan og skal viderebringes som sikre og uangribelige oplysninger. Det er saledes li-
ge sa vigtigt, at embedsvaerket ikke i sin iver for at kleede en politiker pa i forhold til den-
nes grundlag for at treeffe en beslutning fremferer oplysninger, som ikke er verificerbare
og sikre, idet dette vil medfere en betydelig risiko for politikerens troveerdighed, matte
der senere fremkomme oplysninger der medferer, at embedsveerkets oplysninger til poli-
tikeren viser sig ikke at veere korrekte.

Det er tillige vigtigt at forsta, at kommunikation i forhold til Folketinget skal forega pa
en sddan made, at Folketingets medlemmer pa den ene side far alle relevante oplysnin-
ger, men ikke nedvendigvis er interesseret i alle “mellemregninger”, som jo — hvilket bl.a.
leengden og kompleksiteten i Per Helboes mail af 12. februar viser, kunne blive risikoen —
kunne medfere, at Folketingets medlemmer ikke fik et klart svar pa det spergsmal, som
blev stillet.

Sidst men ikke mindst er det vigtigt at forstd, at det ikke tilkommer embedsveaerket at
fortolke pa de spergsmaél, som Folketinget stiller. Embedsveerket skal ikke svare pa mere,
end der bliver spurgt om — ikke fordi Folketinget skal forholdes oplysninger, men af den
simple grund at embedsvaerket ma antage, at Folketinget selv ved, hvad de vil vide, og
dernsest at Folketinget har et naturligt behov for at begreense meengden af information
til det nedvendige af hensyn til begreensning af arbejdsbyrden.

De handlinger, som advokatundersegelsen har valgt at seette fokus pa i forhold til
sporgsmil om embedsvaerkets forpligtelser til at bistd ministeren med at besvare
sporgsmal, skal siledes ses i denne samlede ramme, og ikke blot den begreensede ramme,
som opstilles i de ovennaevnte punkter i undersoegelsen.
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Det skal yderligere fremhaves, at de to domme som nsvnes i pkt. 4.4. begge er domme,
der vedrerer ansvaret for den everste embedsmand i forhold til det politiske niveau.

Rammen for lavere niveauer af embedsveerket er i udgangspunktet det samme, men i det
omfang det lavere niveau har gjort det niveau, der har kompetencen til at forestd kom-
munikationen med politikerne alternativt et hajere niveau, opmaerksom pa relevante op-
lysninger, har det lavere niveau kun i meget seerlige tilfeelde en selvsteendig pligt til at
gore politikere opmaerksomme pé oplysninger, som ikke er modtaget ved det politiske ni-
veaus szedvanlige kontakt til embedsvaerket. Dette vil veere begraenset til tilfselde, hvor
det lavere niveau er bekendt med at der ikke redegeres for ulovligheder eller hvor det er
abenbart, at politikerne — herunder ministeren — vil blive informeret pa en sddan made
at der er risiko for, at der treeffes forkerte beslutninger p.g.a. forkert beslutningsgrund-
lag.

3. Kommentar til den konklusion som den undersegende advokat er kommet til, for sa
vidt angir muligheden for at iveerksatte anssettelsesretlige sanktioner overfor Per Hel-
boe.

Som det fremgar af afsnit 1 og 2 i denne skrivelse, er advokatundersegelsen beheeftet
med en razkke misforstielser, som formentlig skyldes, at de involverede embedsmaend
ikke har veeret adspurgt, og derfor ikke har kunnet supplere med oplysninger om f.eks.
de lebende diskussioner og dialoger i forberedelsen af besvarelserne til Folketinget.

Med naerverende er der sket supplering af det til grund for de af advokaten trufne kon-
klusioner liggende materiale, der klart viser, at Per Helboe fuldt ud har levet op til hans
forpligtelse til at bistd med at sikre, at der gives de berettigede en sandfserdig og fyldest-
gorende redegorelse for en sags faktum.

Det mé samtidig fremhseves, at de forhold, som den undersggende advokat mener, kan
bebrejdes Per Helboe, i og for sig ikke har veeret en del af den undersegende advokats
kommissorium, hverken for si vidt angéar tid eller emne.

De mails, som Per Helboe bebrejdes ikke selvsteendigt og aktivt at have delagtiggjort Mi-
nisteren og eventuelt Sundhedsudvalget i indholdet af, er alle mails, som tidsmaessigt lig-
ger udenfor den tidsmsessige ramme, som kommissoriet angiver, ogsé selv om den under-
segende advokat i brev af 12. oktober 2010 har gjort ministeren opmaerksom herpa og ved
ministerens brev af 14. oktober 2010 har fiet ministerens bekraeftelse pa kunne inddra-
ges 1 redegorelsen. Siledes er det alene materiale, der belyser de forhold, der er beskrevet
i det oprindelige kommissorium, som ligger efter den 4. februar 2009, der kan inddrages i
undersegelsen. Det er muligt, at mailen af 12. februar 2009 fra Per Helboe, indeholdende
beskrivelse af hvad der er sket i sagsbehandlingen i 1997/1998, umiddelbart fremstar
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som et sddant materiale. Denne mail giver imidlertid ikke grundlag for at konkludere, at
der er mulighed for at rejse en ansattelsesretlig sag mod Per Helboe, hvilket den under-
sogende advokat da ej heller gor.

Det er ikke helt klart, henset til at kommissoriet ikke omfatter undersegelse af Ministe-
rens besvarelse af spergsmal fra Folketinget, Sundhedsudvalget eller i avrigt i tiden efter
den 4. februar 2009, som efter det oplyste ej heller har givet anledning til nogen form for
kritik, hvad der har fiet den undersegende advokat til at gd ind i en nsermere underse-
gelse af processen vedrorende sporgsmal 256. Henset hertil er der en overvejende risiko
for, at advokatens konklusioner ikke er truffet pa et fuldsteendigt oplyst grundlag, fordi
ikke alle relevante oplysninger har veeret tilgeengelige for advokaten. Neerveerende rede-
gorelse viser sdledes, at dette ikke er tilfzldet, og pd denne baggrund kan den af advoka-
ten meddelte konklusion om den mulige tilstedeveaerelse af et ansvarsgrundlag for Per
Helboe afvises.

For s& vidt angér den mere tekniske gennemgang af Per Helboes mail af 12. februar 2009
henvises til Leegemiddelstyrelsens svar til Ministeriet p4 Ministeriets hering af Styrelsen
om Omniscanredegerelsen og konklusionerne om Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling.

enlig bilsen

»

Karen-Margrethe Sch¥ébye
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Folketingssporgsmal

Folketingsspergsmal er en samlebetegnelse for flere typer spgrgsmal, der stilles af folketings-
udvalg eller -medlemmer til Indenrigs- og Sundhedsministeren (eller andre ministre).
Spergsmalene besvares af ministeren. Besvarelsen udformes dog af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets departement. Lagemiddelstyrelsens opgave er at bidrage til det svar, departemen-
tet udarbejder til ministeren.

Lagemiddelstyrelsens bidrag bliver ofte anvendt ordret i ministerens besvarelse. Derfor kra-
ves der stor omhyggelighed med udformningen af bidrag.

Direktionssekretariatet koordinerer alle Lagemiddelstyrelsens bidrag til besvarelse af folke-
tingssporgsmal. Ogsa i tilfzlde, hvor Laegemiddelstyrelsen er “underleverander” til en anden
styrelses bidrag.

Der findes flere typer folketingsspergsmal. De almindeligste er udvalgssporgsmal og § 20-
sporgsmal.
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Udvalgsspgrgsmal

Udvalgsspargsmdl stilles af et af Folketingets udvalg til ministeren. P4 lagemiddelomradet
som regel af Sundhedsudvalget.

Hvis et spergsmal stilles som led i behandlingen af et lovforslag, identificeres det ved lovfors-
lagets nummer og et bilagsnummer (lebenummer), fx. (L. 108 - bilag 13). Stilles et spergsmal

uden at vere led i behandlingen af et lovforslag, identificeres det ved benavnelsen "alm. del"

og et bilagsnummer (lebenummer), fx (alm. del - bilag 48). Nummereringen starter forfra ved
starten af en ny Folketingssamling (dvs. normalt primo oktober).

Der er som regel ingen svarfrist, som ministeren skal overholde. De fleste ministre tilstreber
dog at besvare spergsmal inden for ca. 4 uger — og som regel hurtigere hvis spergsmélet ind-
gar i behandlingen af et lovforslag. Over for Lagemiddelstyrelsen vil Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ofte fastsatte en svarfrist pa 2-4 uger.

Hvis det skulle vise sig ngdvendigt, vil det som regel vare muligt at f3 udsattelse med besva-
relsen. En eventuel udsattelse skal altid vere udtrykkeligt aftalt med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Hvis den medarbejder eller afdeling, der udarbejder svaret, opnar udsattelse
med besvarelsen, skal det noteres pa sagen. Endvidere skal Direktionssekretariatet orienteres

om udsattelsen.

§ 20-sporgsmal

§ 20, stk. 1, i Folketingets forret- § 20-sporgsmal stilles af folketingsmedlemmer til ministe-
ningsorden: "Onsker et medlem at | ren i henhold til Folketingets forretningsordens § 20. Mi-
"“;},’e"’e;l’ll}zm;g;’ ";{" et ?e"’l’g’ nisteren skal besvare § 20-spergsmal senest 6 dage efter,
an‘iggende, ‘an detie ske vea el de er stillet. Der er derfor altid en meget kort frist til at
sporgsmal til vedkommende minister ) o 3
efter reglerne i denne paragraf™. besvare disse spergsmal. Laegem1ddel§tyrelsen kan fx
modtage et § 20-spergsmaél fra Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet fredag med svarfrist til mandag kl. 12. Svarfristen skal som hovedregel overhol-
des.

Der kan undtagelsesvis opnés udszttelse med en besvarelse, hvis besvarelsen forudsatter ind-
dragelse af eksterne parter, fx myndigheder i andre lande, eller et stort udredningsarbejde,
komplicerede beregninger e.l.

Ministeren skal under alle omstaendigheder svare inden for 6 dages fristen, men kan om ned-
vendigt blot svare, at han eller hun senere vil vende tilbage med et fyldestgerende svar.

Modtagelse og fordeling

Folketingsspeargsmal journaliseres i den centrale journal. I forbindelse med journaliseringen
forsynes folketingsspergsmal med et stempel, hvor Direktionssekretariatet ved afkrydsning
tilkendegiver, om

1) direkteren skal godkende og underskrive svaret,
2) direkteren skal godkende svaret, eller



3) svaret kan ekspederes uden direkterens medvirken (men svaret skal stadig via Direktions-
sekretariatet).

Journalen afleverer en kopi af spergsmalet — inkl. stempel og afkrydsning - til direktaren og
til Direktionssekretariatet. Derefter overgives sagen til den relevante afdeling med henblik pé
udarbejdelse af svarudkast.

Besvarelse

Den afdeling, der har faet et spergsmal til besvarelse, udarbejder et udkast, som journaliseres
pa sagen. Svarudkastet sendes samtidig pr. e-post til Direktionssekretariatets afdelingspost-
kasse. Herefter afleveres sagen hurtigst muligt til Direktionssekretariatet, der koordinerer be-
svarelserne af folketingsspergsmal.

Direktionssekretariatet foretager eventuelle nedvendige rettelser i besvarelsen, primart med
det formal at sikre, at besvarelsen er forstaelig for ikke fagfolk. Indholdsmassige rettelser
foretages normalt kun efter aftale med den afdeling, der har udarbejdet besvarelsen.

Udvalgsspergsmal ber normalt besvares pa 1-4 sider. Besvarelse af mere komplicerede eller
omfangsrige spergsmal kan dog undtagelsesvis fylde noget mere.

Bidrag til besvarelse af § 20-spergsmél ber normalt § 20, stk. 8, i Folketingets forretningsorden:
ikke overstige 1-2 sider. Svaret bor ikke indeholde ” Gives skriftligt svar, hvilket bor ske i
mere avancerede eller omfangsrige tabeller, grafik | lobet af 6 hverdage (lordag ikke medreg-
o.l. Forventningen om, at svaret begraenses til 1-2 net), medmindre sporgeren har udbedt sig

. . . svar inden for en leengere frist, videresen-
sider kombineret med den korte svarfrist medforer, der formanjt; on svar etgtil s;r -

at bidrag til besvarelse af et § 20-spegrgsmal ikke Sporgsmal til skrifilig besvarelse bor veere
altid kan vare udtemmende. affattet sdledes, at besvarelsen kan hol des
inden for et rimeligt omfang.”.

Hvis der af pladsmassige grunde mé udelades op-

lysninger, som skennes vasentlige, ber Legemiddelstyrelsen gore Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet opmaerksom pa det. Disse yderligere oplysninger skal normalt fremsendes til In-
denrigs- og Sundhedsministeriet til orientering.

Godkendelse og afsendelse af svaret

Hvis direkteren ikke har reageret pa det forslag til ekspedition, som er angivet pa spargsmalet
(procedure 1, 2 eller 3), foretages ekspeditionen i overensstemmelse hermed. Svaret afsendes
altid af Direktionssekretariatet, med mindre andet undtagelsesvis er aftalt.

Efter afsendelse sender Direktionssekretariatet en kopi af svaret dels til den afdeling, der har
udarbejdet svarudkastet, dels til direkteren. Svarets videre skebne kan folges pa Folketingets
hjemmeside: www .folketinget.dk.

Karsten Jorgensen

Godkendt pa chefmade den 16. januar 2007



