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Orientering om afslutning af Leegemiddelstyrelsens program til opfglg-
ning pa Omniscan-sagen mv.

. Til orientering for Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg sender jeg
her Laegemiddelstyrelsens afsluttende rapport for styrelsens program "Kvalitet
og Samarbejde”. Programmet har veeret gennemfart i 2011 til faglig opfglgning
pa Omniscan-sagen.

Om baggrunden for dette program kan jeg oplyse, at Omniscan-sagen drejer
sig om, at en raekke sveert nyresyge i perioden 1998-2007 fik sygdommen
nefrogen systemisk fibrose (NSF) efter MR-skanning med et gadoliniumholdigt
kontrastmiddel, herunder isaer lzegemidlet Omniscan. De fik NSF, fordi deres
nyrer ikke kunne udskille kontraststoffet hurtigt nok efter skanningen.

De konstaterede sygdomestilfaelde gav bl.a. anledning til, at sundhedsministe-
ren i 2009 iveerksatte en uvildig advokatundersggelse, hvor sagsforlgbet ved
godkendelse og overvagning af Omniscan blev undersggt. Undersggelsen,
der omfattede perioden fra februar 1993, hvor ansggning om laegemidlets
godkendelse blev indsendt, frem til februar 2009, blev afsluttet i november
2010.

Som en af hovedkonklusionerne viste undersggelsen en sagsbehandlingsfejl i
Leegemiddelstyrelsen. Fejlen bestod i, at Leegemiddelstyrelsen ved en sags-
behandlingsfejl i 1998 tillod, at Omniscan kunne anvendes til sveert nyresyge -
uden at styrelsen specifikt tog stilling til doseringen til denne patientgruppe.
Omniscan var indtil 1998 ikke godkendt til brug for sveert nyresyge, dvs. lae-
gemidlet var kontraindiceret til patienter med meget darlig nyrefunktion.

Laegemiddelstyrelsen har erkendt og dybt beklaget denne fejl.

Pa baggrund af undersggelsen og sagen i gvrigt har mine forgeengere ivaerk-
sat to sammenhaengende initiativer:

e Et grundigt eftersyn af Leegemiddelstyrelsens interne organisation og
procedurer — som styrelsen har gennemfgrt med programmet "Kvalitet
og Samarbejde” i 2011 og

e En samlet plan for samarbejdet mellem alle aktgrer inden for leege-
middelsikkerhed - med "Handlingsplan for en styrket lsegemiddelover-
vagning 2011-2013.”

Sundhedsudvalget modtog den 1. juli 2011 til orientering en status for pro-
grammet "Kvalitet og Samarbejde” indtil da og Handlingsplanen for en styrket
leegemiddelovervagning.



Side 2

Sundheds- og Forebyggelsesudvalget orienteres hermed om den samlede
gennemfgrelse af programmet. Gennemfgrelsen er detaljeret beskrevet i Lee-
gemiddelstyrelsens vedlagte notat af 22. december 2011 med bilag om mini-
sterens krav til styrelsen, programmets kommissorium og gennemfgrelsen af
dets 9 delprojekter.

Ministeriet har fulgt programmet teet ved mgder med Leegemiddelstyrelsens
ledelse.

Samtidig med programmets gennemfarelse har tre europaeiske auditgrer fore-
taget en vurdering af hele Laegemiddelstyrelsens virke. Vurderingen er gen-
nemfart i regi af "/BEMA”, som er en gensidig audit af alle europeeiske leege-
middelagenturer, herunder Det Europeeiske Leegemiddelagentur. Denne audit
resulterede i en tilfredsstillende samlet vurdering af styrelsen.

Programmet har indeholdt 9 delprojekter, hvoraf flere har bestaet i analyser og
initiativer vedragrende Laegemiddelstyrelsens interne arbejdsprocesser og sty-
relsens samarbejde med eksterne parter. Nogle af projekterne er afsluttet,
mens andre vil blive gennemfgrt som en integreret del af styrelsens fremtidige
arbejde. Tre delprojekter vedragrende lsegemiddelovervagning viderefares i
Handlingsplanen for en styrket laegemiddelovervagning.

Om projekterne kan jeg kort oplyse fglgende:

Delprojekt 1. Ekstern kvalitetsvurdering af styrelsens sagsbehandling af varia-
tionsansggninger (ansggning om gendring af en markedsfaringstilladelse)
Hovedkonklusion fra den eksterne auditgr er, at tilrettelaeggelse og kontrol af
variationsprocesserne er passende designet, de anvendes konsistent i afde-
lingen, og er effektive. Desuden har auditgren anbefalet enkelte forbedringer til
systemer og arbejdsgange, herunder anbefalet at et nyt IT- system stgtter
handteringen af den konkrete opfalgning pa styrelsens afgarelser.

Delprojekt 2. Gennemgang af tidligere nationale godkendelser ud fra en risiko-
baseret tilgang

Leegemiddelstyrelsen har gennemgaet den processuelle behandling af variati-
onsansggninger om henholdsvis udvidelse af indikationer og opheevelse af
kontraindikationer - i alt ca. 380 sager fra perioden 1. januar 1995 til 1. juni
2003. Gennemgangen har ikke givet anledning til fornyet sagsbehandling af
nogen af sagerne, og der har ikke veeret identificeret systemfejl.

Til projektet bemaerkes saerskilt, at standarden for dokumentationskrav og for
evaluering af leegemiddelansggninger er blevet vaesentligt udbygget siden
2003. | dag er processerne derfor i praksis mere omfattende; desuden ser fle-
re fagpersoner (fra Danmark eller andre EU-lande) det samme materiale uaf-
haengigt af hinanden.

Delprojekt 3. Gennemgang af kvalitetssikring af afgarelser om godkendelse af
leegemidler

Leegemiddelstyrelsen har vurderet retningslinjerne for kvalitetssikring af afgga-
relser i sager om nye godkendelser af leegemidler. | den forbindelse har styrel-
sen vurderet om Registreringsnaevnet inddrages optimalt.

Gennemgangen har resulteret i, at styrelsen har udarbejdet nye retningslinjer
for sin kvalitetssikring. Desuden har styrelsen praeciseret sine retningslinjer for
foreleeggelse af sager for Registreringsnaevnet.



Delprojekt 4. Initiativer pa bivirkningsomradet.

Delprojekt 5. Analyse af Leegemiddelstyrelsens samarbejde med laegemiddel-
virksomhederne.

Delprojekt 6. Analyse af Leegemiddelstyrelsens samarbejde med de kliniske
miljger

Projekt 4-6 er malrettet leegemiddelbivirkninger og leegemiddelsikkerhed, og
de indgar og viderefares i Handlingsplanen for en styrket leegemiddelovervag-
ning.

Delprojekt 7. Analyse af samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsens afdelinger
for l,egemiddelgodkendelse, forbrugersikkerhed og laeegemiddelkontrol
Leegemiddelstyrelsen har vurderet, om der er behov for sendringer i samarbej-
de og kommunikation mellem styrelsens centrale enheder for henholdsvis
godkendelse, overvagning og kontrol af leegemidler. | den forbindelse er over-
vejet indholdet af interne instrukser om gensidig underretning og samarbejde
om leegemidlers sikkerhed.

Analysen i dette projekt har resulteret i, at Leegemiddelstyrelsen vil fokusere
mere pa koordinering af det tveergaende arbejde mellem styrelsens forskellige
enheder. Nogle initiativer er iveerksat, mens andre tiltag vil indgd som et inte-
greret led i styrelsens fremtidige arbejde.

Som et starre initiativ er nedsat en intern arbejdsgruppe om laegemiddelover-
vagning, der skal sgrge for, at styrelsen kan varetage flere nye opgaver pa
dette omrade fra sommeren 2012. Opgaverne fglger af et direktiv om laege-
middelovervagning vedtaget i december 2010.

Desuden er gennemfart justeringer af regler vedrgrende en reekke interne for-
hold i styrelsen, herunder for arbejdet i Sikkerhedskomitéen (overvager sikker-
heden ved leegemidler og medicinsk udstyr) og i sékaldte tveergaende kompe-
tenceteams.

Flere arbejdsprocesser vil ogsa blive tilpasset og styrket efter behov. Det geel-
der bl.a. processer, som kan sikre sammenhaeng mellem markedsfaringstilla-
delser og vurderingen af sikkerheden ved udstedte markedsfgringstilladelser.

Delprojekt 8. Revision af Leegemiddelstyrelsens retningslinjer for levering af
bidrag til ministeriet til besvarelse af folketingsspgrgsmal.
Leegemiddelstyrelsen har i marts 2011 revideret retningslinjerne. De indgéar
som bilag i rapporten.

Delprojekt 9. Opdatering af Leegemiddelstyrelsens retningslinjer for sprogbrug
i intern og ekstern kommunikation

Leegemiddelstyrelsen har i april 2011 opdateret retningslinjerne. De indgar
som bilag i rapporten.

For sa vidt angar den anden del af den faglige opfelgning pa Omniscan-sagen
"Handlingsplan for en styrket leegemiddelovervagning 2011-2013” kan jeg op-
lyse, at denne plan har aflgst en tidligere handlingsplan om forbedret bivirk-
ningsovervagning igangsat i december 2008.
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Baggrunden for begge handlingsplaner er bade Omniscan-sagen og behovet
for til stadighed at styrke den samlede overvagning af leegemidlers sikkerhed.

Hovedstrategien i den nye plan er at iveerksaette en helhedsorienteret indsats
med en styrkelse af det tveersektorielle samarbejde mellem alle aktagrer p& om-
radet og styrkelse af alle led i overvagningen fra laegemiddelproducent til pati-
ent. Hensigten er at udvikle og forbedre en raekke indsatsomrader, herunder
organiseringen af arbejdet, den faglige viden om lsegemiddelbivirkninger og IT-
veerktgjer og lgsninger.

Jeg er bekendt med, at bdde Sundhedsudvalget og tidligere sundhedsministre
har haft stor fokus pa Omniscan-sagen. Det geelder ikke mindst med hensyn til
at forebygge lignende sager i fremtiden.

| forhold til Leegemiddelstyrelsen finder jeg, at programmet "Kvalitet og Sam-
arbejde” er gennemfgrt planmaessigt og tilfredsstillende. Programmet har kon-
kret vaeret malrettet de omrader, hvor advokatundersggelsen og den samlede
sag har vist svagheder og mangler i styrelsens sagsbehandling og handlema-
der. Disse problemomrader er nu grundigt vurderet. Som det fremgar af rap-
porten om programmet, er der pa alle felter gennemfarte — eller igangvaerende
— tiltag med henblik p& fortsat kvalitetsforbedring af styrelsens godkendelse og
overvagning af la&egemidler.

Det er min forventning, at de mange initiativer til faglig opfglgning pa sagen om
Omniscan vil medvirke til yderligere at forsteerke lsegemiddelsikkerheden.

Med venlig hilsen

Pia Olsen Dyhr / Dorthe Eberhardt Sgndergaard
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