Kopi av e-post mellom Svein Erik Berner og Statens Legemiddelverk
OBS!  Jeg har i februar 06 av lederen i Norges Farmaceutiske Forening fått opplyst at Randi Winsnes i Legemiddelverket tidligere var ansatt ved vaksineavdelingen i Folkehelsa. Hun har funnet hennes underskrift/ godkjenning av ”foreløpig arbeidsinstruks for kikhostevaksineproduksjon” i desember 1981”. Hun må sitte på sentrale kunnskaper om det jeg spør henne om, og har bevisst holdt dette skjult for meg. Staten ved regjeringsadvokaten har unnlatt å opplyse om hennes eksistens, da vi ba om å få opplyst om hvem som på den tiden arbeidet ved Folkehelsas vaksineavdeling. Hun kan bli et verdifullt vitne, men føler kanskje skyld siden hun ”gjemmer seg”?
----- Original Message ----- 

From: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Thursday, December 22, 2005 4:20 PM

Subject: SV: GMP

Kan dessverre ikke hjelpe da jeg ikke har noe gammelt arkiv tilgjengelig.

Hilsen Randi Winsnes

-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 17. desember 2005 01:18
Til: Randi Winsnes
Emne: GMP
Kjære Randi Winsnes
 

10. mars 2005 skrev du følgende i blått til meg:
Har Norge forpliktet seg til å følge retningslinjene til "good manufacturing practice” (GMP)? Når ble det i så fall bestemt at vi skulle følge disse retningslinjer i forbindelse med vaksineproduksjon/kontroll? 
Ja, Norge har forpliktet seg til å følge GMP. Allerede den gangen SIFF produserte  vaksiner skjedde dette ifølge GMP ettersom GMP-regelverket ble utviklet.  
 

 

Kunne du være så snill å hjelpe meg med å finne ut hva GMP sa den gang i 1980 om følgende spørsmål: Kunne samme person/innstans være ansvarlig for både produksjonen og kvalitetskontrollen av et legemiddel eller vaksine?
 

Jeg har ikke klart å finne noen som kan hjelpe meg med dette spørsmålet. Helse- og Omsorgsdepartementet har henvist meg til Nasjonalbiblioteket, men de har ikke arkivert slike bestemmelser der. Nå håper jeg på at du kan bistå meg.
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
----- Original Message ----- 

From: Per-Thomas.Thomassen@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Thursday, August 18, 2005 11:01 AM

Subject: SV: Link til forskrift

8.
HOVEDDOKUMENT: Forskrift om farmasøytiske spesialpreparater.   ( FOR-1979-06-01-5   SOS ) 
1. HOVEDDOKUMENT: Forskrifter om legemidler.   ( FOR-1965-02-19-5   SOS ) 

----- Original Message ----- 

From: Per-Thomas.Thomassen@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Thursday, August 18, 2005 10:58 AM

Subject: SV: Link til forskrift

1. HOVEDDOKUMENT: Forskrift om farmasøytiske spesialpreparater.   ( FOR-1979-06-01-5   SOS ) 

2. HOVEDDOKUMENT: Forskrifter om meldeplikt for visse bivirkninger m.v. ved legemidler.   ( FOR-1978-10-30-2   SOS ) 

----- Original Message ----- 

From: Svein Erik Berner 

To: Per-Thomas.Thomassen@legemiddelverket.no 

Sent: Thursday, August 18, 2005 10:15 AM

Subject: Re: Link til forskrift

Vel, da vil jeg måtte la media finne ut av det. Det er kanskje ikke så lett å besvare media på samme måten? De er meget interessert i denne saken. 
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
----- Original Message ----- 

From: Per-Thomas.Thomassen@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Cc: jus@legemiddelverket.no 

Sent: Thursday, August 18, 2005 7:42 AM

Subject: SV: Link til forskrift

Svein Erik Berner,
 

Juristene ved Statens legemiddelverk har ikke kjennskap til GMP i 1980. Pga en presset arbeidssituasjon kan vi dessverre ikke bruke ressurser på å fremskaffe opplysningene.
 

Med vennlig hilsen 
Statens legemiddelverk 
Per Thomas Thomassen 
seniorrådgiver 
telefon 22 89 77 00 

 

-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 17. august 2005 19:27
Til: Juristene
Emne: Fw: Link til forskrift
Til juridisk avdeling, Statens legemiddelverk
 

Jeg viser til nedenstående e-post datert 10.8.05. Da jeg trenger opplysningene så snart som mulig, ville jeg være meget takknemlig om De kunne besvare mine spørsmål så snart som mulig. Jeg håper De kan klare å finne fram til hvilke regler som gjaldt i 1980.
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
 

----- Original Message ----- 

From: Svein Erik Berner 

To: juristene@legemiddelverket.no 

Sent: Wednesday, August 10, 2005 3:54 PM

Subject: Fw: Link til forskrift

Til juristen
 

Kristine Wæhler ba meg kontakte en jurist hos Legemiddelverket i anledning mine spørsmål som jo gjelder et forhold langt tilbake i tid.
 

I tillegg til nedenstående spørsmål, hva sa GMP retningslinjene om melding av mulige bivirkninger etter vaksine i 1981? Sa GMP den gang noe om plikt for vaksineprodusenter til å oppbevare data rundt kontrollen av vaksineproduksjoner utover det som er nevnt i § 2-18 som Kristine Wæhler henviser til?
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
 

Tlf. 66 98 83 24
 

 

----- Original Message ----- 

From: Svein Erik Berner 

To: Kristine.Waehler@legemiddelverket.no 

Sent: Wednesday, August 10, 2005 2:58 PM

Subject: Re: Link til forskrift

Et tilleggsspørsmål: Hvilken forskrift gjaldt i 1981 om å registrere mulige bivirkninger av vaksine? Hvem hadde registreringsansvaret? (Jeg regner med at det var Folkehelsa) Hadde sykehus og helsestasjoner plikt til å melde misstanke om alvorlige bivirkninger? Håper du ikke synes jeg "plager" deg for meget.
 

Med beste hilsener 
 

Svein Erik
 

----- Original Message ----- 

From: Kristine.Waehler@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Tuesday, August 09, 2005 1:35 PM

Subject: SV: Link til forskrift

Hei!
 

Vær vennlig å ta kontakt med meg på telefon 22- 89 77 00 for nærmere informasjon.
 

Med vennlig hilsen 
STATENS LEGEMIDDELVERK 

Kristine Wæhler 
legemiddelinspektør 

-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 9. august 2005 12:08
Til: Kristine Wæhler
Emne: Re: Link til forskrift
Hei!
 

Takk for raskt svar.
 

Hvor lenge har § 2-20 vært gyldig? Hva sa bestemmelsene i 1980 vedr. en uavhengig kontrollør? Kunne samme person den gang, uten å bryte retningslinjene, være øverste ansvarlig både for produksjon og kontroll?
 

Det er meget viktig for oss å få klarhet i dette, så jeg ville være meget takknemlig om du kan klare å svare på mitt litt spørsmål. 
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
----- Original Message ----- 

From: Kristine.Waehler@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Tuesday, August 09, 2005 11:20 AM

Subject: Link til forskrift

Hei! 

Viser til telefonsamtale i dag vedrørende Forskrift om tilvirkning og import av legemidler. Nedenfor finner du en link til det aktuelle regelverket;
http://www.lovdata.no/ltavd1/lt2004/t2004-1-14-9.html#map1 

Se spesielt under § 2-18 for oppbevaring av dokumentasjon. 

Med vennlig hilsen 
STATENS LEGEMIDDELVERK 

Kristine Wæhler 
legemiddelinspektør 
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Original Message ----- 

From: Svein Erik Berner 

To: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

Sent: Friday, April 08, 2005 2:57 PM

Subject: Fw: Kontroll av vaksiner. GMP

Til Statens Legemiddelverk ved Randi Winsnes

Jeg venter på svar fra deg!  Kan ikke Statens Legemiddelverk kreve å få utlever fra Nasjonalt Folkehelseinstitutt alle data rundt produksjon og kontroll av batch nr. 6280, med henvisning til at Norge har ratifisert GMP som forplikter oss til å oppbevare slike data på en forsvarlig måte?
 

Det kan ikke være riktig at ledelsen ved Smittevernseksjonen ved "Folkehelsa", dir. Hanne Nøkleby, skal styre vår helsepolitikk. Det er de føringer Storting og regjering har lagt som skal telle. "Folkehelsa" har stikk i strid med helsepolitiske vedtak unnlatt å registrere mistenkelige eller mulige bivirkninger grunnet vaksinasjon. I Eilerts tilfelle var begrunnelsen for ikke å registrere Eilerts skade som følger: 

"Dette anser vi som et tilfelle av nær krybbedød, og fant derfor ingen grunn til å registre hans skade som en mulig vaksineskade.” Dette skjedde til tross for at Rikshospitalet varslet Folkehelsa om at Eilerts skade høyst sannsynlig skyltes trippelvaksinen han fikk noen dager før han ”kollapset”. Også Helsestasjonen i Asker sendte inn en tilsvarende melding til Folkehelsa, slik helsestasjonene er pålagt, men også den meldingen gikk tydeligvis rett i papirkurven.
 

Direktør Hanne Nøkleby i Folkehelsas Smittevernseksjon var statens vitne sist sommer i erstatningssaken jeg har anlagt på vegne av min sønn Eilert. Selv etter at hun der hørte konklusjonen fra fem dyktige leger og forskere som alle var sikre på at Eilert ble skadet av vaksinen, er hans skade ennå ikke registrert ved Folkehelsa som en mulig vaksineskade. Dette mener jeg er å drive helsepolitikk på egenhånd. Jeg føler at Nasjonalt Folkehelseinstitutt er min sønns motpart i stedet for hans og vår medspiller. Det kan etter mitt skjønn ha gått prestisje i det for dem å holde på sin "diagnose" om "nær krybbedød". Det er urovekkende at ledelsen av vaksineprogrammet ved Folkehelsa kunne overprøve diagnosen fra landets fremste ekspertise ved Rikshospitalet den gang uten å ha sett hans sykejournal. 
 

Jeg tror at noen "i den gode saks tjeneste" har gitt seg selv mer makt enn våre politiske myndigheter har tiltenkt dem. Jeg er klar over at vaksinasjonsgraden blant barn bør være på over 90 % for DPT -vaksinen om befolkningen skal ha en trygg beskyttelse mot epidemier. Jeg tror imidlertid ikke man oppnår full oppslutning om Folkehelsas vaksineprogram ved å fornekte eller ignorere de få alvorlige bivirkninger som forekommer. Tvert i mot. Folket er så opplyst i dag, at en slik ”privat politikk” bare vil få stikk motsatt effekt, og tillitten til våre helsemyndigheter vil få seg et alvorlig skudd for baugen når slik triksing og miksing kommer offentligheten for øre.
 

Jeg har her forsøkt å gi Statens Legemiddelverk en nærmere begrunnelse for hvorfor jeg ber Statens Legemiddelverk være behjelpelig med å framskaffe de data rundt vaksinen jeg har bedt om, og som jeg har blitt nektet innsyn i.
Vaksineskadet gutt fikk prøvd sin sak i høyesterett i Irland 

For noen år siden vant en gutt som er født i 1969 fram i en høyesterettssak i Irland (Supreme Court), fordi han fikk varig hjerneskade etter DPT-vaksinasjonen som liten. Vaksineprodusenten Wellcome Fundation ble dømt til å betale erstatning. Det var helt avgjørende for rettens vurdering at Wellcome ikke kunne dokumentere at vaksinen ble underkastet alle de viktige testene, bl.a. " The Mouse Wight Gain test", før den ble sendt ut til helsestasjonene. Folkehelsa har ikke besvart mitt spørsmål om hvilke tester batch nr. 6280 gjennomgikk før norske barn fikk den sprøytet inn i kroppen sin. 
 

Lojalitetskonflikt?

Det er Helse- og Omsorgsdepartementet som er vår formelle motpart i nevnte erstatningssak som nå skal prøves for lagmannsretten. Dersom Statens Legemiddelverk av den grunn finner det vanskelig å være behjelpelig med og framskaffe fakta, vil jeg i sakens anledning henvende meg til EU`s vaksinesikkerhetskomité som ledes av den svenske professor Heijbel.
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
 

 

----- Original Message ----- 

From: Svein Erik Berner 

To: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

Sent: Wednesday, March 16, 2005 9:19 PM

Subject: Re: Kontroll av vaksiner. GMP

Det har jeg gjort ved flere anledninger, men jeg får ikke mer ut av dem enn at vaksinen ble produsert der, og at det ikke er notert spesielle merknader i forbindelse med kvalitetskontrollen.
 

Er det et internasjonalt organ jeg kan henvende meg til, i og med at Norge har ratifisert GMP for å provosere fram flere opplysninger?
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner

----- Original Message ----- 

From: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Wednesday, March 16, 2005 12:03 PM

Subject: SV: Kontroll av vaksiner. GMP

Vennligst kontakt Nasjonalt folkehelseinstitutt.
Hilsen
Randi Winsnes

-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 16. mars 2005 11:24
Til: Randi Winsnes
Emne: Re: Kontroll av vaksiner. GMP
Du har visst oversett spørsmålet om Statens Legemiddelverk kunne være behjelpelig med å framskaffe de data jeg spør om. Av særlig stor interesse er det å finne ut eksakt hvilke kontrolltester vaksinen gjennomgikk før den ble benyttet på levende mennesker, resultatene av testene og hvordan dette samsvarer med GMP- kravene til kvalitets - og sikkerhetskontroll.
 

Benytter anledningen til å ønske deg god påske.
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
 

----- Original Message ----- 

From: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Wednesday, March 16, 2005 10:15 AM

Subject: SV: Kontroll av vaksiner. GMP

Vennlig hilsen
Randi Winsnes
-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 10. mars 2005 13:10
Til: Randi Winsnes
Emne: Re: Kontroll av vaksiner. GMP
Tusen takk for svaret. Jeg går da ut i fra at Norge allerede i 1981 hadde forpliktet seg til å følge retningslinjene til GMP. 
 

Siden det er Statens Legemiddelverk som nå er ansvarlig myndighet for kontrollen med og godkjenningen av vaksiner, har dere fått oversendt arkivene i forbindelse med produksjon og kontroll av vaksiner før dere overtok disse oppgavene? 
Nei. 
 

GMP har jo ganske detaljerte bestemmelser om journalføring av produksjons- og kontrolldata og om bevaring av slike data.
 

Kan Statens Legemiddelverk fremskaffe alle journalføre data rundt batch 6280 produsert i 1980 hos SIFF? 

 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner

----- Original Message ----- 

From: Randi.Winsnes@legemiddelverket.no 

To: s-e-b@online.no 

Sent: Thursday, March 10, 2005 10:31 AM

Subject: SV: Kontroll av vaksiner. GMP

Vennligst se svar innkorporert i Deres tekst!
 

Vennlig hilsen 
 

Randi Winsnes, dr.philos.
Seksjonssjef
Vaksineseksjonen
Statens legemiddelverk
 

-----Opprinnelig melding-----
Fra: Svein Erik Berner [mailto:s-e-b@online.no] 
Sendt: 8. mars 2005 01:08
Til: post
Emne: Kontroll av vaksiner. GMP
Jeg har tidligere henvendt meg til Legemiddelverket. For ca. 15 - 20 år siden tok jeg også flere ganger kontakt. Da het det Statens Legemiddeltilsyn. Jeg prøvde å få innsikt i en bestemt produksjon av DPT - vaksine med batch nr. 6280 som ble benyttet i 1981. Jeg ble fortalt at man da som foreldre ikke hadde innsynsrett i produksjons - og kontrolldata vedrørende vaksiner som ble gitt til våre barn. Jeg ble henvist til "Folkehelsa", men jeg fikk det samme svaret der.
 

Jeg kjenner til at forskriftene er forandret siden den gang (batch release - forskriften av 1998).
 

Kontroll av vaksiner før de sendes ut til befolkningen 

Er det slik at det er og var også i 1981 Legemiddelverket som har/ hadde det overordnede ansvar for at vaksiner produsert i Norge ble kontrollert både i forbindelse med selve produksjonsprosessen og for kvaliteten/tokiner i produket før det ble distrubuert for bruk? 
Nei, det var først på slutten av 80-tallet at vaksiner til mennesker kom under den gang hetende Statens legemiddelkontroll's ansvar. 
 

Har Norge forpliktet seg til å følge retningslinjene til "good manufacturing practice” (GMP)? Når ble det i så fall bestemt at vi skulle følge disse retningslinjer i forbindelse med vaksineproduksjon/kontroll? 
Ja, Norge har forpliktet seg til å følge GMP. Allerede den gangen SIFF produserte  vaksiner skjedde dette ifølge GMP ettersom GMP-regelverket ble utviklet.  
 

Med vennlig hilsen
 

Svein Erik Berner
###########################################
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