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Vaksineproduksjon ved SIFF m.v.
Takk for brev av 11.1.2006. De tilsendte kopier av aktuelle sider i årsrapportene er av stor verdi for min forskning rundt den aktuelle vaksine, og ga meg således svar på flere av mine spørsmål. 

Under leting etter aktuelle forskrifter som kunne ha vært aktuelle for vaksineproduksjonen, støtte jeg på en henvisning til:

 ”Forskrifter om tilvirkning av sterile legemidler m.v. av 9. mai 1975”.
Det viste seg at forskriften ikke ble kunngjort i Norsk Lovtidend i sin tid, fordi den ikke var av allmenn interesse. Dermed finnes den ikke i verken Lovtidend, i Lovdatas baser over opphevete forskrifter, eller i det departementsvise forskriftsverket som Lovdata ga ut på 80-tallet. Men med god hjelp fra en dyktig bibliotekar og opplysninger via Apotekerforeningen, fant jeg forskriften til slutt.
Helsedirektør Torbjørn Mork adresserer forskriften til ”landets apotek m.fl.”  Jeg går da ut i fra at ”m.fl.” inkluderer vaksineproduksjonsavdelingen ved SIFF.

I nevnte forskrift som ble bekjentgjort i rundskriv I-1051 fra Sosialdepartementet 9. mai 1975 står det bl.a.: 
”Produksjonen av legemidler hvor det stilles sterilitetskrav, må foregå i særlig godkjente anlegg. Slik tillatelse vil bare bli gitt på grunnlag av en omfattende vurdering av anleggets produksjonsstandard.” 
Jeg ber dere nå vennligst hjelpe meg med å finne dokumenter som omhandler følgende:

1. Tillatelsen til å produsere vaksine ved SIFF slik forskriften av 1975 krever.

2. Søknad fra SIFF om en slik tillatelse forskriften av 1975 krever, samt departementets eller direktoratets svar.


3. Korrespondanse mellom SIFF og overordnet myndighet vedrørende eventuelle mangler ved det fysiske vaksineproduksjonsanlegget eller mangler ved produksjons- og kontrollrutiner. 


4. Tilfredsstilte ikke kvalitetskontrollen av vaksinen i 1980 de gjeldene forskrifter eller anerkjente retningslinjer, siden det ble opprettet en egen kontrollseksjon for å tilfredsstille økende krav til kontroll av egenproduserte vaksiner? Jfr. årsberetningen for 1981, side 32: 

”For å tilfredsstille økende krav til kontroll spesielt av egenproduserte vaksiner og immunglobuliner, ble det i oktober 1981 opprettet en kontrollseksjon.”

 Når ble slike ”økende krav” gjort gjeldende, og hva gikk de konkret ut på?

5. I årsrapporten til SIFF for 1983 s. 35 opplyses følgende: 

”I 1983 ble injeksjonsvolumet av DTK-vaksine redusert til halvparten av det som tidligere har vært brukt.” 

Oppdaget den nyopprettede kontrollseksjonen at styrken eller toksisiteten av vaksinen overskred anbefalte verdier?  Eller hadde denne dramatiske reduksjonen av injeksjonsvolumet sammenheng med alvorlige bivirkninger man ble gjort oppmerksom på hadde funnet sted? Eller reduserte man injeksjonsvolumet av helt andre grunner? 


6. I årsrapporten til SIFF for 1984, side 40, står det: 

"Med bakgrunn i at man gjennom de senere år, på grunn av en vanskelig ressurssituasjon, har sakket akterut i forhold til kravene til Good Manufacturing Practice (GMP) i vaksineproduksjonen, ble instituttet høsten 1983 pålagt av Sosialministeren å utarbeide en handlingsplan for aktivitetsområdet vaksiner og immunglobuliner."

Hvilke GMP- krav var det vaksineavdelingen ikke oppfylte? Jeg går ut i fra at de samme GMP-kravene også gjaldt i 1980, før det ble opprettet en egen kontrollseksjon i forbindelse med egen vaksineproduksjon. Vil det si at man lå enda lenger akterut i forhold til GMP- kravene i 1980 enn i 1983?  Var et av kravene i GMP, som ikke var oppfylt i 1980, at samme person eller samme innstans ikke skulle ha ansvaret for både produksjonen og kvalitetskontrollen av vaksinen?

7. I årsrapporten til SIFF, side 41, står det:

 "Fra og med 1984 opphørte egen produksjon av difteri-tetanus-kikhostevaksine (DTK).”

Jeg er fortsatt interessert i den korrespondansen som må ha foregått mellom Sosialdepartementet eller helsedirektøren og SIFF i anledning denne viktige beslutningen. Jeg er takknemlig for at dere i tidligere brev til meg har skrevet at jeg vil få tilsendt kopi av slik korrespondanse hvis det dukker opp noe i forbindelse med undersøkelser Folkehelseinstituttet gjør i anledning en forestående rettssak.  
Med vennlig hilsen
Svein Erik Berner
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