Vedlegg 1 Kronologisk oversikt

1974: Norge har heyest forekomst i Europa av meningokokksykdom.

1979: Helsedirektorens radgivende utvalg for infeksjonsspersmal opprettet en
arbeidsgruppe for meningokokkvaksine.!

1983/84: Vaksineproduksjon ved Folkehelseinstituttet legges ned, men utvikling og
produksjon av vaksine mot meningokokksykdom B ble foretatt i nyinnredede
produksjonslokaler.2

1985: Folkehelseinstituttet beslutter at det skal utvikle og produsere en vaksine
tilpasset den norske epidemien. 3Arbeidsgruppe for meningokokkvaksine fungerer som
radgivende gruppe for vaksineutpreving. 4

1986: Besluttet at det skulle satses pa en norsk vaksineproduksjon ved
Folkehelseinstituttet.> Ekstraordineere midler for dette ble bevilget for 1986 og 1987.
MenSIFF hadde jevnlige moter hvor bl.a. fremdrift for vaksineproduksjon og
vaksineforsek ble diskutert. Egen prosjektleder for dette ble ansatt med tiltredelse
1.9.1986. Han deltok pa metene i MenSIFF fra august. ¢

Feb/mars 1987: MenSIFF diskuterer opprettelse av monitorgruppe. Prosjektleder
har flere samtaler med representanter for monitorgruppa vedrerende aspekter ved fase
III forseket. 7

Juli 1987: Fase I igangsettes. Gjennomfert august -87.

August 1987: Fase Il trinn 1 igangsettes. Gjennomfert i februar1988.8

Okt 1987: Fase Il trinn 2 igangsettes. Gjennomfert i april 1988. 9

Nov 1987: Folkehelseinstituttet oversender forste utkast til Stortingsproposisjon1?
Jan 1988: Helsedirektoratet innkaller Folkehelseinstituttet til mete. Etterlyser blant
annet en risikovurdering og mer informasjon om bivirkninger og relevansen til fase

II1.11 Folkehelseinstituttet oversender vurdering av risiko. Helsedirektoratet skal la
uavhengige medisinsk sakkyndige vurdere ” Folkehelseinstituttets uttalelse i saken”.12

1 st.prp.98 — 1987-88 s. 6

2 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s.2
3 Redegjerelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 11
4 st.prp.98 — 1987-88 s. 6

5 st.prp.98 — 1987-88 s. 6 og H85

6 H2 s.13, MenSIFF 5 og 10.

7 MenSIFF 19-22

8 Investigators Brochure, Final Report II-1

9 Investigators Brochure, Final Report II-2

10 H85 og MenSIFF 9.12.1987

11 H13 og 14

12 H179, MenSIFF 34



Feb 1988: Kopi av Lundes og Borchgrevinks betenkninger knyttet til
risikovurderingen oversendes Folkehelseinstituttet.13

Fase II trinn 3 igangsettes. Gjennomfert april 1988. 14

1. mars 1988: Mote mellom Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet og de eksterne
sakkyndige (Lunde og Borchgrevink). Merknader, spersméal om a benytte "fortropp” til
beskyttelsesforseket, monitorgruppe ble diskutert. De sakkyndige konkluderte med at
man kunne ga videre med forseket. Enighet om at Helsedirektoratet skulle fastsla
monitorgruppens mandat, myndighet og sammensetning. Departementet blir
informert.15

Mai 1988: Helsedirektoratet ber om a fa tilsendt alt av informasjonsmateriale for evt. a
kunne kommentere. Informasjonsskriv og samtykkeerklaering blir oversendt den
18.mai. Merknader fra Helsedirektoratet om at informasjonen ikke er tilfredsstillende.16

Helsedirektoratet oversender forslag til monitorgruppa. Folkehelseinstituttet foreslar at
gruppa utvides med ytterligere to medlemmer.17

Mai/juni 1988: St.prp. 98 (1987-88), kapittel IIl Om beskyttelsesforsek med vaksine
mot meningokokksykdom vedtas av Stortinget.18

1.1. Juni/juli 1988: Datatilsynet gir konsesjon til personregister.19

Fase III dreftes i REK Ser 21.6 (hvor Bjune deltar), men kan ikke realitetsbehandle
prosjektet. Hovedinnvending at fase I og II studiene ikke har god nok sluttvurdering.
Noe tilsvarende kom fra Statens Legemiddelkontroll. REK Ser papeker at
monitorgruppen ma veere i funksjon innen 28.7.20

Rapporter fra fase II nr 2 og 3 foreligger 25. og 26. juni.

Statens Legemiddelkontroll skriver til Folkehelseinstituttet og sper hvorfor det bare er
pediatere i monitorgruppa. 2'Borchgrevink papekte det samme i mars. 22

Helsedirektoratet sender ut brev om offisiell oppnevnelse av monitorgruppe 8. juli.23

Juli 1988: Fase III utprevingen for militeere rekrutter forutsettes a starte 28. juli.
Protokollen behandles i REK 19. juli. 24 SLK gir godkjennelse 25. juli.25

13 H45, 180, (178 og 84) (identiske)
14 Investigators Brochure, Final Report II-3
15 H182, 83, 47

16 H18, 19, 6

17 H162 og 165

18 H86

19 H56

20 H69, 51, 50 og 49

21 H152

22 H152, 82

2 H135,158



August 1988: Sverre Halvorsen i monitorgruppa sender brev til Helsedirektoratet 15.8
om at monitorgruppa enna ikke er endelig etablert.26

Sept. 1988: Informasjon om vaksineforseket knyttet til skoleelevene sendes ut til alle
landets leger.

5. sept: Pressemelding sendes ut. Informasjon til medisinsk faglig ansvarlig i
kommunene, samt skolesjefen i kommunene.

15. sept: Informasjon om bivirkninger om komplikasjoner sendes til alle primzerlegene i
kommunen.

29. sept: informasjon sendes ut til rektor. 27

Okt. 1988:
I MenSIFF mete 14.10.1988 konkluderer man med at informasjonen stort sett har nadd
frem.

Informasjon om handtering av vaksinen sendes til medisinsk faglig ansvarlig lege og
skolelege/helsesgster i kommunen. 28

Beredskapsliste sendes fra Folkehelseinstituttet til Statens legemiddelkontroll, REK,
monitorgruppe, Helsedirektoratet og fylkeslegene. 29

Fase III b starter med skoler i Nord-Trendelag 4. oktober. 5000 elever skal vaksineres.3°
Helsesostergruppa i Nord Trendelag skriver til Folkehelsa om deres erfaringer:3!

e Tatt mer tid enn forespeilet slik at andre saker har mattet nedprioriteres,

e Folkehelsa har ikke veert a jour med kommunal organisering slik at sendinger
ikke har kommet til rett tid, og mye tid har veert brukt til 4 lete opp forsendelser.

e Informasjonen har veert tilfeldig, og lite brukt i undervisningen slik det var
forutsatt

Nov 1988:
Folkehelsa svarer Helsesgstergruppa i Nord Trendelag32

Hovedforseket, FASE III b) starter. Alle ungdomsskoleelever far invitasjon til & delta i
forseket.33 Informasjon blir gitt med utgangspunkt i Helsinkideklarasjonen.34
Informasjon til elevene og deres foreldre ble gitt i form av et 10-siders hefte. 35

24 H90

25141

26 H159

27H160, 143, 145, 150, 146

28 H149, 151

29 H148, 164 (identiske)

30 H66, F Fase IIIb

31 MenSIFF 40

32 MenSIFF 41

33 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s.13
34 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 15
35 H20, 15



Degnvaktordning opprettes av Folkehelseinstituttet for & ta imot meldinger og
spersmal om reaksjoner. Instruks for hvordan henvendelser skulle handteres. Tilfeller
som meldende lege oppfattet som alvorlig skulle meldes videre til forsekets egne
uavhengige etiske overvakningsgruppe (Monitorgruppen).36

Jan 1989: Utbrudd av hjernehinnebetennelse. En soldat og en 14 ar gammel jente der
av meningokokksepsis. Spersmal i stortingets sporretime om det blir overveid & avbryte
forseket. I utkast til svar fra Helsedirekteren viser man til monitorgruppa, og at
epidemien generelt har et oppsving i januar, noe man ogsa har sett i Europa.3”

Mars/april 1989: Fylkeslegen i Nord Trendelag skriver til Folkehelseinstituttet om
sine erfaringer. De slutter seg til Helsesostergruppas synspunkter.
Helsesostertjenesten i Kristiansand skriver om sine erfaringer (uklart til hvem, men
kopi sendes til folkehelsa og Helsedirektoratet). Mye det samme som fra Nord
Trendelag tidligere, men rapporterer ogsa om sterkere bivirkninger enn de var
forberedt pa.38

333 hendelser i vaksinegruppe og 181 hendelser i placebogruppen ble meldt. 28 av dem
alvorlige (hvorav 4 fra placebogruppen), 7 stk er alvorlige nevrologiske hendelser.3?

Varen 1989: Det blir avgjort at vaksineforseket fortsetter.40 Rek Ser blir informert.41

Mai 1989: Brev om at vaksineforseket fortsetter sendes til Helsesgstrene, ordferere,
helse- og sosialsjefer, kommuneoverleger, skolesjefer og rektor pa den enkelte
ungdomsskole42,

Juni 1989: Folkehelseinstituttet seker utvidet konsesjon for beskyttelsesforseket til
Datatilsynet.43

August 1989: Datatilsynet gir utvidet konsesjon.%4

Sept 1989: Helsedirektoratet skriver internt notat om prosedyrene for handtering av
kommende erstatningskrav, herunder om hvilke vilkar som gjelder. Fremgar at
erstatningsspersmalet er uklart.4>

Folkehelseinstituttet skriver til Helsedirektoratet om at det er enskelig 4 ta blodprever

og halspreve av enkelte elever i det utvidete forseket. De ber om at
forsikringsordningen ogsa skal gjelde dette.46

36 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 16
37 H136, 127, 1762 H174

38 F Fase IlIb, H173

39 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 17 og 19
40 He4, 131, 132, 134,

41 RekSpr 5-6

42 H128-130, 131

43 H58

4 H6l

45 H35, 27, 28

46 H26



Februar-april1990: Sosialdepartementet gir en avklaring av prosedyrer for
erstatningsordningen pa foresporsel fra Helsedirektoratet. Forholdet til
produktansvarsloven blir dreftet. 47

Vaksineproduksjonen blir nedlagt. Produksjon av meningokokk B-vaksine i 1991
foregikk i lante produksjonslokaler i Nederland RIVM. Produksjonen startet opp igjen i
Norge i1 1998 med tanke pa at vaksinen skulle inn i vaksinasjonsprogrammet nar det
gjennom Kliniske studier var vist at den var likeverdig med den som ble produsert pa
1980-tallet. I arene som fulgte falt antall meningokokktilfeller sd mye at behovet
forsvant. 48

Juni 1991: Koden brytes og resultatene blir gjort opp.4°
August 1991: Bivirkningsrapporten fra Folkehelseinstituttet foreligger.

Sept 1991: Monitorgruppen avgir sluttrapport for fase IlIb. Vurderingene bygger pa
Folkehelseinstituttets rapport.

Folkehelseinstituttet oversender bivirkningsrapporten til SLK - og informerer dem om
at monitorgruppa vil fortsette a fungere vis-a-vis det militeere beskyttelsesforseket.>0

Hosten 1991: Placebokandidatene far tilbud om vaksine. Folkehelseinstituttet kjenner
da til mistanke om mulige alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til
vaksineringen i 1988/89.5! Placebokandidatene folges opp frem til 1994. 52 Ekstra
oppfelging knyttet til nevrologiske hendelser.

For vaksinering av placebokandidatene far alle kommuneleger informasjonsbrev om
vaksineringen3. Informasjonen om at alle, ikke bagatellmessige hendelser skulle
meldes, ble innskjerpet.54

Okt 1991: Notat fra Knut Westlund om bivirkninger etter Folkehelseinstituttet og
Monitorgruppens rapport.>®

Folkehelseinstituttet sender protokoll til ny studie om en tredje boosterdose til Statens
Legemiddelkontroll.56

Nov 1991: Brev fra Hans Cato Gulberg; bekymret for oppfelgingen av nevrologiske
komplikasjoner.57

Des 1991: Referat fra mete i bivirkningsnemda — kritiserer meldesystemet,
oppfelging av bivirkninger, risikoinformasjon til placebogruppen og peker pa at antall

47 H36, 29, 30, 31

48 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 3
49 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 13
50 H167

51 Redegjerelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 17
52 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 14
53 Redegjoarelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 17
54 Redegjarelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 18
5 H166

56111, 12

57 H171 H96



bivirkninger hvor arsakssammenheng ikke kan utelukkes synes heyt. Pa bakgrunn av
kritikken blir det innkalt til mete i Helsedirektoratet. 58

Feb1992: Monitorgruppe for placeboforseket blir oppnevnt.5®

Mote i bivirkningsnemnda hvor tidligere kritikk om informasjon, meldesystem og
oppfelging opprettholdes. Anbefaler at det gjores en fullstendig bivirkningsoppfelging
av alle som har fatt vaksiner i placebogruppen. I et handskrevet notat fra HD fremgéar
det at en ber skrive et brev om at anbefalingene folges.5°

Mars 1992: Nevrolog Bodvar Vandvik oppnevnes som nytt medlem av monitorgruppa
pa oppfordring fra Sverre Halvorsen.6!

1.2. Mai 1992: Forste spor av saksbehandling i en erstatningssak®62
Monitorgruppen vurderer komplikasjonene som er innmeldt etter vaksinasjonen av
placebogruppa.63

Juni 1992: Oppslag i NRK: Folkehelsa har ikke informert om mulige, alvorlige
bivirkninger av vaksinen.64

Folkehelsa svarer i MSIS rapport uke 30 1992.

Host 1992: [ september blir koden for militeerforseket brutt. Folkehelsa lager en kort
resultatrapport av en forelepig analyse av beskyttelsesforseket i det militeere.65

1994: Placebokandidatene som ble vaksinert hosten -91 viser tendens til lavere
forekomst av meningokokksykdom enn hos dem som ikke ble vaksinert.66

1995: Jan Helge Solbakk kommer med kritiske uttalelser om vaksineforseket i
Aftenposten. Bjune svarer.67

58 H95 H172, 94 og REKSer42

59 H99

60 H70

61 H101

62 H75 (vedlegg)

63 H74

64 H102

65 H54

66 Redegjorelse for vaksinesaker: Brev av 3.nov 2006 Fra Folkehelseinstituttet (06/1722) s. 14
67 Aftenposten 8.7.1995, H103



