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Besvarelse af spegrgsmal nr. 19 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 3. december 2007

Sporgsmal 19:

"Som opfelgning pa spergsmal nr. S 5965, folketingsaret 2006-07, bedes
ministeren oplyse, om der i Danmark gennemfgres en raekke medicinske
fors@g, som ikke publiceres?"

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Laegemiddel-
styrelsen. Pa baggrund heraf kan jeg oplyse felgende.

Kliniske forseg med laegemidler reguleres bade i lovgivningen om laegemid-
ler og lovgivningen om et videnskabsetisk komitésystem mv. Begge steder

forudseettes, at resultaterne af sddanne forsgg her i landet skal offentligga-
res.

Af bekendtggrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsag
med laegemidler pa mennesker fremgar, at forsggsprotokollen skal inde-
holde en beskrivelse af, hvor resultaterne af et forsgg planleegges publice-
ret.

Ifglge loven om et videnskabsetisk komitésystem mv. kan de videnskabse-
tiske komiteer kun give tilladelse til biomedicinske forskningsprojekter, her-
under kliniske fors@g med laegemidler, hvis savel negative som positive
forsggsresultater offentliggeres sa hurtigt, som det er muligt og fagligt for-
svarligt. Offentliggerelse skal ske i overensstemmelse med persondatalo-
ven.

| forbindelse med behandlingen af ansagninger om kliniske forsag med
leegemidler er det saledes et krav, at Leegemiddelstyrelsen sikrer sig, at
offentliggerelsesstedet fremgar af forsggsprotokollen. Samtidig skal de eti-
ske komitéer pase, at det anfares i de enkelte ansagninger, at fors@gsre-
sultaterne vil blive publiceret.

| anledning af spargsmalet har Laegemiddelstyrelsen oplyst, at styrelsen
ikke har nogen konkret viden eller formodning om, at der gennemfgres me-
dicinske fors@g, hvis resultater ikke bliver publiceret. Styrelsen har dog be-
sluttet, at den fremover vil bede den forsggsansvarlige om at indsende en
kopi af publicerede videnskabelige artikler om forsggsresultaterne i forbin-
delse med, at styrelsen modtager afrapportering af resultaterne af et for-



s@g. Hvis virksomheden ikke kan fa publiceret en videnskabelig artikel i et
fagtidsskrift, vil styrelsen opfordre virksomheden til at publicere resultaterne
pa internettet.

Jeg finder ikke, at der er behov for at indfgre en ny seerskilt kontrolordning
pa dette omrade, og kan i den forbindelse henvise til den tidligere inden-
rigs- og sundhedsministers svar af 25. september 2007 pa ovennaevnte
spergsmal nr. S 5965. Af dette svar fremgar bl.a., at det er Laegemiddelsty-
relsens vurdering, at indfgrelse af en obligatorisk eller frivillig dansk ordning
om registrering og offentligggrelse af oplysninger om kliniske forsgg ikke vil
forbedre sikkerheden for forsggspersoner og patienter — og at ministeren
pa den baggrund ikke fandt behov for at foresla ny lovgivning til yderligere
sikring af forsggspersoners sikkerhed i forbindelse med kliniske laegemid-
delforsag.

Om patientsikkerheden i forbindelse med kliniske laegemiddelfors@g kan
jeg supplerende oplyse, at Laegemiddelstyrelsen farer kontrol med sadanne
forsag i alle faser, og den modtager lgbende informationer om hvert forsag,
herunder om eventuelle bivirkninger. Styrelsen kan kreeve et forsgg aendret
eller midlertidigt standset og forbyde et forsag, hvis forsgget ikke udferes i
overensstemmelse med ansagningen eller tilladelsen, eller hvis der i gvrigt
er forhold, der giver anledning til tvivl om sikkerhedsmaessige og videnska-
belige aspekter.

Samtidig skal den forsggsansvarlige sikre, at alle oplysninger om uventede
og alvorlige formodede bivirkninger som fglge af fors@get registreres og
indberettes til Laegemiddelstyrelsen. Den ansvarlige skal desuden underret-
te Leegemiddelstyrelsen senest 90 dage efter afslutningen af et forsag — og
inden 1 ar efter afslutningen skal forsggsresultaterne indsendes til styrel-
sen.



