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Hermed sendes endelig besvarelse af spgrgsmal nr. 83 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 26. januar 2023.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 83:

”Kan ministeren i forlaengelse af spgrgsmal 82 oplyse, hvordan Styrelsen for Patient-
sikkerhed paser, at medicinske forsgg med patienter med MMN og CIDP ikke forrin-
ger patienternes helbred, og hvordan Styrelsen for Patientsikkerhed paser, at der er
styr med savel data som opfglgning pa laegefaglige forskningsprojekter?”

Svar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal indledningsvis oplyse, at kontrol med kliniske
forspg med legemidler henhgrer under Leegemiddelstyrelsen. Ministeriet har derfor
til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrelsen, der
oplyser fglgende, som jeg henholder mig til:

”Kliniske forsgg med lazegemidler skal have en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Denne ansggning skal indsendes af den person, virksomhed eller institution, der pata-
ger sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk forsgg
(sponsor).

Ansggningen skal veere behgrigt udformet for, at Leegemiddelstyrelsen kan foretage
en faglig vurdering af forsgget, herunder vurdere forsggets fordele og risici for for-
spgsdeltagerne. Leegemiddelstyrelsen kan stille begrundede indsigelser til ansggnin-
gen fgr en endelig afggrelse.

Kliniske forsgg med laegemidler skal ogsa anmeldes til de Videnskabsetiske Medicin-
ske Komiteer (VMK), der blandt andet vurderer forsggets etiske aspekter og det vi-
denskabelige grundlag. Fgr et klinisk forsgg kan initieres, skal bade VMK og Laegemid-
delstyrelsen have godkendt forsgget.

Et klinisk forsgg med lzegemidler pa mennesker skal udfgres i overensstemmelse med
god klinisk praksis (GCP). Det indgar derfor i Laegemiddelstyrelsens vurdering af forsg-
get, om der foretages GCP monitorering under udfgrslen. Der er ved GCP-reglerne
fastsat regler om kvalitetsstandarder for planlaegning, gennemfgrelse og rapportering
af kliniske forsgg. Leegemiddelstyrelsens GCP-inspektgrer kan dertil udvaelge visse
forsgg til inspektion, hvilket indbefatter en grundig gennemgang af forsggets udfgrsel
bl.a. pa forsggsstedet med basis i forsggets tilladelse.

Endvidere er sponsor under forsggets udfgrelse forpligtet til:

1) omgaende at underrette Laeegemiddelstyrelsen, hvis der under forsgget op-
traeder uventede og alvorlige formodede bivirkninger,
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2) inden 15 dage at underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis et forsgg ma afbry-
des tidligere end planlagt, og give styrelsen en klar begrundelse for afbry-
delsen,

3) engang arligti hele forsggsperioden at udarbejde en liste over alle alvorlige
formodede bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden, og en rapport
om forsggspersonernes sikkerhed og indsende dem til Leegemiddelstyrel-
sen.

Laegemiddelstyrelsen vurderer Igbende indsendte underretninger. Safremt Leegemid-
delstyrelsen under forsgget far grundlag for at antage, at forsgget ikke udfgres i over-
ensstemmelse med forsggets tilladelse, eller hvis der i gvrigt er forhold, der giver an-
ledning til tvivl vedrgrende de sikkerhedsmaessige og videnskabelige aspekter ved
forsgget, kan Leegemiddelstyrelsen kraeve forsgget eendret, midlertidigt standset eller
forbyde forsgget.

Efter forsggets afslutning skal sponsor senest 90 dage efter forsggets afslutning un-
derrette Leegemiddelstyrelsen om, at forsgget er afsluttet, samt snarest muligt og se-

nest inden 1 ar indsende forsggets resultater. Leegemiddelstyrelsen har en proces for
at sikre at forsggets resultater offentligggres.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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