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Hermed sendes endelig besvarelse af spgrgsmal nr. 84 (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. 84:

”Kan ministeren i forlaengelse af spgrgsmal 82 og 83 oplyse, hvorvidt Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed af sig selv er i gang med at udrede sagen, som omtalt i BT pa vegne af
de bergrte patienter, saledes at patienterne kan sikres korrekte svar om de forsgg og
behandlingsforlgb, som de har deltaget i?”

Svar:

Som oplyst i mit samtidige svar pa spgrgsmal nr. 83 (Alm. del) hgrer kontrol med kli-
niske forsgg med leegemidler under Laeegemiddelstyrelsen. Styrelsen for Patientsikker-
hed kan dog, som tilsynsmyndighed veaelge at fglge op pa forhold, som udggr eller kan
udggre en risiko for patientsikkerheden, herunder f.eks. mulig manglende overhol-
delse af vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsvasenet.

Styrelsen for Patientsikkerhed har oplyst, at styrelsen pa baggrund af de foreliggende
oplysninger i sagen vil vurdere, om der er grundlag for at ivaerksaette naermere til-
synsmaessige undersggelser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har desuden til brug for besvarelsen af spgrgsma-
let indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, der oplyser fglgende, som jeg henhol-
der mig til:

”Laegemiddelstyrelsen har ret til at foretage kontrol af kliniske lzegemiddelforsgg
bade fgr, under og efter et leegemiddelforsgg er blevet afsluttet. | den forbindelse har
Leegemiddelstyrelsens GCP-inspektgrer adgang til at kontrollere, at reglerne for god
klinisk praksis (GCP-reglerne) er overholdt. Formalet med en GCP-inspektion er bl.a.
at sikre, at forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velbefindende er tilgodeset,
som beskrevet i Helsinki-deklarationen. Det er en forudsaetning for en GCP-inspek-
tion, at forspgsdokumentationen er tilgaeengelig for inspektgrerne under inspektio-
nen.

Leegemiddelstyrelsen kan endvidere oplyse, at styrelsen foranlediget af artiklen i B.T.
den 8. januar 2023 igangsatte en indledende udredning af pagseldende kliniske for-
sgg, og at styrelsen den 18. januar 2023 henvendte sig til den overordnede ansvarlige
for forsgget forud for varsling af en GCP-inspektion. Laegemiddelstyrelsen har i for-
lengelse heraf modtaget dokumentation for, at forsggsdokumentationen har vaeret
arkiveret i 10 ar fra studiets afslutning og derefter destrueret i august 2021. De 10 ars
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opbevaring af forsggsdokumentationen er i overensstemmelse med kravene ved for-
sggets godkendelse i 2009. Det bemaerkes i den forbindelse, at krav til opbevaring af
forspgsdokumentation ved den nye forordning for kliniske forsgg er andret til 25 ar.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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