
 

 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϭ. juli ϮϬϮϬ stillet følgeŶde spørgsŵål 
Ŷr. ϭϰϰϯ ;Alŵ. delͿ til suŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.   
 
Spørgsŵål Ŷr. ϭϰϰϯ:  
”KaŶ ŵiŶistereŶ redegøre for, oŵ der er koŵŵet ŶǇe krav til f.eks. valideriŶg af forsk‐
ŶiŶgeŶ iŶdeŶ for ThǇroid, soŵ står i vejeŶ for, at de forskŶiŶgsprojekter, soŵ ellers 
kuŶŶe sættes i gaŶg Ŷu, ŵå sættes i ďero i stedet for?” 
 
Svar: 
Til ďrug for ďesvarelseŶ er der iŶdheŶtet ďidrag fra LægeŵiddelstǇrelseŶ, soŵ jeg kaŶ 
heŶholde ŵig til: 
 
”LægeŵiddelstǇrelseŶ kaŶ oplǇse, at der på oŵrådet for godkeŶdelse af kliŶiske for‐
søg ikke er koŵŵet ŶǇe krav til. KvaliteteŶ af lægeŵidlet, der øŶskes ďeŶǇttet i det 
kliŶiske forsøg, skal i heŶhold til lægeŵiddelloveŶs § ϵϮ overholde gældeŶde staŶdar‐
der for god freŵstilliŶgspraksis ;GMPͿ og fastsatte regler oŵ freŵstilliŶg, iŵport, 
ŵærkŶiŶg, distriďutioŶ saŵt koŶtrol.  
 
DokuŵeŶtatioŶ for kvaliteteŶ af forsøgslægeŵidler til ďrug i kliŶiske forsøg afhæŶger 
af, hvorvidt det pågældeŶde lægeŵiddel er ŵarkedsført. Hvis lægeŵidlet allerede er 
ŵarkedsført, er det godkeŶdte produktresuŵé tilstrækkeligt, hvortil det skal ďeŵær‐
kes, at eveŶtuelle ŵodifiĐeriŶger skal retfærdiggøres.  
 
For ikke ŵarkedsførte lægeŵidler forveŶtes eŶ detaljeret ďeskrivelse af freŵstilliŶgs‐
proĐesseŶ i forŵ af dokuŵeŶtet ’IŶvestigatioŶal MediĐiŶal ProduĐt Dossier’ ;IMPDͿ.  
EŶ IMPD dækker ďlaŶdt aŶdet over kvaliteteŶ af lægeŵiddelstoffet, kvaliteteŶ af de 
eŶkelte iŶdholdsstoffer, ďeskrivelse af freŵstilliŶgsproĐesseŶ, færdigvarespeĐifikatioŶ 
saŵt kvalitet af eŵďallage og oplǇsŶiŶger oŵ staďilitet og holdďarhed.  
 
OveŶståeŶde krav er eŶs for alle tǇper af lægeŵidler, soŵ ďeŶǇttes i kliŶiske forsøg. I 
heŶhold til gældeŶde lovgivŶiŶg og vejledŶiŶger sættes der skærpede krav til kvalite‐
teŶ af lægeŵidler til ďrug i kliŶiske forsøg i forhold til fǆ udleveriŶgstilladelser og ŵa‐
gistrel freŵstilliŶg. Dette er på gruŶd af deŶ særlige oŵstæŶdighed, at der er tale oŵ 
struktureret opsaŵliŶg af kliŶiske data, soŵ vil ligge til gruŶd for aŶďefaliŶger og ďe‐
haŶdliŶgsvejledŶiŶger for freŵtidig ďrug af det pågældeŶde lægeŵiddel.  
 
Hvis disse krav ikke efterleves, vil det ďetǇde, at de data og deŶ forskŶiŶg, soŵ geŶe‐
reres på oŵrådet, ikke kaŶ ďeŶǇttes efterfølgeŶde og derŵed ikke vil koŵŵe patieŶ‐
terŶe til gavŶ.”  
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