Sagsstatistik vedrorende kvaliteten af ansggninger om kliniske forsag

Leegemiddelstyrelsen behandler ansegninger om tilladelse til kliniske forsgg. En del af ansggningerne er ikke
valide, nar Leegemiddelstyrelsen modtager dem. Af diagrammet kan du se, hvor stor en andel af
ansggningerne, som er valide pa anmeldelsestidspunktet.

Nar ansggningerne bliver modtaget i Leegemiddelstyrelsen, bliver de gennemgaet for, om de indeholder de
oplysninger, de skal. Hvis der ikke er nogen bemaerkninger til ansggningen, bliver den betragtet som valid.
Det skal sikre, at sagsbehandlingen ikke bliver afbrudt pa

grund af manglende oplysninger.

Det fremgar af Leegemiddelstyrelsens vejledning, hvad en ansagning skal indeholde. Sagsbehandlingen vil
ikke blive pabegyndt, hvis den indsendte ansggning ikke er valid.

Sgajlerne i diagrammet viser, hvor stor en andel af de ansggninger om kliniske fors@g, som
Laegemiddelstyrelsen har modtaget, der er valide henholdsvise invalide pa anmeldelsestidspunktet.
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40
35
[0)
B
a 30
IS
o
X
@ 25
S
< 20
° 20 Antal komplette
% 15 B Antal ej komplette
E 25
s 10 7|
C
<
5 /1
0 /1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Maned
Komplette sager Ej komplette sager Antal sager ialt
- 25 9 34
2 24 3 27
15 ’ 2
B 25 : 2
| sma 16 5 21
e 12 0 18
i 17 5 2
| Baugust | 10 10 20
| 9september | 17 ’ 24
| t0oktober | 16 10 26
| tinovember | 2 4 21

12 3 15
Sum:

209 72 281



