Klinisk undersggelsesrapport

En klinisk undersggelsesrapport er et dokument, der indeholder
udfgrlige oplysninger om planen og metoderne for undersggelsen
samt dens gennemfgrelse, sa det ligger klart, hvordan
undersggelsen blev udfgrt. Rapporten skal give en tydelig
forklaring pa, hvordan undersggelsens design blev valgt, og
skal 1indeholde forsggsresultaterne. En klinisk
undersggelsesrapport skal ogsa give tilstrakkelige
individuelle patientdata til at muliggere en gentagelse af de
vigtigste dataanalyser, safremt lagemiddelmyndighederne skulle
gnske at foretage en sadan gentagelse. Rapporten er en central
del af enhver ansggning om markedsfgringstilladelse til et nyt
lezgemiddel, og den skal opfylde kravene fra den
legemiddelmyndighed, der skal vurdere ansggningen.
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