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Utebliven uppféljning efter avbruten liikemedelsstudie

Arendet

Patienindmnden behandlade vid sammantriide 2009-09-15 ett princip-
drende géllande en man som frivilligt deltagit i en Fas 3 studie pd Radium-
hemmet vid Karolinska Universitetssjukhuset och som drabbades av like-
medelsbiverkningar. Mannen énskade bland annat en forklaring till om det
fanns ett samband mellan hjirnblédningen och det likemedel han fick och
om lakemedelsbolaget ersatte mannen ekonomiskt om det bedémdes finnas
ett samband.

Aterféring

I dterforingen fran studieansvarig likare framkom det att det fanns ett sam-
band mellan studiedrogen och symtomen. Bruten studiekod bekriftade att
mannen fatt aktiv substans. Det framkom ocksi att likemedelsbolaget inte
har en egen forsdkring for skador nér det giller Fas 3 provningar. Enligt
studicavtal gillde virdens sedvanliga patientskydd och férsikringar.
Néamnden godtog aterféringen och arendet avslutades,

Kompletterande uppgifter

Till patientndmnden har kompletterande information gillande medgivande
om deltagande i likemedelsstudie, Information och samtycke, inkommit.
Numer ges information om Patientforsikringen och Lakemedelsforsikring-
en.

Anmdlaren har under handldggning vid Patientnamnden anmalt till Pati-
entforsiikringen men fick avslag pd ansdkan da ingen vardskada bedomdes
ha uppkommit. Dérefter anmélde mannen till Lakemedelsférsikringen och
har/ﬁﬁtt ersdtining.
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