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Dokumentation for GCP-implementering i Danmark

Europa-Parlamentet og Radet for den Europaeiske Union udstedte den 4. april
2001 direktivet om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og admi-

nistrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfg-

relse af kliniske forsgg med laegemidler til human brug (GCP-direktivet).

Direktivet bygger pa principperne i ICH-GCP.

For sa vidt angéar det danske videnskabsetiske komitesystem har hovedparten
af direktivet veeret indarbejdet i lovgivningen for det danske videnskabsetiske
komitesystem siden den 1. januar 2012.

De for komiteerne relevante dele af GCP-direktivet er implementeret i den
geeldende lovbekendtgarelse nr. 1338 af 1. september 2020 om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter. Eventuelt yderligere spgrgsmal om implementeringen af
GCP-direktivet henhgrer under Sundhedsministeriet
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