Kebenhavns Universitetshospitals

GCP ENHED

ALLE LAGEMIDDELFORSOG
SKAL GCP-MONITORERES

— ogsa forseg, hvor der anvendes
et laegemiddel, der allerede er
godkendt af myndighederne

PROJEKTFORLOBET

v Ide/hypotese
v Projektbeskrivelse

GCP-enheden gennemgar protokollen, saledes at
GCP-retningslinjerne opfyldes

GCP-enheden vejleder 1 anmeldelsesprocedurer
til myndighederne

v Anmeldelse til myndighederne

GCP-enheden vejleder 1 fors@ggsrelaterede
forsggsdokumenter

GCP-enheden udarbejder sammen med sponsor
en monitoreringsplan

v Godkendelse
: GCP-enheden udfarer et lovpligtigt initieringsbesag

GCP

(Good Clinical Practice)
er en international etisk -
og videnskabelig kvalitets- ' FﬂrSte pat1ent
standard for udfgrelsen af : GCP-enheden udfarer den lovpligtige monitorering
et klinisk lagemiddel- -
forsgg, der involverer : o o
mennesker. v Sidste patient
: GCP-enheden udfgrer et lovpligtigt afsluttende
monitoreringsbesag

GCP-enheden vejleder 1 afslutning, samt arkivering
af forsgget

'..www.gcp-enhed.dl£°°"--.

Kgbenhavns Universitetshospitals
GCP-enhed er en felles funktion for
Region Hovedstaden, Region Sjelland
og det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
ved Kgbenhavns Universitet.



