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Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical
Practice)

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice) to jeden z dwéch (obok Deklaracji
Helsinskiej) zbioréw miedzynarodowych wytycznych, na ktéry powotuje sie Kodeks Etyki Lekarskiej
(w art. 41a Rozdziatu Il Badania naukowe i eksperymenty biomedyczne). Jest to miedzynarodowy
kodeks etyczny okreslajacy zasady projektowania, prowadzenia, dokumentowania i prezentowania
wynikéw badan klinicznych  produktéw leczniczych, czyli eksperymentéw naukowych
prowadzonych z udziatem ludzi, w ktérych stosowane sg produkty lecznicze. Zostat opracowany
przez Miedzynarodowa Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP), w sktad
ktérej wchodzili przedstawiciele urzedéw rejestracyjnych (ktérych polskim odpowiednikiem jest
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) z
Europy, Japonii i USA oraz ekspertéw z przemystu farmaceutycznego. Pierwsza wersja dokumentu
zostata przyjeta w USA i w krajach Unii Europejskiej w roku 1997, a w Polsce w roku 2012 ukazato
sie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

Pierwotna wersja zostata uzupetniona i po konsultacjach opublikowana w listopadzie 2016 r. Dzieki
Stowarzyszeniu na Rzecz Dobrej Praktyki Klinicznej w Polsce dysponujemy polskim ttumaczeniem
aktualnej wersji Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej

https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/advertisings/ICH GCP E6 R2 wersja polska FINAL.pdf
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