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Laes mere om hvordan
vi styrker kliniske forsgg
i Danmark og EU

Kliniske forsgg
Danmark investerer
i at forblive EU's #1

Med ny ambitigs life-science strategi i ryggen satter Laeegemiddelstyrelsen
og Nationalt Center for Etik retning for udvikling af de requlatoriske rammer
som bidrager til Danmarks position som forende life-science nation.

Vores fokus
000 Hurtig sagsbehandling: Hoj faglighed: At udvikle de
00 Seerligt for tidlig fase forseg. regulatoriske rammer til at matche
—~ den nyeste teknologi og forskning.
Pragmatisk tilgang: Uden Ansvar: Som ledende rapporterende
at ga pa kompromis med — |  medlemsstat (RMS) tager Danmark
patientsikkerheden. @ B @ ansvar for processen fra start til slut.
Transparens: At sikre tydelige, g Tilgaengelighed: At vaere den
velbegrundede og ensartede gode sparringspartner for alle
- krav i Danmark og EU. & ‘ interessenter.

Vidste du at Danmark er det land i EU, der udferer flest
kliniske fors@g med laegemidler per mio. indbyggere?



Samarbejdet sikrer en optimal godkendelsesproces

ey

........ N ‘ ﬁ & ........ > @ GODKENDT

N s s
CTIS LAGEMIDDELSTYRELSEN NATIONALT

CENTER FOR ETIK ‘ &
LAGEMIDDELSTYRELSEN

o (P
I : A PART [PART] & 7
P4 I II NATIONALT

CENTER FOR ETIK

| Danmark har ansgger let adgang til sparring hos begge myndigheder.

Malet er at mononationale forsgg modtager svar inden for 31 dage i Danmark
- og endnu hurtigere for tidlig fase forseg.

Kontakt
LAGEMIDDELSTYRELSEN NATIONALT

CENTER FOR ETIK
Laegemiddelstyrelsen De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer
Sektion for Kliniske Forsgg Nationalt Center for Etik
T +4544889123 T +4572 216677
E kf@dkma.dk E dketik@dketik.dk

laegemiddelstyrelsen.dk videnskabsetik.dk



