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Historik 
•  Experiment utfördes på fångar i koncentrationslägren 
•  1950-talet: ”humantoxicitet” testades på fångar och 

fattiga 
•  1962: Neurosedynkatastrofen  
•  1964: Första Helsingforsdeklarationen (etiska 

principer för klinisk forskning) 
•  I slutet på 60-talet utvecklade FDA (USA:s 

motsvarighet till Läkemedelsverket) de första 
riktlinjerna för GCP 

•  1990-talet: ICH (samarbete mellan Europa, USA och 
Japan för att standardisera och förenkla 
läkemedelsutvecklingen) 

•  1997: ICH-GCP  



Kliniska prövningar på läkare 

•  Inga experiment skall 
bli utförda där det finns 
skäl att misstänka 
händelser såsom död 
eller invaliditet, 
möjligen i det fall där 
läkare själv även är 
försökspersonen 
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Klinisk läkemedelsutveckling 
Lab / djurförsök 

•  Grundforskning 

•  Preklinisk forskning  



Klinisk läkemedelsutveckling  
studier på människa 

Fas I 
•  Första gången på 

människa 
•  Säkerhet och MTD  

  

Fas II 
•  Säkerhet 
•  Terapeutisk effekt 
•  Dosnivå 

Fas III 
•  Fastställa /bekräfta 

terapeutisk effekt 

Fas IV 
•  Godkänt läkemedel 
•  Interaktion, biverkning, 

livskvalitet, mortalitet, 
epidemiologi 
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