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Is ath‘actmg deespread Attenhon Throughout the World
ltmakes the Sick Well, and cnntams the Celebrated Healmg Waters of

HOT SPRINGS, ARKANSAS, =
Under Grant from the United States Government.

PURA BLOOD is pronounced by all who have tried it, Nature’s
own Cure and one of the wonders ofthe World in the sure and per-
manent cure of Rheumatism, Gout, Dyspepsia, Malaria, Neura]gla,

Blood Poison Eczema, Pimples, Foils. Paralysis.

stubborn Blood Disezses. Pamrphlet contain-

: admsemen& and full particulers sent
DOLLAR.




Historik

Experiment utfordes pa fangar i koncentrationslagren

1950-talet: "humantoxicitet” testades pa fangar och
fattiga

1962: Neurosedynkatastrofen

1964 Forsta Helsingforsdeklarationen (etiska
principer for klinisk forskning)

| slutet pa 60-talet utvecklade FDA (USA:s
motsvarighet till Lakemedelsverket) de forsta
riktlinjerna for GCP

1990-talet: ICH (samarbete mellan Europa, USA och
Japan for att standardisera och forenkla
lakemedelsutvecklingen)

1997: ICH-GCP



Kliniska provningar pa lakare

* Inga experiment skall
bli utforda dar det finns
skal att misstanka
handelser sasom dod
eller invaliditet,
mojligen i det fall dar
lakare sjalv aven ar
forsokspersonen
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Lakemedelsverkets

Lakemedels

forfattningssamling - DEIEIEET
lagen
ICH/GCP Patientskade-
guidelines lagen Arkivlagen

>

Arkivforordningen

Helsingfors-

Sekretess-

deklarationen
lagen

EU-direktiv
(2002/20/EC)

Personuppgifts-

Patientjournal- lagen

lagen

Etikprovnings- Personuppgifts-

Biobanks-

lagen forordning

lagen



Klinisk lakemedelsutveckling
Lab / djurforsok

* Grundforskning

* Preklinisk forskning



Klinisk lakemedelsutveckling
studier pa manniska

Fas | Fas Il

- Forsta gangen pa « Sakerhet
manniska « Terapeutisk effekt

o Sakerhet och MTD  Dosniva

Fas Il Fas IV

« Faststalla /bekrafta « Godkant lakemedel
terapeutisk effekt « Interaktion, biverkning,

livskvalitet, mortalitet,
epidemiologi



Arpbetsprocess KFUE

[ProjektanmélaH Budget H FoU-rad }

Avtal/god- Arbets-
Ovriga Kliniker kannande dokument
Startmote Il & Dokumentation
behandling
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