
Start fases

De ontwikkeling van een geneesmiddel

Aangeboden door Takeda Nederland 

Geneesmiddelonderzoek is in het belang van patiënt en fabrikant.

In 10 tot 16 jaar, van stof naar een effectief en veilig geneesmiddel.

De ontwikkeling in fasen
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Slechts één
geregistreerd
geneesmiddel.1,2

Preklinische fase
Research naar werkzame 
stoffen door universi-
teiten, start-ups en 
fabrikanten. 1,3

Klinische fase
Testen van de 

stoffen in 
gezonde 

vrijwilligers 
en patiënten.4

Fase 1
Veiligheid in 
klein aantal 
gezonde 
vrijwilligers.4

Laboratorium-
onderzoek.2

Dieronderzoek naar 
effectiviteit en veiligheid.2

Registratiedossier 
wordt ingediend bij 
autoriteiten.

Vergoeding 
aanvragen.

Fase 2
Effectiviteit en 

veiligheid in 
kleine groep 

patiënten.4

Fase 3
Effectiviteit en veiligheid in grote groepen 

patiënten in verschillende ziekenhuizen. 
Vergelijking versus placebo en reeds 

bestaande behandelingen.4

2
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Registratie fase
Als het geneesmiddel effectief en veilig 

is wordt het voor registratie aange-
boden in een lijvig registratiedossier.1
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Ook na registratie worden de geneesmiddelen blijvend gevolgd op het optreden van bijwerkingen.
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Zonder patiënt geen geneesmiddel!
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Klinisch 
fase

Registratie 
fase
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 16
 jaar

10.000 
mogelijke
werkzame 
stoffen.1,2

Testen 
van de 
stoffen in 
gezonde 
vrijwilligers 
en patiënten.4

Preklinische
fase

referenties

https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline
https://www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl/innovatiemodellen
https://toolbox.eupati.eu/resources/ontdekking-en-ontwikkeling-van-geneesmiddelen/?lang=nl
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/brochures/2014/09/01/medisch-wetenschappelijk-onderzoek-algemene-informatie-voor-de-proefpersoon
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/brochures/2014/09/01/medisch-wetenschappelijk-onderzoek-algemene-informatie-voor-de-proefpersoon
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