[image: image1.jpg]STERCOLLECTIE





Bijlage – Intern dossier (bij activiteit 2)
De ontwikkeling

Medicijnontwikkeling vindt in vier verschillende fasen plaats. Tijdens de ontwikkeling zijn de medewerkers van de afdeling R&D constant bezig met problemen oplossen, met het doel een werkzame stof (het eigenlijke medicijn) op de markt te brengen, die ongevaarlijk is of slechts geringe bijwerkingen vertoont. Daarbij wordt niet alleen onderzoek gedaan naar de structuur en chemische eigenschappen van de werkzame stof, maar ook naar het effect op (delen van ) het lichaam, het gedrag in het lichaam, het productieproces en de wijze waarop het medicijn moet worden toegediend aan de patiënt.
De taak van de afdeling

Voordat een medicijn beschikbaar is voor patiënten moet deze werkzame stof X eerst worden toegelaten tot de markt. Om de toelatingsprocedure succesvol te doorlopen moet een uitbreide documentatie van elk onderzoek overgedragen worden aan de autoriteiten. Onze afdeling heeft niet alleen de taak om de werkzame stof X van ‘ontdekking’ tot aan ‘de markt’ te brengen, maar ook om meer kennis en inzicht te verkrijgen over de werking van het medicijn, de opname door het lichaam, het gedrag en transport in het lichaam. 

Het probleem

Een van de vragen die beantwoord moeten worden voordat het medicijn verder ontwikkeld kan worden is: 
‘Hoe bereikt een medicijn in zijn werkzame vorm in de juiste hoeveelheid de goede plaats?’

Dit wordt het probleem waaraan jullie tijdens jullie stage werken. Uiteraard worden jullie begeleid. Er zijn enkele werkbesprekingen ingelast waar we met de gehele groep praten over de vorderingen en planning. Jullie resultaten zullen goed gecontroleerd worden voordat jullie bevindingen in de praktijk worden getest.
Een toelichting

Om werkzaam te zijn moet het medicijn in het bloed worden gebracht. Belangrijk daarbij is dat de concentratie van het medicijn binnen bepaalde grenzen blijft. Eenmaal in het bloed, wordt het medicijn aan verschillende gevaren bloot gesteld, zodat het niet op de gewenste plaats komt: 

· het wordt in de lever afgebroken;
· het wordt als lichaamsvreemd gezien zodat het opgegeten wordt door witte bloedcellen;
· het blijft ‘plakken’ aan eiwitten of wanden. 

Als het tenslotte wel op de goede plek is aangekomen, moet het nog de celwand passeren. Een medicijn op de plaats van bestemming krijgen is dus nog niet zo eenvoudig.
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