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Abstrak. Dalam daur hidup obat dikenal tiga periode yaitu periode penemuan obat, periode pengembangan obat dan periode
pemasaran obat. Dalam periode pengembangan, obat diuji melalui serangkaian pengujian klinis (clinical trial). Pengujian klinis
ini terdiri atas tiga rangkaian yaitu fase |, fase Il, dan fase I1l. Didalam melaksanakan pengujian ini, pendliti dan pihak-pihak
terkait terikat kepada standar mutu ilmiah dan etika yang berlaku secara internasional, dinamakan dengan Good Clinical Practice
(GCP). GCP merupakan jaminan kepada publik bahwa hak-hak, kesdamatan dan kehidupan dari subjek yang diteliti telah
mendapatkan perlindungan. GCP menyebutkan secara tegas peranan statis mulai dari tahap desain penelitian, rekruitmen pasien,
pengumpulan data, mengelola data, menganalis's, melaporkan hasl penelitian dan kegiatan monitoring. Tulisan ini mencoba
untuk mengungkapkan seluk beluk uji klinis dan peranan statis dalam suatu pengujian klinis serta tantangan ke depan dalam
industri farmasi.



