DSUR (Development Safety
Update Report)

DSUR-indberetningen er en arlig gennemgang af
sikkerhedsoplysninger wunder kliniske forsgg med et
forsggslagemiddel — uanset om det er markedsfgrt eller ej. De
vigtigste mal med en DSUR-indberetning er at:

-Opsummere den aktuelle forstaelse og styring af
registrerede og potentielle risici.

- Beskrive nye sikkerhedsproblemer, der kan pavirke
beskyttelsen af forsggsdeltagere i kliniske studier.

Undersgge, om nye sikkerhedsoplysninger er i
overensstemmelse med tidligere viden om produktets

sikkerhed.
Give en opdateret status for den kliniske
undersggelse/udviklingsprogrammet 0g

undersggelsesresultaterne.
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