Raport de actualizare privind
siguranta dezvoltarii

Raportul de actualizare privind siguranta dezvoltarii este o
evaluarea anuala a informatiilor de siguranta pe durata
studiilor clinice ale unui medicament investigat — indiferent
daca acesta se afla pe piata sau nu. Principalele obiective
ale raportului de actualizare privind siguranta dezvoltarii
sunt urmatoarele:

= rezumarea cunostintelor disponibile si gestionarea
riscurilor identificate si potentiale;

descrierea noilor probleme de siguranta care ar putea
afecta protectia participantilor la studiile clinice;

 determinarea masurii in care noile informatii privind
siguranta corespund informatiilor obtinute anterior
privind siguranta produsului;

» furnizarea unei actualizari privind progresul
programului de investigatie clinica/dezvoltare si
rezultatele studiilor.
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