Raport o bezpieczenstwie
stosowania produktéw W
trakcie opracowywania

Raport o bezpieczenstwie stosowania produktéw w trakcie
opracowywania to coroczny przeglad informacji na temat
bezpieczenstwa w czasie badan klinicznych badanego leku -
niezaleznie od tego, czy lek ten jest wprowadzony do obrotu,
czy nie. Gt6wne zatozenia raportu o bezpieczenstwie stosowania
produktéw w trakcie opracowywania:

= Podsumowanie biezgcego stanu wiedzy i procesow
zarzgdzania dotyczacych zagrozen zidentyfikowanych i
potencjalnych.

Przedstawienie nowych kwestii dotyczgcych
bezpieczeristwa, ktdre moga miec wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw badania klinicznego.

= Zbadanie, czy nowe informacje na temat bezpieczenstwa sg
zgodne z dotychczasowg wiedza na temat bezpieczenstwa
produktu.

 Dostarczenie aktualnych informacji na temat stanu
programu badan klinicznych/rozwojowych i wynikéw badan.
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