Regelmaliger
Sicherheitsbericht aus der
Entwicklung [DSUR]

Der RegelmalBiger Sicherheitsbericht aus der Entwicklung
(Development Safety Update Report) ist eine jahrliche
Uberprifung der Sicherheitsinformationen wahrend klinischer
Studien mit einem Arzneimittel, das sich in der Erprobung
befindet, unabhangig davon, ob es schon zugelassen ist oder
nicht. Die wichtigsten Ziele des Development Safety Update
Report sind folgende:

= Zusammenfassung aktueller Erkenntnisse Uber vorhandene
und mogliche Risiken und der Malnahmen zum Umgang damit.

» Beschreibung neuer Sicherheitsbedenken, die Auswirkungen
auf den Schutz der Teilnehmer an einer klinischen Studie
haben konnten.

Untersuchung, ob eventuell vorliegende, neue
Sicherheitsinformationen mit den bereits bekannten
Erkenntnissen zur Sicherheit des Produkts
Ubereinstimmen.

Darlegung des neuesten Stands des Programms zur
klinischen Prufung/Entwicklung und der
Studienergebnisse.
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