Relatorio Anual de Seguranca

0 Relatério Anual de Seguranca é uma revisao anual das
informacdes de seguranca durante os ensaios clinicos de um
medicamento sob investigacao, quer esteja comercializado ou
nao. 0s principais objetivos de um Relatério Anual de
Seguranca sao:

» Resumir a atual compreensao e gestao dos riscos
identificados e dos potenciais riscos.

 Descrever novas questfes de seguranca que poderao ter
impacto na protecao dos participantes em ensaios
clinicos.

 Analisar se qualquer nova informacao de seguranca esta
em consonancia com o conhecimento prévio da seguranca do
produto.

» Fornecer uma atualizacao do estado do programa de
investigacao/desenvolvimento clinico e dos resultados do
estudo.
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