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Rapportage van SUSAR’s aan de oordelende WMO-toetsingscommissie (en bevoegde instantie) voor wetenschappelijk onderzoek met geneesmiddelen zoals bedoeld in de WMO.
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A. Sectie - Administratief

A1. Wat is het dossiernummer van het onderzoek voor registratie bij ToetsingOnline of het nummer dat de oordelende toetsingscommissie aan het onderzoek heeft gegeven?
     

A2. Wat is het EudraCT-nummer van het onderzoek?

     

A3. Wat is de titel van het onderzoek?

     
A4. Is de SUSAR opgetreden in bovengenoemd onderzoek? 
 FORMCHECKBOX 
 ja, ga naar vraag A7
 FORMCHECKBOX 
 nee

Zo nee, vul vraag A5 en A6 in.
A5. Wat is het sponsornummer van het onderzoek waarbij de SUSAR is opgetreden? 
        

A6. Wat is het Eudractnummer en/of de titel van het onderzoek waarbij de SUSAR is opgetreden? 
     
A7. Naam indiener/contactpersoon voor de oordelende toetsingscommissie en de bevoegde instantie 
Bedrijf/organisatie:      
Afdeling:      
Naam contactpersoon:      
Adres:      
Postcode en plaats:      
Telefoon:      
Fax:      
E-mail:      
A8.
Datum van dit rapport (dd-mm-jj):      
A9.
Codenummer SUSAR van de verrichter/sponsor:      
B. Vermoedelijke bijwerking
B1. Omschrijf de symptomen van de SUSAR of geef de diagnose: 
     
B2. Op welke datum trad de SUSAR (voor het eerst) op? (dd-mm-jj):       
B3. Om welke reden kan de bijwerking als ernstig worden aangeduid?

 FORMDROPDOWN 

B4. In geval van congenitale afwijking:


B4a. Wat is de geboortedatum of de leeftijd van de moeder?
 FORMDROPDOWN 
:      


B4b. Wanneer in de zwangerschap, gerekend vanaf het begin, werd het verdachte geneesmiddel gebruikt?
       FORMDROPDOWN 

B5. Is de proefpersoon hersteld?
 FORMDROPDOWN 
  
B6. Op welke datum is de proefpersoon hersteld? (dd-mm-jj):      
B7. In het geval dat de proefpersoon is overleden:

B7a. Wat was de datum van overlijden? (dd-mm-jj):      

B7b. Wat was de oorzaak van overlijden?
     

B7c. Is er een autopsie gedaan?
 FORMDROPDOWN 


B7d. Zo ja, wat was de oorzaak van overlijden volgens het autopsierapport?
     
C. Geneesmiddel (actief product, referentieproduct, placebo, combinatieprodukt of co-medicatie)
C1. Naam van het verdachte geneesmiddel (indien er meer dan 1 is moet u nog een SUSAR meldformulier invullen):  
     
C2. Wat was de gebruikte dosering toen de bijwerking optrad?

     
C3. Op welke wijze werd het verdachte geneesmiddel toegediend?

 FORMDROPDOWN 

C4. Voor welke aandoening werd het geneesmiddel gebruikt?

     
C5. Datum eerste toediening (dd-mm-jj):      
C6. Datum laatste toediening (dd-mm-jj):        
C7. Aanpassing gebruik van het geneesmiddel na het optreden van de SUSAR:
 FORMDROPDOWN 
 

C8. Relatie met verdacht geneesmiddel volgens de onderzoeker
 FORMDROPDOWN 


C9. Relatie met verdacht geneesmiddel volgens de sponsor/verrichter
 FORMDROPDOWN 

D. Gegevens proefpersoon
D1. Wat is het codenummer van de proefpersoon in het onderzoek? 

     
D2. Wat is het geslacht van de proefpersoon? 
 FORMCHECKBOX 
 man 
 FORMCHECKBOX 
 vrouw 
D3. Wat is de geboortedatum of de leeftijd van de proefpersoon?  
 FORMDROPDOWN 
:      
E. Samenvatting 
E1. Beschrijf kort het verloop en de behandeling van de SUSAR, de relevante informatie over medische voorgeschiedenis van de proefpersoon, relevante comedicatie,  de reden indien de causaliteit bepaling van de indiener/onderzoeker afwijkt van de sponsor/verrichter, heeft de SUSAR gevolgen voor het verloop van het klinisch onderzoek, etc
     
F. Sectie - Aanvullende opmerkingen/formulieren
Aanvullende opmerkingen (overige informatie, bijvoorbeeld labwaarden of uitslagen klinische testen) 
     
G. Sectie – Beoordeling verrichter/sponsor 
G1.
Geeft deze SUSAR op dit moment aanleiding om de veiligheidsinformatie van het verdachte geneesmiddel te wijzigen? 

 FORMDROPDOWN 

G1a.
Zo ja, wat zijn volgens u de gevolgen voor de uitvoering van het klinisch onderzoek?
Selecteer: 

 FORMCHECKBOX 
 opschorten onderzoek ofwel ‘on hold’ zetten van het onderzoek
 FORMCHECKBOX 
 beëindiging onderzoek 

 FORMCHECKBOX 
 aanpassing proefpersoneninformatie, namelijk      
 FORMCHECKBOX 
 aanpassing dosering, namelijk      
 FORMCHECKBOX 
 aanpassing in/exclusiecriteria, namelijk      
 FORMCHECKBOX 
 anders, namelijk      











pagina 2 van 4

