Okresowy raport oceny
stosunku korzysci do ryzyka

Okresowy raport oceny stosunku korzysci do ryzyka to forma
raportu na temat bezpieczeAstwa opisujgcego wytyczne ICH-
E2C(R2), ktére stosuje sie jako podstawe do okresowego raportu
0 bezpieczenstwie stosowania UE. Raport ten jest opracowywany
przez podmiot odpowiedzialny posiadajagcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (osobe lub firme, ktdérej udziela sie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku) w okreslonych
punktach w czasie po wydaniu dla danego leku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Celem tego raportu jest dostarczenie wyczerpujacych 1
aktualnych informacji na temat bezpieczenstwa leku. Raport
powinien zawiera¢ podsumowanie wszelkich nowych dowoddéw w
zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci i efektywnos$ci, ktore
mogg mie¢ wptyw na rodéwnowage pomiedzy zagrozeniami i
korzySciami. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania jest
formag przekazania organom regulacyjnym informacji o
zagrozeniach 1i okresla, czy sytuacja wymaga podjecia
inicjatywy w zakresie zarzadzania.
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