Plan zarzadzania ryzykiem

Plan zarzadzania ryzykiem zawiera szczegdétowy opis czynnosci i
interwencji, ktoéorych celem jest unikniecie lub minimalizacja
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku. W planie zarzadzania
ryzykiem znajduja sie informacje na temat tego, w jaki sposédb
zostanie zapewniona wieksza wiedza o bezpieczenstwie i
skutecznos$ci leku, jakie sg czynniki ryzyka w konteks$cie
rozwoju dziatan niepozadanych jak monitorowane bedg wskazniki
minimalizacji ryzyka.

Plany zarzadzania ryzykiem muszg byl przedktadane przez firmy
w momencie wnioskowania o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej, mimo ze wymagajg ciagtej aktualizacji 1
rewizji w czasie cyklu zycia leku. Europejska Agencja Lekoéw
moze takze poprosi¢ o plany zarzadzania ryzykiem w innym
czasie lub wtedy, gdy w przypadku konkretnego leku istnieje
obawa, ze ryzyko moze wptywa¢ na roéwnowage miedzy korzysciami
1 ryzykiem.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/plan-zarzadzania-ryzykiem/?lang=pl

