Relatoério Perioddico de
Seguranca

Um Relatdrio Periddico de Seguranca (RPS) é a terminologia da
EU para um Relatério Peridédico de Avaliacao da Relacao Risco-
Beneficio (PBRER). E elaborado pelo titular da autorizacdo de
introducao no mercado (o individuo ou empresa a qual foi
concedida a autorizacao para comercializar um medicamento) em
tempos definidos apés um medicamento ter recebido uma
autorizacao de introducao no mercado.

0 objetivo do relatério é fornecer informacao detalhada e
atualizada sobre a seguranca de um medicamento. 0 relatdrio
deve resumir qualquer nova evidéncia sobre a segurancga,
eficdcia e efetividade que possa afetar o equilibrio risco-
beneficio. 0 RPS informa as autoridades reguladoras sobre o
risco e identifica onde podem ser necessarias iniciativas de
gestao do risco.
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