Specyfikacja bezpieczenstwa

Specyfikacja bezpieczenstwa produktu 1leczniczego to
podsumowanie waznych zidentyfikowanych zagrozen zwigzanych z
produktem leczniczym, waznych potencjalnych zagrozehA i waznych
brakujgcych informacji. Powinna ona takze odnosic¢ sie do
populacji potencjalnie zagrozonych, a takze wszystkich
nieuregulowanych kwestii bezpieczenistwa, ktdre moga skorzystad
z dodatkowych badan w celu lepszego zrozumienia profilu
stosunku korzysci do zagrozen w czasie okresu po uzyskaniu
pozwolenia. W planie zarzadzania ryzykiem specyfikacja
bezpieczenstwa stanowi podstawe planu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz planu minimalizacji
ryzyka. Jest to jeden z trzech filardow planu zarzadzania
ryzykiem.
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