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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23 kwietnia 2018 r. w sprawie opublikowania
zalecanego szablonu streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem

W zwigzku ze zmiana szablonu Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan) na podstawie
zaktualizowanej wytycznej Good Pharmacovilance Practice modut V Rev.2 Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przygotowat ttumaczenie
wersji angielskiej szablonu streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem. Ww. dokument znajduje sie
na stronie Urzedu w =zakladce Produkty Lecznicze/Monitorowanie bezpieczenstwa
lekéw/Opracowania dotyczace bezpieczenstwa - PSUR, PASS, RMP/RMP. Stosowanie przez
podmioty odpowiedzialne ww. szablonu streszczenia Planu Zarzadzania Ryzykiem jest wysoce
rekomendowane.
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