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Plan zarzadzania ryzykiem - RMP
Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan) jest to szczegodlowy opis systemu

zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny
okreslony w art. 10 ust.2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne [1].

Jest to obowigzkowy element dokumentacji rejestracyjnej dla kazdego produktu leczniczego. RMP
powinno zosta¢ umieszczone w module 1.8.2 dokumentacji CTD.

Format RMP okreslony jest w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji Europejskiej 520/2012 -
zalacznik I [2].. [2]

Zawartos¢ poszczegélnych elementéw RMP okresla wytyczna Good Pharmacovigilance Practice
(GVP) - modul V [3]

Plan zarzadzania ryzykiem - skrot informacji zawartych w wytycznych [4]

Zalecane tlumaczenie tytuldw w streszczeniu RMP [5]

Zalecany szablon streszczenia RMP w wersji polskiej - GVP m.V Rev. 2 [6]

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12.05.2021 r. w sprawie tlumaczenia streszczenia Planu
Zarzadzania Ryzykiem [7]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5
%84stwa-lek%C3%B3w/opracowania-dotycz%C4%85ce-
bezpiecze%C5%84stwa-%E2%80%93-psur-1
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