
Додаток 10 

до Порядку здійснення фармаконагляду 

(пункт 7 глави 3 розділу V) 

 

Структура Плану управління ризиками 

 

 

Частина I Загальна інформація про лікарський(і) засіб(засоби) 

Частина II Специфікація з безпеки 

Модуль 

CI          

Модуль 

CII         

Модуль 

CIII       

Модуль 

CIV        

Модуль 

CV         

Модуль 

CVI        

Модуль 

CVII      

Модуль 

CVIII    

Епідеміологія показань до застосування та цільова(і) 

популяція(ї) 

Доклінічна частина специфікації з безпеки 

Експозиція пацієнтів, залучених до клінічних 

випробувань 

Популяції, які не вивчались під час клінічних 

випробувань 

Післяреєстраційний досвід 

Додаткові вимоги України N, ЄС до специфікації з 

безпеки 

Ідентифіковані та потенційні ризики 

Резюме проблем безпеки 

Частина III План з фармаконагляду (включаючи післяреєстраційні 

дослідження з безпеки) 

Частина IV Плани щодо післяреєстраційних досліджень ефективності 

Частина V Заходи з мінімізації ризиків (включаючи оцінку ефективності 

заходів з мінімізації ризиків) 

Частина VI Резюме плану управління ризиками 

Частина VII Додатки 

 

____________________________________________ 


