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Souhrn planu rizeni rizik (souhrn risk management planu, SRMP) je dokument urceny pro
verejnost, jehoz cilem je zvysit transparentnost v oblasti farmakovigilance. Souhrn RMP
obsahuje zakladni informace uvedené v planu rizeni rizik, predevsim informace o
dulezitych rizicich 1é¢ivého pripravku a opatrenich zavedenych pro dalsi charakterizaci a
minimalizaci dilezitych rizik vztahujicich se k pouziti daného 1écivého pripravku. Souhrn
planu rizeni rizik je vzdy nutno cist spolecné se schvalenymi informacemi o pripravku
(SmPC, PIL). Blizsi podrobnosti o rizicich 1éc¢ivého pripravku a zavedenych opatrenich jsou
obsazeny primo ve schvaleném planu rizeni rizik.

SUKL bude zverejiiovat souhrny plant fizeni rizik pro vSechny l1é¢ivé pripravky registrované narodné
a u procedur vzdjemného uznavani v pripade, ze referencnim statem (RMS) je Ceska republika.

Souhrn planu rizeni rizik bude zverejnén pro 1é¢ivé pripravky registrované po 1. 9. 2025 (datum
rozhodnuti o registraci po 1. 9. 2025, vcetné).

Zverejnovani bude probihat s odstupem po udéleni registrace v nové pripraveném modulu na
webovych strankach tstavu v sekci Podklady k farmakovigilan¢ni oblasti pod dlazdici s nazvem
Souhrny plant rizeni rizik. Modul bude k dispozici po nahrani prvnich sSRMP.

Souhrny planu rizeni rizik budou vytvareny posuzovateli odboru farmakovigilance na zakladé
informaci uvedenych ve schvalenych planech rizeni rizik a pred zverejnénim budou konzultovany s
drZziteli rozhodnuti o registraci.

Upozornujeme, ze zverejnéné souhrny planu rizeni rizik se vztahuji k planum rizeni rizik schvalenym
béhem registrace jednotlivych 1éCivych pripravku a diky tomu se mohou informace v jednotlivych

sRMP vztahujici se k téze 1écivé latce nebo jejich kombinaci liSit.

https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zverejnovani-souhrnu-planu-rizeni-rizik
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