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SALEN A LA LUZ
MEDICAMENTOS CIFRAS REALES UN BUEN NUMERO
POST SE VUELVE DE DE LA SEGURIDAD DE RAM,
COMERCIALIZACION CONSUMO DE UN INTERACCIONES Y
PUBLICO MEDICAMENTO FACTORES DE
RIESGO
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Objetivo del Plan de Gestion de Riesgos

Asegurar que los beneficios de un medicamento
superen los riesgos por el mayor margen, tanto
para el paciente individual como la poblacion
diana, en su conjunto. Es decir, optimizar el uso
del medicamento.
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El Plan de Gestion de Riesgo es un documento preparado por el
Titular de Registro Sanitario, cuya finalidad es especificar los
riesgos relevantes de un medicamento y establecer un plan
para la realizacion de las actividades de Farmacovigilancia
necesarias a fin de identificarlos, caracterizarlos, cuantificarlos,

Y en caso necesario, someterlos a un programa especifico de
prevencidon o minimizacion de dichos riesgos.
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UN PLAN DE GESTION DE RIESGO (PGR) ES NECESARIO

Solicitud de autorizacion de una nueva sustancia
Producto biologico

Cambios significativos: nueva dosificacion, nueva via de administracion, nuevo
procedimiento de fabricacion (Biotecnologico), nuevas poblaciones y nuevas
indicaciones

Si el medicamento de referencia esta sometido a actividades de
minimizacion de riesg
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PARTES PRINCIPALES QUE DEBE TENER UN PGR
(DE ACUERDO A LA GUIA ICH EZ2E)

Parte |. Datos e informacion del Parte Il. Datos del Referente de Parte Ill. Informacion general del
Titular del Registro Sanitario Farmacovigilancia Medicamento
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Parte IV. Especificaciones de Seguridad:

a) Datos no clinicos y clinicos, poblaciones no estudiadas

b) Experiencia Post-comercializacion
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