GEDEON RICHTER

POLITICA DE FARMACOVIGILENTA

Compania noastra trateaza farmacovigilenta ca un domeniu important, considerand
farmacovigilenta o misiune speciala, cu scopul de a asigura in permanenta bolnavilor
si medicilor toate conditiile necesare pentru utilizarea in siguranta a medicamentelor,
respectiv sa corespunda reglementarilor si principiilor cerute de autoritati.

Grupul Richter ofera intotdeauna bolnavilor si medicilor informatii actuale referitoare
la utilizarea in siguranta a medicamentelor, respectiv garanteaza solutionarea
prompta si completa a tuturor problemelor legate de utilizarea medicamentelor,
mentinand accesul la caile de comunicare si sursele de informare in regim de 24 de
ore, in orice zi a saptamanii.

Datorita variabilitatii biologice, oamenii reactioneaza diferit la medicamentele
administrate. Apar evenimente nedorite (reactii adverse) chiar si la medicamentele
dezvoltate si fabricate cu cele mai mari precautii; toate medicamentele au reactii
adverse. Sarcina farmacovigilentei este sa trateze corespunzator riscurile reactjilor
adverse, pentru a ne permite sa beneficiem de efectele terapeutice indispensabile
medicamentelor moderne.

Conform normelor legale, in grupul Richter functioneaza un sistem de
farmacovigilenta, pentru a asigura ca orice eveniment nedorit aparut in urma
administrarii produselor companiei oriunde in lume, sa fie identificat si colectat,
respectiv sa contribuie prin analizarea datelor globale la utilizarea mai sigura a
medicamentelor si la prevenirea reactiilor adverse. Sistemul de farmacovigilenta al
companiei Richter se leaga de sistemul international de urmarire al reactiilor adverse,
alerteaza si intervine in cazul aparitiei unor reactii adverse inca necunoscute sau
daca se observa modificarea profilului de siguranta al medicamentului. Toti angajatii
companiei participa la aceasta activitate de supraveghere, ei sunt instruiti, isi cunosc
responsabilitatile, iar in caz de nevoie sunt capabili sa indeplineasca sarcini de
farmacovigilenta. Analizarea globala a intrebarilor medicale si a datelor despre
reactiile adverse va sprijini perfectionarea medicamentelor noi ale companiei aflate in
faza de dezvoltare.

Compania s-a angajat, sa mentina sistemul de farmacovigilentda corespunzator
tuturor cerintelor legale si se asigura ca aceste standarde ridicate sa fie aplicate la
toate subsidiarele Grupului Richter, indiferent de localizarea geografica.
Farmacovigilenta este responsabilitatea noastra a tuturor, in interesul nostru comun
si care ofera in acelasi timp protectie bolnavului, produsului si Companiei.
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