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POLITICA ANMDMR PRIVIND ACTUALIZARILE PAGINII WEB

La Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania suntem
dedicati mentinerii transparentei in operatiunile noastre, in special in actualizarea paginii
noastre web pentru a disemina publicului informatii exacte si actuale. Aceastd politicd de
transparenta delimiteazd abordarea noastra privind actualizarile paginii web, cuprinzand
frecventa, responsabilitatea, nivelul de diseminare a informatiilor si orientari specifice pentru
actualizarea documentelor esentiale, cum ar fi prospectele cu informatii pentru pacienti (PIP),
rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si rapoartele publice de evaluare (RPE).

1. Frecventa actualizarilor:

e Vom asigura actualizari regulate ale paginii noastre web pentru a mentine
actualitatea si precizia informatiilor furnizate.

e Actualizdrile de rutina vor avea loc cel putin lunar, cu actualizdri suplimentare
facute prompt pentru a reflecta schimbarile sau evolutiile semnificative.

o Sectiunile specifice, cum ar fi stirile de reglementare, liniile directoare sau
informatiile privind siguranta, vor fi actualizate prompt dupa evenimente sau
anunturi relevante.

2. Responsabilitate:

e Responsabilitatea actualizarii paginii web, asigurand alinierea la standardele de
reglementare si la politicile interne se realizeaza in conformitate cu procedurile
interne ale Serviciului Tehnologia Informatiei si Comunicatiilor din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

o Supravegherea de catre reprezentantii fiecarei structuri pentru continutul web
specific activitatii sale va garanta conformitatea si acuratetea actualizarilor de
continut. Reprezentantii structurilor vor supraveghea si vor garanta
conformitatea si acuratetea continutului web precum si a actualizarilor
permanente.

o Expertii in domeniu vor fi consultati pentru a verifica exactitatea si relevanta
informatiilor inainte de publicare.
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3. Nivelul de informare a publicului:

e Ne angajam sa furnizdm informatii cuprinzatoare si usor de inteles diverselor
parti interesate, inclusiv profesionistilor din domeniul sdndtatii, pacientilor si
autoritatilor de reglementare.

o Informatiile prezentate vor fi clare, concise si adaptate pentru a rdaspunde
nevoilor diferitelor categorii de public.

e Prezentarea multilingvd a informatiilor va fi pusd in aplicare acolo unde este
necesar pentru a spori accesibilitatea.

4. Orientari specifice pentru actualizarile PIP, RCP si RPE:

e PIP, RCP si RPE vor fi actualizate imediat dupa acordarea unei noi autorizatii
de introducere pe piata (APP) pentru un medicament sau orice alta actiune de
reglementare conexa relevanta.

e Actualizarile vor reflecta cu exactitate orice modificari ale informatiilor
autorizate despre produs, inclusiv indicatii, doze, contraindicatii, avertismente,
precautii, reactii adverse si alte detalii relevante.

o Versiunile revizuite ale PIP, RCP si RPE vor fi puse la dispozitie pe website-ul
nostru Tmpreund cu versiunile anterioare pentru a asigura transparenta si
trasabilitatea.

» Partile interesate vor fi notificate cu privire la PIP, RCP si RPE actualizate prin
intermediul canalelor de comunicare adecvate.

Aceasta politica de transparenta urmareste sa promoveze increderea, responsabilitatea si luarea
deciziilor in cunostinta de cauza in randul partilor interesate prin asigurarea accesului in timp
util la informatii exacte si actualizate pe website-ul nostru. Apreciem feedback-ul si sugestiile
de imbunatatire pentru a spori continuu eforturile noastre de transparenta.



