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Gyogyszerbiztonsag melléekhatasok néelkiil

A Vigiland Pharma egy olyan magas szakmai tudassal és tapasztalattal rendelkez6 cég, amelynek fokuszaban a
gyogyszerbiztonsagi folyamatok, gydgyszer torzskonyvezési eljarasok allnak. Munkankkal biztositjuk, hogy lgyfeleink
hosszutavon sikeres iizleti folyamatokat alakitsanak ki és mikddtessenek. Felkésziiltségiink lehetové teszi, hogy a

legkiilonb6z6bb ligyféligényeket is ki tudjuk szolgalni.

Szolgaltatasaink kozéppontjaban a gydgyszerbiztonsagi
folyamatok kiépitése, szabalyozasa, iranyitasi és ellendrzési
tevékenység all. Munkank soran kifejlesztett megoldasaink valddi
lizleti értéket teremtenek tigyfeleinknek.

A Vigiland Pharma 4altal kialakitott —gydgyszeripari
tevékenységekhez ma mar elengedhetetlen- rendszerek
zokkenémentesen, megtérilé raforditasok mellett magas
biztonsaggal szolgaljak lgyfeleinket. Testreszabott megoldasaink
alkalmazasaval hatékonyabb koltségkontrollt szerezhet projektjei
felett. Célunk az On cégének gydgyszerbiztonsaggal kapcsolatos
tevékenységeinek ellatasa, fejlesztése.

Torzskonyvezési szolgaltatasaink keretében a gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyének kiadasahoz az Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet (OGYEI), valamint az eurépai regisztracios
rendszer iranyelveit kdvetjik. Ennek megfelelden a
torzskonyvezési eljarashoz a szlikséges dokumentacidkat
lektoraljuk, a magyar nyelvi kiegészitéseket elkészitjik, és
regisztracios eljarasra elékészitjik.

Mindségellendrzési auditalasaink sordn partnereinknél
atvilagitjuk a gyogyszerbiztonsagi folyamatokat. Tapasztalt és
felkészllt szakértdinkkel kielemezziik gydgyszerbiztonsagi
rendszerét és felderitjik a fejlesztésre szoruld pontokat, majd
konstruktiv javaslatainkkal az tigyfelek és a hatdsagok igenyeinek
valé megfelelést biztositjuk.

Farmakovigilancia teriileten kiemelkedd szakembergardaval
rendelkeziink. Vallalatunknal kulcspozicidban dolgozé GCP
auditor, térzskonyvez6, irodalomfigyelé kollégak hatékony
tdmogatasara szamithat. Az EMA és OGYEI szervezésében
megtartott hazai- és nemzetkozi képzéseken valé rendszeres
résztvételiink biztositja, hogy partnereink szamara hiteles
tudasbazissal szolgaljunk.

Folyamataink MSZ EN ISO 9001:2009 szabvany alapjan keriltek
tanusitasra, azalabbiterileteken:

= gyogyszerbiztonsagiszolgaltatasok,

= gyogyszertorzskonyvezésiszolgaltatas nyljtasa,

= projektmenedzsment.
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Torzskonyvi tulajdonos (MAH) regisztracidja az
Eurdpai Unids adatbazisban

Safety adatbazis felallitasa

EU QPPV-, valamint local QPPV feladatok ellatasa az
Eurdpai Unid teriletén és/vagy nemzeti szinten

Termékadatok felvitele, karbantartasa xEVMPD fellleten

Meglévé farmakovigilancia rendszer és PSMF feldjitasa,
karbantartasa

Helyi- és nemzetkoziirodalomfigyelés
24 0ras bejelentési ligyeletirendszer lizemeltetése

Bejelentések Eudravigilance rendszerbe és hatdsag felé
torténd tovabbitasa

Testreszabott farmakovigilancia képzések megtartrasa
Torzskonyvi- és farmakovigilancia hatarteriletek
tdmogatasa

Gyodgyszer, orvostechnikai eszkdzdk, herbarium,
homeopatias szerek, étrend kiegésziték komplett
dossziéinak hatésagi értékelésre torténd 6sszeallitasa

Szakmai tamogatds torzskonyvi engedélyek kiadasat
kovetben

Risk alapu, belsé mindséguigyi attekintés




