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Opioidanalgetika konnen fur Angehorige der Gesundheitsberufe eine
wichtige Option zur angemessenen Behandlung von Schmerzen bei
bestimmten Patienten sein. Trotz dieser medizinischen Notwendigkeit ist sich
Mundipharma bewusst, dass die Anwendung von verschreibungspflichtigen
Opioid-Medikamenten mit Risiken einhergeht, einschliefldlich nicht
bestimmungsgemalier Gebrauch, Missbrauch, Sucht (Opioidkonsumstorung)
und Abzweigung zum illegalen Gebrauch. Als ein Unternehmen, das
Opioide fur die angemessene und verantwortungsvolle medizinische
Anwendung vertreibt, sind wir bemuht, diese Risiken zu minimieren und die
Angehorigen der Gesundheitsberufe bei der Behandlung der betroffenen
Patienten zu unterstutzen.

Bei der Entscheidung, Opioidanalgetika zu verschreiben, missen die individuellen Umstande
des Patienten und seine medizinische Vorgeschichte sorgfaltig geprift und zwischen der
Notwendigkeit einer ausreichenden Schmerzlinderung und den damit verbundenen Risiken
und Nebenwirkungen einer Opioidtherapie abgewogen werden. Eine regelmalkige und
sorgfaltige Uberwachung durch den Arzt ist unabdingbar, um sicherzustellen, dass die
fortgesetzte Anwendung dieser Arzneimittel eine medizinische Notwendigkeit darstellt, die
eine anhaltende Behandlung mit einem Opioidanalgetikum erfordert. Dies ist auch daher
erforderlich, um zu gewahrleisten, dass die niedrigste erforderliche Dosis verschrieben wird
und die Behandlung nur so lange wie klinisch angemessen dauert.

Mundipharma verpflichtet sich, die Risiken einer Opioidtherapie mittels geeigneter
medizinischer Informationen fir Angehorige der Gesundheitsberufe, verantwortungsvoller
Vertriebs- und Vermarktungspraktiken und einer sicheren Lieferkette zu reduzieren.

Im Rahmen dieses Engagements verpflichtet sich Mundipharma:

4. keine zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,Off-Label-
Use*) von Opioidanalgetika zu
bewerben oder zu beflurworten;

ist es, Angehorige der
Gesundheitsberufe bei der
Abwagung der Risiken und des
Nutzens einer Opioidtherapie
fur jeden einzelnen Patienten zu
unterstutzen;

1. nationale und internationale
Gesetze, Vorschriften und
Richtlinien zur angemessenen
Entwicklung, Herstellung,
Distribution und Bewerbung
von Opioid-Arzneimitteln
strengstens einzuhalten.

Unser ,Product Stewardship
Committee” gibt einen ethischen
Rahmen auf der Grundlage
dieser Gesetze, Vorschriften und
Richtlinien vor;

5. fur all unsere Aktivitaten und
Materialien eine strenge globale
Kontrolle aufrechtzuerhalten,
bei der geltende Gesetze
und Kodizes eingehalten
werden, einschlieflich einer
obligatorischen Compliance
und medizinischen Schulung
aller Mitarbeiter, die im
Hinblick auf Opioidanalgetika
mit Angehorigen der
Gesundheitsberufe interagieren.
Daruber hinaus durchlaufen alle
Mitarbeiter von Mundipharma,
unabhangig von ihrer Funktion,
eine obligatorische Schulung zur
Sensibilisierung flr Opioide;

3. keine arztlichen Fortbildungen
zu starken Opioiden fiur die
Behandlung chronischer nicht
krebsbedingter Schmerzen zu
bewerben oder bereitzustellen
oder zu unterstltzen. Reaktive
medizinische Informationen
Uber die Anwendung starker
Opioide bei chronischen
nicht krebsbedingten
Schmerzen werden von
unserem medizinischen
Team nur bei eingehenden
Anfragen von Angehorigen
der Gesundheitsberufe zur
Verfugung gestellt;

2. Angehoérigen der
Gesundheitsberufe sachlich
richtige, ausgewogene
und wissenschaftlich
fundierte Informationen Uber
Opioidanalgetika bereitzustellen,
einschliellich Informationen
Uber die damit verbundenen
Risiken und Nebenwirkungen.
Zweck dieser Informationen
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6. die Wirksamkeit unserer
Kontrollmechanismen mittels
regelmaliger Audits und
Uberwachungen zu beurteilen;

7. unseren Supply Chain zu
beurteilen und Audits zu
unterziehen, um das Risiko
fur Abzweigung zum illegalen
Gebrauch oder Verlust zu
minimieren, und die Sicherheit
unserer Supply Chain durch
effektive Berichtswege,
Uberwachung, Untersuchung
und korrigierende und
praventive Maknahmenplanung
kontinuierlich zu verbessern;

8. unsere Integrity Line zu
fordern und aktiv zu verwalten,
um jedem die Meldung von
Problemen oder Bedenken
zu ermoglichen, ohne
Konsequenzen befurchten zu
mussen und mit der Gewissheit,
dass alle Meldungen umgehend
untersucht werden und dass
Verstolke mit geeigneten
Malknahmen bearbeitet werden.
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Mundipharma hat sich hohen
ethischen und rechtlichen
Standards verpflichtet. Bitte
wenden Sie sich bei Bedenken
oder Fragen direkt an:

Brian Sheehan
Chief Scientific Officer

brian.sheehan@
mundipharma-rd.eu

Alternativ konnen Sie uns
tiber die Integrity Line von
Mundipharma kontaktieren,

Bei Medienanfragen wenden
Sie sich bitte an:

Lesley Ferguson White
Senior Vice President,
Communications

lesley.ferguson-white@
mundipharma.com
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