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Bienvenida del director ejecutivo

Bienvenida del director ejecutivo

v

Después de ver el video,
haga clic en Sigulente
para continuar

Nuestra principal responsabilidad es garantizar que nuestros medicamentos, productos
sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro son seguros para nuestros
pacientes. Por tanto, es esencial que conozcamos cualquier problema experimentado
con alguno de nuestros productos, ya sea un medicamento, una prueba de diagndstico
0 un dispositivo.

Podria recibir noticias de un acontecimiento adverso o una reclamacion sobre un
producto en cualquier lugar, mientras habla con una amiga que utiliza un producto de
Roche, durante una conversacion con un profesional sanitario o en sus canales de
redes sociales.

En este curso se le mostrara cémo tratar este tipo de problemas y describe cémo
informar de ellos de inmediato. Este es un elemento clave del Cédigo de conducta de
Roche. Y cuento con su apoyo en este asunto tan importante. Si oye algo, digaselo a
alguien.

Nuestros pacientes y clientes confian en que escuchamos sus comentarios y tomamos
las medidas adecuadas cuando sea necesario.

Gracias.
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Introduccion

Introduccion

vigilancia \ bixilan8ja \ sust.: accién o estado de observar
con atencion para identificar un posible riesgo o dificultad.

En Roche, todos los empleados, asi como los
consultores y los proveedores que trabajan
en nombre de Roche, son responsables
de la vigilancia de nuestros productos.

Divisiones de Roche

Divisiones de Roche

Hay tres divisiones dentro de Roche: Farma, Diagnostics y Diabetes Care.

Usted es responsable de informar sobre posibles acontecimientos adversos o reclamaciones sobre
un producto de Roche, de acuerdo con la legislacién y los procedimientos internos de Roche.

En ocasiones, puede ser dificil saber si un producto es un producto
de Roche o qué division es responsable de cuidar de ese producto.
Haga clic () en los nombres de la divisién a continuacién para
obtener mas informacién...
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Division de Farma

Divisiones de Roche

Division de Farma

Nuestros productos incluyen medicamentos, -
dispositivos y productos combinados fabricados

por la Divisién de Farma. Puede escuchar otros =
términos que significan lo mismo que los productos e~ E
farmacéuticos, como “medicamento” o “farmaco”. T

- Divisiones de Diagnostics
v y Diabetes Care de Roche

Por ejemplo: Evrysdiy Pegasys. = = ! .

®
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Divisiones de Diagnostics y Diabetes Care

Divisiones de Roche

Divisiones de Diagnostics y Diabetes Care de Roche

Nuestros productos son fabricados por las divisiones de Diagnostics
y Diabetes Care de Roche. Los productos soninstrumentos y pruebas
que se utilizan para el cribado y el diagnéstico de enfermedades en
laboratorios, centros de atencion sanitaria y para la autogestion

del paciente. También se incluyen instrumentos, reactivos y kits

de pruebas que se usan en investigacién.
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Tu responsabilidad

Nuestra responsabilidad

Sioye hablar de un problema con nuestros
productos, debe informar al contacto
correspondiente.

Este curso le proporcionara la informacién
necesaria para reconocer y notificar posibles
acontecimientos adversos y reclamaciones
sobre productos de los que tenga conocimiento
tanto dentro como fuera de su trabajo diario.

Puede encontrar una lista completa de productos
de Roche en la pestana Recursos ubicada en
la parte superior derecha de la pantalla.

Més adelante en este curso se proporcionara
mas informacién sobre cémo notificarlos.

Objetivos

Objetivos

Después de completar este curso, podré responder
las siguientes preguntas:

* ¢;Quéesunposible acontecimiento adversoouna
reclamacién sobre un producto, y cdmo los reconozco?

* Comoempleado/a o mientras trabaje en nombre
de Roche, ;por qué debo informar sobre posibles
acontecimientos adversos y reclamaciones sobre
productos?

* ;Cémoinformo de un posible acontecimiento adverso
ounareclamacién sobre productos dentro de Roche?
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Reconocer posibles acontecimientos adversos y reclamaciones de

productos

Reconocimiento de posibles acontecimientos adversos
y reclamaciones sobre productos

El primer paso para poder notificar posibles acontecimientos adversos y reclamaciones
sobre productos es poder reconocerlos. Las siguientes paginas le ayudaran a aprender
aidentificar estas situaciones.

Situaciones
Acontecimiento Reclamacion especiales
adverso sobre productos Yerlalista

Antes de continuar, haga clic para ver la lista de situaciones especiales que deben
notificarse, incluso cuando no se sospeche un posible acontecimiento adverso.

Situaciones especiales

Reconocimiento de posibles acontecimientos adversos
y reclamaciones sobre productos

21 ar— . ©
.l Situaciones especiales L
Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben notificarse,
incluso aunque no haya acontecimiento adverso. Deben notificarse las situaciones especiales
tanto para firmacos de Roche como para farmacos de Roche falsificados.

* Embarazo * Uso fuera de indicacién

* Lactancia materna * Error de medicacién

* Faltade eficacia * Interacciones medicamentosas

* Sobredosis * Exposicién ocupacional

* Maluso * Acontecimientos beneficiosos inesperados
* Abuso ¢ Sospechade transmisién de un agente

infeccioso a través de un medicamento
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Acontecimientos adversos por medicamentos

Acontecimientos adversos por medicamentos

Cuando un paciente experimenta algo perjudicial o negativo al tomar un producto

de Roche, a este hecho se le conoce como acontecimiento adverso.

Un acontecimiento adverso (AA) farmacoldgico es cualquier suceso médico perjudicial
en un paciente o sujeto de investigacién clinica que toma un medicamento y que no
necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento. Un acontecimiento
adverso (AA) por medicamento puede, por Lo tanto, ser cualquier signo no intencionado
y desfavorable (incluido un resultado anémalo de pruebas de laboratorio), sintoma

o enfermedad, asociados temporalmente al uso de un medicamento, se considere

© no relacionado con el propio medicamento.

Ejemplo: Un paciente desarrollé una infeccién en la sangre dentro de las 24 horas
siguientes a la administracién de la dltima dosis intravenosa de un firmaco de Roche.

Hagaclic en cadaicono para
obtener mas informacion sobre
acontecimientos adversos

por medicamentos,

Nota: Si trabaja en las divisiones
Diagnostics o Diabetes Care,
puede estar familiarizado con
el término Incidente con el
Producto Sanitario, también
conocido como problema de
seguridad potencial (Potential
Safety Issue, PSl) e incidente
potencialmente notificable
(Potentially Reportable
Incident, PRI).

Acontecimientos adversos por medicamentos: Situacion

'L\"r’\ nntecimientne adverene naor medicamentne
Situacion: Posible acontecimiento
adverso del farmaco

Miguel asiste a una conferencia médica regional. Uno de

los ponentes de la conferencia es una paciente que toma

un medicamento de Roche por su enfermedad. Durante

la presentacion, la paciente comenta a los asistentes que

la primera vez que empez6 a tomar el firmaco tenia dolores

de cabeza frecuentes. Por este motivo, el médico redujo

ladosis y, después de eso, los dolores de cabeza desaparecieron.

Miguel debe notificar este posible acontecimiento adverso
porque la nueva informacién puede afectar al perfil
de seguridad del medicamento.

Hagaclic en cadaicono para
obtener mas informacion sobre
acontecimientos adversos

por medicamentos,
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Acontecimientos adversos por medicamentos: Definicion

Acaontacimiantnc advarcnc nar madicamantac @

Acontecimiento adverso por medicamento: Un acontecimiento adverso (AA) es
cualquier suceso médico perjudicial en un paciente o sujeto de investigacién clinica
que toma un medicamento y que no necesariamente tiene una relacion causal con
este tratamiento. Un acontecimiento adverso (AA) puede, por lo tanto, ser cualquier
signo no intencionado y desfavorable (incluido un resultado anémalo de pruebas
de laboratorio), sintoma o enfermedad, asociados temporalmente al uso de

un medicamento, se considere o no relacionado con el propio medicamento.

Ejemplo: Un paciente desarrollé una infeccion en la sangre dentro de las 24 horas
siguientes a la administracién de la dltima dosis intravenosa de un fairmaco de Roche.

T T TRy T P OT TN

sigulentes a la administracion de la ultima dosis intravenosa de un farmaco de Roche.
Incident, PRI).

Hagaclic en cadaicono para
obtener mas informacion sobre
acontecimientos adversos

por medicamentos,

Acaontacimiantnc aduvarcenc nar madicamantac @
Entre algunos ejemplos de posibles acontecimientos Incluso sino sabe qué causé el
adversos de fairmacos de Roche cabe mencionar: posible acontecimiento adverso

o si sospecha que no fue causado
por el farmaco de Roche, el posible
acontecimiento adverso debe
notificarse.

* Dolores de cabeza

¢ Sarpullidos

* Muerte subita

* Sospechade transmision de un agente
infeccioso a través de un medicamento

* Cualquier acontecimiento adverso notificado
con un producto falsificado

Haga clic encadaicono para
obtener mas informacion sobre
acontecimientos adversos

por medicamentos,
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Incidentes con los Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para

Diagnostico in Vitro

Incidentes con Productos Sanitarios/Productos
Sanitarios para Diagndstico in vitro

Unincidente con un Producto Sanitario para diagnésticos in vitro o Producto Sanitario se produce cuando
un producto de Roche (reactivo, hardware o software) puede haber causado la muerte o lesiones graves
aun paciente o usuario de un dispositivo o haber contribuido a ello.

Una lesién grave significa una lesién o enfermedad que:

* Esunaamenaza paralavida.

* Resulta enunaincapacidad permanente de una funcién corporal o el dano permanente de una
estructura corporal.

* Requiere la intervencion médica o quirtrgica para evitar el deterioro permanente de una funcién
corporal o el dano permanente de una estructura corporal.

Permanente significa un deterioro o dano irreversible de una funcién o estructura corporal.

Haga clic encadaicono para obtener mds informacién
sobre los incidentes con Productos Sanitarios para
Diagnostico invitro o Productos Sanitarios.
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Incidentes con los Productos Sanitarios/Productos Sanitarios para

Diagnéstico In Vitro: Situacion

Incidentes con Productos Sanitarios/Productos
Sf

Situacion: Posible incidente con un producto
sanitario para diagnéstico in vitro/producto
sanitario

Un técnico que trabaja en un hospital descubre que los resultados
generados por un instrumento de Roche son erréneos. Después de
repetir la prueba, se muestran los mismos resultados. El técnico
sabe que los resultados son erréneos porque no coinciden con

el perfil clinico del paciente.

Incluso si no sabe qué causé el posible acontecimiento adverso
o si sospecha que no fue causado por el producto de Roche,
el posible incidente debe notificarse.

Haga clic encadaicono para obtener mds informacién
sobre los incidentes con Productos Sanitarios para
Diagnostico invitro o Productos Sanitarios.
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Incidentes con los Productos Sanitarios/Productos Sanitarios para

Diagndstico In Vitro: Definicion

D

Incidentes con Productos Sanitarios/Productos

Incidentes con Productos Sanitarios para diagnésticos in vitro/Prouctos Sanitarios
Unincidente se produce cuando un producto de Roche (reactivo, hardware o software)

Una lesién grave significa una lesién o enfermedad que:
* Esunaamenaza para lavida.

* Resulta enunaincapacidad permanente de una funcién corporal o el dafno permanente
de una estructura corporal,

* Requiere laintervencién médica o quirdrgica para evitar el deterioro permanente
de una funcién corporal o el dano permanente de una estructura corporal.

Permanente significa un deterioro o dafno irreversible de una funcién o estructura corporal.

puede haber causado la muerte o lesiones graves a un paciente o usuario de un dispositivo.

©

Haga clic encadaicono para obtener mds informacién
sobre los incidentes con Productos Sanitarios para
Diagnostico invitro o Productos Sanitarios.
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Incidentes con los Productos Sanitarios/Productos Sanitarios para

Diagnostico In Vitro: Ejemplos

‘.\ cidentes con Productos Sanitario

Entre algunos ejemplos de posibles incidentes
de productos de Roche cabe mencionar:

* Muerte

* Amenaza para la salud publica
* Lesidngrave

* Resultado erréneo

* Es probable que un funcionamiento incorrecto
cause/contribuya a la muerte o a lesiones
graves sivolviera a ocurrir

* Ciberseguridad o violacién de datos

Pd * Lanotificacién a la autoridad competente
ha sido iniciada por el cliente o un tercero

Haga clic encadaicono para obtener mds informacién
sobre los incidentes con Productos Sanitarios para
Diagnostico invitro o Productos Sanitarios.

‘oductos @

Incluso sino sabe qué causé

el posible incidente o si sospecha
que no fue causado por el producto
de Roche, el posible acontecimiento
adverso debe notificarse.

(L

Situacién

Reclamaciones de productos

Reclamaciones sobre productos

Una reclamacion sobre un producto consiste en un cliente que se queja de algo que esta

mal en el producto de Roche.

La reclamacion puede ser sobre cualquier producto de Roche, incluidos:

* Medicamentos * Reactivos
* Dispositivos * Productos combinados

* Productos
informaticos

Hagaclicencada
icono para obtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos

Situaciones
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Reclamaciones de productos: Situaciéon 1

Situacion 1: Reclamacion sobre productos

Ivy, la tia de Peter, actualmente esta tomando un
medicamento de Roche para la artritis. vy llamé
a Peter para decirle que la Gltima vez que se puso
una inyeccién del firmaco de Roche en casa,
parecia tener un color distinto al que suele tener.

Peter debe notificar esta reclamacién sobre el producto
porque puede significar que hay un problema con la
calidad del fairmaco de Roche. Esto puede afectar

en Gltima instancia a la seguridad del paciente,

ya que el fairmaco se ha administrado eficazmente.

Hagaclicencada
icono para obtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos.

Situaciones

Reclamaciones de productos: Situaciéon 2

b}

)

»)
.,
-
7

Situacion 2: Reclamacion sobre productos

Angela estd en su laboratorio local para hacerse algunos analisis
de sangre rutinarios. Angela menciona al técnico de laboratorio
que le extrae la sangre que trabaja para Roche. El técnico del
laboratorio le cuenta a Angela que ellos utilizan el analizador
Cobas en el laboratorio y que la semana anterior noté que en
algunos de los informes del Cobas se indicaban los resultados
en mililitros en lugar de microlitros.

Angela debe informar sobre esta reclamacién porque el equipo
de diagnéstico esta informando con las unidades de medida
incorrectas, lo cual puede generar resultados inexactos

de los andlisis.

Hagaclicencada
icono paraobtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos.

Situaciones
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Reclamaciones de productos: Situaciéon 3

Reclamacinnes esnhre nradiuctas

Situacion 3: Reclamacion sobre productos

Simon visita a su hermano, Calvin. Calvin menciona a Simon que
estuvo unos dias en el hospital el mes anterior porque tuvo una
reaccion en la parte superior del muslo después de inyectarse la
medicacién de Roche. Calvin dijo que las agujas para el producto
de Roche no eran tan afiladas como se esperaba.

Simon debe notificarlo como un posible acontecimiento adverso
con una reclamacién sobre productos. Roche investigé el informe
y determiné el funcionamiento inadecuado de su producto, que es
necesario notificarlo a las autoridades sanitarias y que precisa

de una investigacién mas exhaustiva por parte de Roche para

saber por qué sucedid.

Situaciones

Hagaclicencada
icono para obtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos.

Reclamaciones de productos: Situacion 4

f—’\ eclamacinnescsnohre nrodiictas
-

Situacion 4: Reclamacion sobre

productos (hardware)
Jill es un técnico de laboratorio y su laboratorio usa equipamiento

& &
de Roche. Jill menciona a suamigo Mark, un empleado de Roche, '«‘ =
que hace poco se corté la mano al utilizar el equipamiento =
y precisé de atencién médica. No se molestd en notificarlo ‘
a Roche porque consideré que fue su culpa.
\ ’

Mark debe notificar esta reclamacién sobre el producto,
porque Jill se lesioné al utilizar el dispositivo de Roche.

Hagaclicencada
icono para obtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos.

Situaciones
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Reclamaciones de productos: Situacion 5

D .. ‘
\

1 B T D ()
Situacion 5: Reclamacion sobre productos R O
(programa informatico) —

/
Durante una visita en un centro, un administrador de cuentas k [

observé que uno de sus clientes no estaba satisfecho con
el programa informéatico de Roche porque el programa

no estaba transmitiendo la informacién correctamente

al sistema de informacién del hospital. Recibieron algunas
quejas de los médicos sobre el hecho de que los resultados
no tenian sentido para sus pacientes.

N

[
\v
AN\

Situaciones

El administrador de cuentas debe notificar esta reclamacién
sobre el producto, ya que el programa informdtico de Roche
puede no estar transmitiendo la informacién correcta.

)

Hagaclicencada
icono para obtener mas
informacién acerca
dereclamaciones
sobre productos

Reclamaciones de productos: Situaciéon 6

Situacion 6: Reclamacion sobre productos (producto sanitario)

John visité una clinica de atencién médica. John mencioné a
su profesional sanitario que trabaja para Roche. El profesional
sanitario le dijo a John que estén utilizando el implante ocular
de Roche en pacientes con degeneracién macular. El médico
observé que al paquete del implante le faltaba un tapén azul
en la aguja que normalmente se incluye en el paquete.

John debe notificar esta queja sobre el implante porque puede
significar que hay un problema con el envase del dispositivo
médico y podria afectar a la administracién del producto

al utilizar este implante.

Hagaclicencada
icono paraobtener mas
informacién acerca

dereclamaciones
sobre productos

Definicién Situaciones
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Reclamaciones de productos: Definicion

Una reclamacién sobre un producto es cualquier comunicacién escrita,
electronica u oral de un cliente o usuario final de Roche que alega alguna
deficiencia relacionada con la identidad, la calidad, la durabilidad, la fiabilidad,
la seguridad, la eficacia o el rendimiento de un producto después de que este
haya sido comercializado o distribuido para un ensayo clinico.

Hagaclicencada

icono para obtener mas

informaciénacerca
dereclamaciones Definicién
sobre productos

Situaciones

Reclamaciones de productos: Ejemplos

Entre algunos ejemplos de reclamaciones sobre productos cabe mencionar:

* Faltauna etiqueta * Una aguja fabricada por Roche no funcioné
al administrar un farmaco de Roche, por lo

* Latapadeunfrascorota
: que dicho producto no se administré
* Elaspecto inusual del producto Una leri A
* Unajeringarota
* Lapérdida de agua en uninstrumento
g . * Un producto que muestra indicios de manipulacién
* Una persona se lesiona mientras usa

un dispositivo * Contaminacién del producto

* Unabomba de insulina tiene una fuga * Un producto de Roche falsificado/ilicito/falso

* Undispositivo genera un resultado inexacto

Hagaclicencada
icono paraobtener mas
informacién acerca
dereclamaciones Definicién . .
sobre productos Situaciones
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Elija una division para continuar:

Elija una division para continuar:

e N &

Nota: Si pertenece a una

filial, tenga en cuenta que

existen acuerdos de nivel de
6 —_— servicio para garantizar que la
(@ I s | informacién se comparta entre

las divisiones de Roche segin
sea necesario.

Si trabaja para
Roche Diagnostics
o Diabetes Care

HAGA CLIC AQUI HAGA CLIC AQUI

Sitrabaja para
Roche Farma

10

Situaciones especiales

Situaciones especiales

Las situaciones especiales son acontecimientos adicionales
que se deben notificar sobre un medicamento de Roche Los empleados de
que deben ser monitorizados. las divisiones Roche

Las situaciones especiales no se consideran posibles Diagnostics y Diabetes
acontecimientos adversos, pero son notificables, ya que Care no precisan de

proporcionan informacién importante sobre el medicamento. formacién sobre las
sia . situaciones especiales
Puede ser cuando se utiliza un farmaco de Roche durante

un situacion especifica como el embarazo o cuando
se utiliza un farmaco de Roche fuera de indicacion.

Listade

Hagaclic encadaicono para
situaciones

obtener mas informacién sobre
situaciones especiales.

especiales

1
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Situaciones especiales: Situacion

% ituacinnes ecnecialecs
.

Situacion: Situaciones especiales

Anita estd ilusionada de reunirse con su amiga, Margaret, para tomar un café,
Durante su conversacién, Margaret le dice a Anita que su primo Anthony lleva
casi seis meses tomando un farmaco de Roche. Le dice que esta respondiendo
bien al tratamiento y que acaba de saber que su mujer estd embarazada desde
hace é semanas.

Anita debe notificar esta situacién especial. El bebé que espera la mujer
de Anthony puede haber estado expuesto al farmaco de Roche, por lo
que Roche necesita obtener mas informacién sobre los posibles efectos
que dicho farmaco puede tener en el embarazo.

Listade

Hagaclic encadaicono para
situaciones

obtener mas informacién sobre
situaciones especiales.

especiales

1"

Situaciones especiales: Ejemplos

Situaciones especiales

" ©

Otros ejemplos de situaciones especiales incluyen:

Puede ser una situacién en
laque un firmaco se utiliza * Unapersona que recibe una sobredosis de un
durante una situacién especifica farmaco de Roche

como el embarazo o cuando
se utiliza un medicamento
fuera del uso recomendado.

* Una mujer en periodo de lactancia mientras
toma un farmaco de Roche

* Faltade eficacia

Hagaclic encadaicono para Listade
situaciones

obtener mas informacién sobre
situaciones especiales.

1
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Situaciones especiales
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Situaciones especiales

| Embarazo

[ Lactancia materna
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| Error de medicacidn
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l SCopacha de 1ransmision Ge un agente
Infeccicad a trawds de un medicamento

Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben
notificarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso.

Haga clic en cada situacion especial
para obtener mas informacién

©
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Situaciones especiales: Embarazo

O b st s il

Embarazo

| Lactancia mateena
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l Interacciones medicamentosas

l Exposicion ocupacional

| Acontacimiantos banefciosos inesperac

Sospecha de transmision de un
infeccioss & travis de un medic. 0
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0s siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben

Los
Situaciones espec|a|es notificarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso

Esto hace referencia a una situacién en la que un embrién
o feto puede estar expuesto a un farmaco de Roche a través
de la madre o el padre.

Ejemplo 1: Una mujer que ha estado tomando un farmaco
g 2Rov;he durante 6 meses descubre que estad embarazada
meses.

Ejemplo 2: Una mujer que esta embarazada de 4 meses
empieza a tomar un medicamento de Roche.

Ejemplo 3: Una mujer que no esta tomando ningln farmaco
de Roche se entera de que esta embarazada de 2 meses,
pero el padre del bebé si ha estado tomando un farmaco
de Roche durante los 4 Ultimos meses.
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Situaciones especiales: Lactancia materna

| X TP P N | P,

f X X . Los siguentes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben @
Situaciones especiales notficarse, incluso aunque no haya un posibie acontecimiento adverso
[Emeuuo ]

Lactancia matema
I Falta de eficacia
I Sobredosis
I Ml s Esto hace referencia a una situacion en la que un bebé esta
[ Aboso expuesto a un farmaco de Roche a través de la leche materna.
} Ejemplo: Una mujer que esta tomando un farmaco de Roche
[ eo o d ndcackn alimenta a su hijo con leche materna amamantandolo

l INOrACCiones medcamentosas

[ Exposicién ocupacional

[A‘ . Manalial a "

|
|
|
|
|
[ e o medeackin | directamente o con un biberén.
|
|
|
|

Sospecha de transmisién de un e
[wmoaumamm%o
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Situaciones especiales: Falta de eficacia

[ =¥ T P - -
g N . ) Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben @

Situaciones especiales notficarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso

I Embarazo ]

[[actanca mtoms |

Falta de eficacia
[smu ] Esto se refiere a una situacion de falta de efecto terapéutico
I I de un farmaco de Roche que debe notificarse.
Ma
- Cualquier informe de progresion de la enfermedad podria
[ Abuso | representar potencialmente la falta de eficacia de un farmaco
de Roche y debe remitirse a Seguridad del Paciente de su
| so toera de insicacion | filial.
[ Emor de medicaciin ] Ejemplo: Un paciente tuvo una erupcion y tomé un farmaco
de Roche durante 5 dias, pero no le redujo los sintomas

l Interacclones medicamentosas ] segun lo previsto.

l Exposicién ocupacional ]

[ s e |

(S mpmndegeonns | .
\ v
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Situaciones especiales: Sobredosis

[} VPP PR
f ) ) . Los siguientes acontecimientos e consideran Situaciones especiales que deben @
SltuaC|oneS espeC|a|es notificarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso
E
l f— ] Esto hace referencia a la administracién de una cantidad de un
| Lactancia matema | farmaco de Roche administrado por prescripcion o acumulacion,
que es superior a la dosis maxima recomendada indicada en la
I Falta de efcacia I ficha técnica.
Sotredosis Independientemente de que una sobredosis sea intencionada,
accidental o desconocida, tiene que ser notificada. Aqui se
I Mal uso I presentan algunos ejemplos:
| Abuso | Ejemplo de sobredosis accidental: Un paciente tomé
accidentalmente tres comprimidos de un farmaco de Roche,
| Uso fsern do Indicaciia I en lugar de uno que le recetaron inicialmente, y experimenta
l — o I arritmia. El médico prescriptor considera que la dosis no es
— segura para el paciente.
D | Ejemplo de sobredosis intencionada: Un paciente se tomé
[Exponicin ccopacions I tres comprimidos de un farmaco de Roche que su médico
le prescribid fuera de indicacion y, en consecuencia, sufrié
|.M.cm benebciosos Inespecados I arritmia. Seguridad del Paciente de la filial evalia si la dosis
' prescrita pone en peligro la salud del paciente.
| B heegindognope | ,
. A
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Situaciones especiales: Mal uso

. . X Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben
Situaciones especiales notficarse, inchiso aunque no haya un posible acontcimiento adverso

| Embarazo I

| Lactancia matema

|
[ Fata do otcacia |
]

, Sobredosis

Esto hace referencia a situaciones en las que se usa un farmaco
Mal uso de Roche de forma intencionada e inapropiada, sin ajustarse
a los términos de la autorizacion de comercializacion.

I. imiantos banebciosos | 4

Abuso
I ] Ejemplo: Una paciente tomé deliberadamente su medicacion
[ Uso fuera de indicackin ] dos veces al dia en lugar de una vez al dia segun las indicaciones.
Todavia no ha informado a su médico. La paciente no experimentd
l Emor de medicacion ] ningun acontecimiento adverso; aun asi, debe informar
I a Seguridad del Paciente de su filial.
Interacciones medcamentosas ]
I Exposicikén ecupacional ]

I ha de lransmision de un aente
CI50 a traves un medcamento
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Situaciones especiales: Abuso

Qitccicoaa acoaaia lao @
Los sigwentes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben
Situaciones especiales notficarse, incluso aunque no haya un posibie acontecimiento adverso

= |

[ Lactancia matema

I Falta de efcacia I
Esto se refiere al uso excesivo intencionado, esporadico

[ mat vso | opersistente de un farmaco de Roche, que va acompafiado
de efectos fisicos o psicolégicos nocivos.

Abuso

Ejemplo: Un paciente decide tomar un farmaco de Roche

| Uso foeea de indicacion en una dosis mayor para experimentar un efecto mas intenso

I . que el que ofrece la dosis actual. El paciente no experimenta

moe de medicackin

ningln acontecimiento adverso; aun asi, debe informar
a Seguridad del Paciente de su filial.

I Interacciones medicamentosas

I Exposicién ocupacional

IA-----' ' beneficiosos | =
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Situaciones especiales: Uso fuera de indicacion

Qitisacicman oo acio | PP @
>
Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben
Situaciones espemales notificarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso

== |

I Lactancia materna

Esto guarda relacién con situaciones en las que el farmaco

["" de ebcacia ] de Roche se usa intencionadamente para un fin médico que
[W ] no esta en consonancia con lo aprobado en la ficha técnica.
. « Esto incluye, por ejemplo, el uso fuera de la indicacion
[0 ] aprobada, el grupo de edad, la dosis o la via de
I promm I administracion.

- Ejemplo 1: Un farmaco de Roche cuya administracion esta
L indicada para adultos, se prescribié y utilizo fuera de indicacion
l Eror de medcackn para tratar a un nifio de 6 afios.

] Ejemplo 2: Un médico decidio intencionadamente prescribir
10 mg diarios de un farmaco de Roche, en lugar de los 2,5 mg
[ Exposicion ocupacional ] recomendados en la ficha técnica. El paciente se tom6 el

[ Interacciones medicamentosas

producto y sufrié irritacion de las vias respiratorias.
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Situaciones especiales: Error de medicacién

O ids st PPN P PR
>

X ) . Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben
Situaciones especiales notficarse, inchsso aunque no haya un posible acontecimiento adverso

Embarazo
I ] Un error de medicacion es un incidente en el proceso
] Lactancia matema I de tratamiento con un medicamento que causa, o puede
causar potencialmente, un dario al paciente. Cabe incluir:
[ Faita de eScacia I o o
Error de medicacion interceptado: Se refiere a situaciones
| Sobredosis | en las que se produce un error de medicacion y gracias a una
intervencion se interrumpe el proceso del tratamiento antes de
[ Mal uso I que el medicamento llegue al paciente. La intervencion
[M l ha evitado que se produzca un dafio real al paciente.
Error de medicacion potencial: Se refiere al reconocimiento de
[ Uso s de ncacien | circunstancias que podrian llevar a un error de medicacion, en
PRSI OR el que puede estar involucrado o no un paciente. Se refiere a

todos los errores posibles de todas las personas que estan
I IMeracciones medc - I involucradas en el proceso del tratamiento.

Ejemplo 1: Una enfermera dispensé un farmaco de Roche al

[ Eposicionccvpociont | paciente. El paciente tomo el producto, pero se dio cuenta
l Aconteckmientos banebciosos inesperad ] de que seguia teniendo sintomas. Cuando revisé el envase,
' se dio cuenta de que se le habia dispensado el farmaco
[Fesntemmisagmms | deRoche aincade
. e
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Situaciones especiales: Interacciones medicamentosas

Cibismaninmaen ocunociolen °
> < )

. . . Los siguientes acontecimentos se consideran siuaciones especiales que deben

Situaciones especiales nosficarse, inckso aunque no haya un posible acontecimiento adverso
I Embarazo I
l Lactancia materna ]
l e e aieae ] La interaccion con otros farmacos se produce cuando un farmaco

de Roche se toma al mismo tiempo que otra sustancia que puede
I Sobrodosts I interferir en su eficacia o toxicidad. Cabe incluir:
I el wo I * Un farmaco de Roche con otro farmaco

(incluidos productos bioldgicos)
= | « Un farmaco de Roche con alimentos o bebidas
[0 oo o inscacion | « Un farmaco de Roche con un dispositivo
| Enor d0 medicacien | « Un farmaco de Roche con alcohol
ST T Ejemplo: Una paciente comenta que tuvo dolores de cabeza

I Exposicién ocupacionsl I después de tomar un farmaco de Roche junto con su medicacion

para el asma.
I Accotecimientos beneiciosos inesperad I
| Spachs Sovemesindegnapets | -

L J
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Situaciones especiales: Exposicion ocupacional

QibllnA:AnAA PP

] Embarazo I

[ Lactancia matema

[ Falta de efcacia

[ soeeedosis

[Mduso

lthnndtlnduclon

l Error de medicacion

|
|
|
|
| e |
|
|
I

[ Peracciones meScamentosss

Expesicién ocupacional

lkmkﬂm benefclosos inesperados ]

Sospacha de transmisién de un agente
lrbcp:.;sualrmdt medicamento I

Los siguientes acontecimientos se consideran SItUACIONeS especials que deben

Situaciones espemales notficarse, incluso aunque no haya un posible acontecimiento adverso

La exposiciéon ocupacional se produce cuando una persona
esta expuesta a un farmaco de Roche a raiz de su ocupacion
profesional o no profesional. No incluye la exposicién a uno
de los ingredientes durante el proceso de fabricacion antes
de la entrega de un producto terminado.

Ejemplo: Una enfermera estaba moviendo frascos de un
farmaco de Roche en la sala y uno se le rompié en la mano.

©
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Situaciones especiales: Acontecimientos beneficiosos inesperados

I Embarazo

I Lactancia matema

Iqudookm

[ soteeosis

|Mﬂv‘¢

[ Abuso

IUsobondolnd:xlm

IEWOOMC%

I Frecacciones medcamentosss

l Exposicién ecupacicnal

|
|
]
|
|
|
|
|
|

Ac imi benaliciosos o

ha da tranamisién da un agente
CI050 3 trands G N medicankento

l

Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben

Situaciones especiales mtficarse, inchuso aunque no haya un posibie BCONMECITIENto BAVerso

Un efecto beneficioso inesperado se aplica a una situacion
en la que el producto ha causado un resultado util o favorable
imprevisto para una afeccion diferente a la que se prescribié
el producto.

Los efectos beneficiosos inesperados no suelen considerarse
acontecimientos adversos, sino una situacion especial.

Ejemplo: El paciente tomé el farmaco X para la anemia
sintomatica y se alegrd de que su cabello creciera mas
rapido de lo normal.

©
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Situaciones especiales: Sospecha de transmisién de un agente infeccioso

a través de un medicamento

f &)
. N . Los siguientes acontecimientos se consideran situaciones especiales que deben \-
S|tuaC|ones espeC|a|es nobficarse, InCluso aungue no haya un posible acontecimiento adverso
[ Embarazo ]
Lactancia materna « s g . .
[ l Sospecha de transmision de un agente infeccioso a través
[;,.v. de ebcacia ] de un medicamento
[SA;.,,_\,M ] Cualquier sospecha de transmision de un agente infeccioso a
través de un medicamento, ya sea identificada a través de un
[-.-.: S0 ] acontecimiento clinico (acontecimiento adverso de infeccién) o
a través de un delectp de calidad del producto (sin un informe
[»‘-z-,'.o J identificado de infeccion).
[ Uso fuera de indicackin ] Cualquier organismo, virus o particula infecciosa (por ejemplo,
la proteina prionica que transmite encefalopatia espongiforme
{Em de madicacion ] transmisible), patégenos o no patégenos, se considera un
- agente infeccioso.
{ INArACCIones Madicamentosas }
: Ejemplo: Un paciente desarrollé una infeccién en la sangre
[E""*'“‘"‘ ocupacionss } dentro de las 24 horas siguientes a la administracion de la
{ N . ] Ultima dosis intravenosa de un farmaco de Roche.
Acontecimientos benefciosos inesperados
oE3000 & Laves Oe un medcanionto
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Diselo a alguien

Decirselo a alguien

Lo mas importante que hay que recordar

es que si se ENTERA de un posible

acontecimiento adverso o de una
reclamacion que pueda tener un SOMETHING
impacto en un producto de Roche
(incluso si no esta seguro), debe
DECIRSELO a alguien. Aprendera
como notificarlo mas adelante

en este curso.

Qj‘: SOMEONE

SIOYE ALGO, DIGASELO A ALGUIEN.

Sus notificaciones son una fuente importante de informacion para los departamentos

que recopilan los posibles acontecimientos adversos y las reclamaciones sobre productos.
La informacion que proporciona ayuda a mejorar la calidad y la seguridad de los productos
de Roche y proteger la salud de las personas que usan nuestros productos.

12
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¢ Por qué informar de posibles acontecimientos adversos y

reclamaciones de productos?

¢Por qué informar de posibles
acontecimientos adversos y las
reclamaciones sobre productos?

Nuestra responsabilidad colectiva consiste en notificar

los acontecimientos adversos y las reclamaciones Cédigo de Conducta del Grupo Roche
sobre productos para proteger la seguridad

de nuestros pacientes.

El Codigo de conducta del Grupo Roche exige que todo I’ -
el personal informe sobre los posibles acontecimientos I;
adversos y las reclamaciones relacionados con un "s U —ﬂ

producto de Roche a la funcion correspondiente
en el plazo de un dia habil desde que se entera.

Aprendera mas sobre como informar mas adelante
en este curso. m

¢ Por qué debo informar?

¢Por qué debo informar?

Controlar la seguridad y la calidad de nuestros productos permite a Roche:

V&

Proporcionar informacién
importante y actualizada sobre
seqguridad y calidad a los
profesionales de la salud.

Proteger la salud y la seguridad
de las personas que utilizan
nuestros productos.

Cumplir con los requisitos
normativos de seguridad
de los pacientes y de calidad.

Como empleado de Roche o alguien que trabaja en nombre
de Roche, tiene un papel fundamental en este proceso.
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¢;Donde puedo enterarme de un posible acontecimiento adverso o

una reclamacion de productos?

:Donde puedo enterarme de un posible acontecimiento adverso
o una reclamacion sobre productos?

Haga clic en cada opcidn para saber mds acerca de dénde
puede enterarse de un posible acontecimiento adverso
o unareclamacion sobre productos.

=

Usando una plataforma digital externa
en su proyecto o actividad

(por ejemplo, un sitio web, una aplicacién
o unaplataforma de redes sociales)

Usando canales digitales @ Trabajando en un proyecto o actividad @

En el trabajo o fuera
del trabajo

15

Dénde: Trabajo

Tanto en el trabajo como fuera del trabajo

En las situaciones presentadas anteriormente
en este curso, vio que puede enterarse de estos
hechos en el trabajo o fuera del trabajo.
Por ejemplo:
* Mientras habla con un familiar por teléfono
* Mientras toma un café conunamigo

* Enunaconferencia médica

* Mientras se hace andlisis de rutina
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Ddnde: Redes digitales

:Doénde puedo enterarme de un posible acontecimiento adverso
o unareclamacion sobre productos?

Usando redes digitales
Puede encontrarse con posibles acontecimientos adversos ‘@’ G
o reclamaciones sobre productos en los canales digitales.
Por ejemplo, navegando en redes sociales como Facebook

o Instagram, ya sea en el trabajo o fuera del trabajo. 0 O

79 17 ) Usando una plataforma digital externa
4 en su proyecto ¢ actividad

! (porejemplo, un sitio web, una aplicacion
o unaplataforma de redes sociales)

Trabajando en un proyecto o actividad

Formacion sobre vwalancia de productos de Roche v 30| Septembre de 2023 | 7 Hoffmann-La Reche Ltd

Dénde: Proyectos

Traba]ando enun proyecto 0 aCtIV|dad Si tiene planeado usar una plataforma digital externa (por ejemplo,

1 un sitio web, una aplicacién o una plataforma de redes soclales)
para el proyecto o la actividad, debe susmvlwh roguumontc
Aungue no tenga la intencién de recopilar p

adversos o reclamaciones sobre productos, si el pdblico tiene
accesoa la plataforma y la posibilidad de comunicarse a través
de ella, existe la posibilidad de que las personas notifiquen

informacién de seguridad.
Puede estar trabajando en un proyecto o actividad Es importante recordar que el uso que h de las actividad
en los que puedarecopllar posibles acontecimientos digitales suele englobar a proveedores de servicios que trabajan
adversos yreclamaciones sobre productos. Siparticipa en nombre de Roche en el marco de un acuerdo escrito, en cuyo
en alguna de estas actividades, debe ponerse en caso el acuerdo debe incluir las cliusulas de vigitancia de
contacto con la funcién correspondiente de su productos Roche apropiadas, y el empleado de Roche (titular

del contrato) tiene la responsabilidad de velar por la conformidad

palsantes decomenzar (a actividad. con las cliusulas de vigilancia de productos Roche del acuerdo.

Por ejemplo:
¢ Actividades de investigacién del mercado
* Interacciones con los pacientes, los proveedores de atencién médicay otros clientes
* Revisién de literatura (por ejemplo, revistas cientificas y articulos de prensa)
* Actividades de escucha digital del cliente
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Doénde: Situacion

:Doénde puedo enterarme de un posible acontecimiento adverso
of

Situacion: Trabajando en un programa o actividad

Johnny decide crear un sitio web como una plataforma de
medios digitales para compartir informacion con los clientes

en relacién con la conclenciacién sobre enfermedades. :
Desea permitir a los clientes que visiten el sitio web que .
dejen comentarios sobre su disefo, por lo que decide incluir

un cuadro de comentarios de texto libre y una direccién

de correo electrénico, para que los clientes puedan enviar

un correo electrénico a Roche directamente.

Como el cuadro de comentarios y la direccién de correo electrénico permiten a los clientes comunicarse
libremente con Roche, Johnny debe considerar la posibilidad de que un cliente pueda notificar un posible
acontecimiento adverso o una reclamacion sobre productos. Por tanto, Johnny debe revisar y seguir

los procedimientos pertinentes sobre las actividades digitales y asegurarse de que los comentarios

y los correos electronicos recibidos se supervisen para que, si se notifica un posible acontecimiento
adverso o una reclamacién sobre productos, estos se puedan enviar a la funcién experta en vigilancia
adecuada en el plazo de un dia habil,
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¢ Como informo de un posible acontecimiento adverso o una

reclamacion de productos?

¢Como informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?

Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.

(A quién se lo digo?

¢Cémo se lo comunico?

£ Qué sucede si soy un socio

R Haga clic en cada opcion para

obtener mas informacion.

Cémo notificar .
unareclamacién b

sobre productos

Cémo notificar un
posible acontecimiento b
adverso
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Cdémo: ¢ Qué sucede si soy un proveedor de servicios externo?

:Coémo informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?

Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.

(A quién se lo digo?

(Cémosel ico? R ,
FESASIRSS— Si trabaja como un socio comercial externo (por ejemplo, consultor,

proveedor o distribuidor) en nombre de Roche, siga las instrucciones
$Qué sucede sl ”);“" socio previstas en el contrato de trabajo sobre dénde notificar los posibles
s acontecimientos adversos y las reclamaciones sobre productos.

Cémo notificar . Incluso si no sabe qué causé el posible acontecimiento adverso
unareclamacién b o si sospecha que no fue causado por el producto de Roche,
Sobre productos el posible acontecimiento adverso debe notificarse.
Cémo notificar un
posible acontecimiento b
adverso
‘ 16
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Como: ¢,Cémo se lo comunico?
¢Coémo informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?
Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.
(A quién se lo digo?
La forma mds sencilla para informar de una situacién es ponerse
£C6mo se Lo comunico? en contacto con la funcién experta en vigilancia* de su pais y de
su divisién del negocio. Hay departamentos expertos en vigilancia
en las divisiones Roche Farma y Diagnostics/Diabetes Care que
¢Qué sucede si soy un socio = :
comercial externo? sonresponsables de recibir y gestionar los informes de posibles
acontecimientos adversos y reclamaciones sobre el producto.
Cémo notificar . Tienen procesos implementados para garantizar que la informacién
unarectamacién b que usted comparte llegue al grupo correcto.
sobre productos
P ———m— . *Seguridad del Paciente de la Afiliada para Farma y el responsable
posible acontecimiento b de seguridad local para Diagnostics y Diabetes Care.
adverso
16

Formacion sobre vwalancia de productos de Roche v 30| Septembre e 2023 | F. Hoffmann-La Roche Ltd

Formacion sobre vigilancia de productos de Roche v 3.0 | Septiembre de 2023 | F.
Hoffmann-La Roche Ltd



Como: Cémo notificar una reclamacion de productos

:Coémo informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?

Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.

A quién se lo digo? Jenny es analista de tecnologia de la informacién y trabaja en Finanzas

e informdtica del Grupo en Polonia. En una conferencia externa sobre el uso

de los medios digitales en la atencién médica, habla con un ponente. Cuando se
£Cémo se lo comunico? entera de que ella trabaja en Roche, él le dice que su hermana ha tenido problemas
con el medidor de glucosa de Roche y que la pantalla del medidor se apaga.

¢ Qué sucede si soy un socio
comercial externo? Si Jenny sabe que el medidor de glucosa es un producto

de Diabetes Care, puede ponerse en contacto con
los departamentos de Regulacion y Seguridad local

Cémo notificar .
unareciamacidn = de Diabetes Care de Roche Polonia.
sobre productos
Sino esta segura sobre qué parte de Roche es responsable
Cémo notificar un de este producto, puede contactar con las afiliadas
posible acontecimiento b en Polonia (Divisién Farma o Divisién Diabetes Care)
adverso para informar de ello, con la seguridad de que ellos ]

hardn que la informacién llegue a la funcién adecuada.
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Como: Ejemplo de notificacidn de un posible acontecimiento adverso

¢Coémo informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?

Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.

(A quién se lo digo?
Roger trabaja como representante de ventas en Diabetes Care de Roche

Canada. Mientras jugaba al baloncesto, su amigo John menciona que
£Cémo se lo comunico? su mujer ha estado tomando un fairmaco de Roche y ha tenido mareos.

Roger debe comunicarse con el responsable de seguridad

CONE SHOSCN ¥ 9oy s mocls local de Diabetes Care en Roche Canada para informar

comercial externo?

de este posible acontecimiento adverso,
Cémo notificar . Elresponsable de seguridad local enviara la notificacién
unareclamacién b a su contraparte en la unidad de Seguridad del Paciente
sobre productos de su fillal de Canada de Roche Farma, que registrara
Cémo notificar un elinforme y realizard el seguimiento necesario.
posible acontecimiento b
adverso
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Como: Cémo notificar un posible acontecimiento adverso

:Coémo informo de un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos?

Debe informar de un posible acontecimiento adverso o reclamacion sobre un producto
en un plazo de un dia habil desde que se tiene conocimiento de él.

Para obtener recursos sobre como notificar acontecimientos adversos

y reclamaciones sobre productos, visite go.roche.com/RocheVigilance

y anadala a sus marcadores.

(A quién se lo digo?

£Cémo se lo comunico? En el caso de la Divisién de Farma, tiene dos opclones:
* Utilice la herramienta de notificacién en linea.
£Qué sucede si soy un socio * Péngase en contacto con Seguridad del Paclente de su fillal, Se debe notificar
comercial externo? una reclamacién sobre productos aunque no exista un posible acontecimiento
adverso al equipo de Gestién de Reclamaciones de su fillal.
Cémo notificar
unareclamacién a En el caso de las dlivisiones Dlagnostics/Dlabetes Care:
sobre productos * Péngase en contacto con los responsables locales de seguridad.
de Diagnostic y Diabetes Care,
Cémo notificar un
posible acontecimiento b Tenga a mano los datos del responsable de seguridad del paciente/seguridad local
adverso de su fillal. Descargue e Imprima |a tarjeta de contacto RoVig y anada informacién
pertinente. B
| 16
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¢ Qué informacion debo facilitar?

:Qué informacion debo facilitar?

Cuando se comunique con la funcion experta en vigilancia, proporcione toda la informacion
que tenga. Como minimo, notifique:

* El posible acontecimiento adverso o la reclamacién sobre el producto (acontecimiento)
* El producto de Roche implicado

También se debe notificar la siguiente informacion, en caso de que esté disponible:

* El notificador (la persona que informé al principio del posible acontecimiento
adverso o la reclamacion sobre productos) y el dia en que se le informo a usted.

* El paciente (la persona que padece el posible acontecimiento adverso o afectado
por la reclamacion sobre el producto).

Paciente |4| Reporter |4 Event 4| Producto |= PREP

(Notificador) A )
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Conclusion

Conclusion

En Roche, todos los empleados, socios comerciales y proveedores externos que
trabajan en nombre de Roche son responsables de la vigilancia de nuestros productos,
y cada empleado es responsable de la notificacion inmediata de cualquier posible
acontecimiento adverso o reclamacion ocurridos con un producto de Roche.

Ahora deberia saber: Recuerde:
* Qué es un posible acontecimiento adverso o una
reclamacion sobre productos y como reconocerlos. I F YO U 9

* Por qué debe notificar los posibles acontecimientos
adversos y reclamaciones de productos como SO M ETH I NG

empleado o mientras trabaja en nombre de Roche.

qﬂ': SOMEONE

* Como notificar un posible acontecimiento adverso
o reclamacion sobre un producto

SIOYE ALGO, DIGASELO A ALGUIEN.
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Préoximos pasos

Proximos pasos

Meru

( 1 Para revisar un tema, haga clic en el titulo
\) desde el menu de navegacion ubicado en
la esquina superior derecha de la pantalla.

(‘\2)’ Complete la evaluacion de conocimientos
" que aparece después de hacer clicen la
flecha SIGUIENTE.

La puntuacion para aprobar es del 80 %,
por lo que debe responder al menos 8
preguntas correctamente.
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Comprobaciéon de conocimientos

Comprobacion de conocimientos

Esta a punto de comenzar la evaluacion de conocimientos para confirmar
su comprension. Para completar este curso, debe realizar la evaluacion
de conocimientos con una puntuacion minima del 80 %.

Para comenzar la evaluacion de conocimientos, haga clic en SIGUIENTE.

Comprobacion de conocimientos: Pregunta 1

¢ Por que supervisamos la seguridad y la calidad de nuestros productos Pregunta 0 de
y dispositivos? Seleccione |la mejor respuesta. 10

~, Para proteger la salud y la seguridad de las personas que utilizan
" nuestros productos y dispositivos

. Para proporcionar informacién importante y actualizada sobre
seguridad y calidad a los profesionales de la salud

~, Para cumplir con los requisitos normativos de seguridad de pacientes
"y de calidad

) Todas las anteriores
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Comprobacion de conocimientos: Pregunta 2

Se entera de un acontecimiento adverso relacionado con un producto
de Roche el viernes por la tarde. La oficina estara cerrada el sabado

y domingo. A mas tardar, ;cuando debe notificar el acontecimiento
adverso a la division correspondiente? Seleccione la mejor respuesta.

() Sabado
_ ) Domingo
_ ) Lunes

() Martes

Pregunta 0 de
10

Comprobacion de conocimientos: Pregunta 3

¢A quien debe informar de los posibles acontecimientos adversos o las
reclamaciones sobre productos de Roche? Seleccione la mejor
respuesta.

(A la funcion experta en vigilancia de su pais o su division
() A su gerente
() A su Departamento de Recursos Humanos

) Al Departamento Juridico local

Pregunta 0 de
10
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Comprobacion de conocimientos: Pregunta 4

Como minimo, ¢ qué informacién debe incluir al informar de un posible Pregunta O de
acontecimiento adverso o una reclamacion sobre productos de Roche? 10
Selecciona todas las opciones que correspondan.

Una descripcion del posible acontecimiento adverso
o la reclamacién sobre el producto

El nombre del farmaco de Roche
La dosis del medicamento
La hora del dia a la que se enteré

El lugar donde se entero

Comprobacion de conocimientos: Pregunta 5

Usted esta en una red social y ve que un paciente que toma un producto Pregunta 0 de
de Roche ha sufrido mareos y visién borrosa. ;Esto debe notificarse? 10
) Si
) No
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Comprobacion de conocimientos: Pregunta 6

Su amigo le dice que su madre esta tomando un farmaco de Roche y Pregunta 0 de
que, durante los ultimos tres meses, ha tenido problemas para abrir el 10
frasco porque cambio el disefio del tapén. ;Esto debe notificarse?
Si
No
Comprobacion de conocimientos: Pregunta 7
El hijo de un amigo ha empezado un tratamiento con un producto de Preguzﬂgo de

Roche. Su hijo fue hospitalizado por una infeccion respiratoria y le

preocupa que
su hijo no esté respondiendo bien al tratamiento. ; Se trata de un
acontecimiento notificable?

Si

No
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Comprobacion de conocimientos: Pregunta 8

Descubre que un reactivo de Roche esta mal etiquetado. Pregunta 0 de
¢ Esto debe notificarse? 10

Si

No

Comprobacion de conocimientos: Pregunta 9

En el laboratorio central, Alex derramé la solucion del casete de reactivos Pregunta 0 de
en su brazo izquierdo descubierto. Este contacto desencadené una 10
reaccion alérgica que provocé un choque anafilactico que posteriormente

le causoé la muerte. ; Esto debe notificarse?

Si

No
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Comprobacion de conocimientos: Pregunta 10

Joe ha sido informado de que un implante Pharma se ha dislocado Pregunta 0 de
en el ojo de un paciente. ;Se debe informar de esto? 10
Si
No
Comprobacion de conocimientos: Pregunta 11
Una lanceta se ha roto en el dedo del paciente y ha tenido que ser Pregunta 0 de
retirada por un profesional sanitario. También le tuvieron que dar 10

dos puntos. ;Se debe informar de esto?

Si

No
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