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来自 CEO 的欢迎词 

 

确保我们的药品、体外诊断试剂和医疗器械对于我们的患者而言安全可靠是我们的核心责

任。因此，我们必须了解在使用我们的产品时遇到的任何问题 - 无论是药品、诊断检测还
是器械。 

您可能在任何地方获悉不良事件或产品投诉 - 可能是在与使用罗氏产品的朋友交谈时，也
可能是在与医务人员交谈时，还可能是在您的社交媒体上。 

本课程将向您展示如何处理这类问题并介绍如何及时将其上报。这是《罗氏行为准则》的

关键要素。对于这件非常重要的事情，我希望获得您的支持。如果您听到这类信息，请告

知相关人员。 

我们的患者和顾客相信我们会倾听他们的反馈意见，并在必要时采取适当的行动。 

 

非常感谢。 
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简介 

 

罗氏部门 
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制药部门 

 

诊断和糖尿病护理部门 
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您的责任 

 

目标 
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识别潜在的不良事件和产品投诉 

 

特殊情况 
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药物不良反应 

 

药物不良反应：情境 
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药物不良反应：定义 

 

药物不良反应：示例 
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体外诊断试剂/医疗器械不良事件 

 

体外诊断试剂/医疗器械不良事件：情境 
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体外诊断试剂/医疗器械不良事件：定义 

 

体外诊断试剂/医疗器械不良事件：示例 
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产品投诉 

 

产品投诉：情境 1 
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产品投诉：情境 2 

 

产品投诉：情境 3 
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产品投诉：情境 4 

 

产品投诉：情境 5 
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产品投诉：情境 6 

 

产品投诉：定义 
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产品投诉：示例 

 

 

选择一个部门以继续 
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特殊情况 

 

特殊情况：情境 
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特殊情况：示例 

 

特殊情况 
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特殊情况：妊娠 

 

特殊情况：哺乳 

 



 

罗氏产品警戒培训 3.0 版 | 2023 年 9 月 | F. Hoffmann-La Roche Ltd 

特殊情况：缺乏疗效 

 

特殊情况：用药过量 
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特殊情况：药物误用 

 

特殊情况：药物滥用 
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特殊情况：超说明书用药 

 

特殊情况：用药错误 
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特殊情况：药物间相互作用 

 

特殊情况：职业暴露 
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特殊情况：非预期的有益事件 

 

特殊情况：STIAMP 
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告知相关人员 

 

为什么我需要报告潜在的不良事件和产品投诉？ 
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为什么我需要报告？ 

 

我可能在哪里听到潜在的不良事件或产品投诉？ 
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地点：工作 

 

地点：数字媒体 
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地点：项目 

 

地点：情境 
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我该如何报告一个潜在的不良事件或产品投诉？ 

 

方式：如果我是外部业务合作伙伴呢？ 
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方式：我该如何报告？ 

 

方式：报告产品投诉示例 
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方式：报告潜在的不良事件示例 

 

方式：报告一个潜在的不良事件 
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我需要报告哪些信息？ 

 

结论 
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后续步骤 

 

知识测验 
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知识测验：问题 1 

 

知识测验：问题 2 
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知识测验：问题 3 

 

知识测验：问题 4  
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知识测验：问题 5 

 

知识测验：问题 6 
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知识测验：问题 7 

 

知识测验：问题 8 
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知识测验：问题 9 

 

知识测验：问题 10 
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知识测验：问题 11 

 


