Drug safety framework and risk management process

Leitung und Kontrolle der Arzneimittelsicherheit
Prozess und Verantwortlichkeiten flr

die Sicherheitsbewertung

Wir haben Uberall bei Roche globale Systeme einlyi, um unerwiinschte
Ereignisse in Verbindung mit unseren Produktenkmniwrachen und zu erfassen,
gegebenenfalls beim Melder nachzufragen, die Dédlben unerwiinschte Ereignisse
an die zentralen Abteilungen fur Arzneimittelsidingt zu Gbermitteln, relevante
Berichte an die Aufsichtsbehdrden weiterzuleited aetwaige neu auftauchende
Sicherheitsdaten zu beurteilen. Ausserdem habeWevschriften und
Verfahrensanweisungen, die von allen Roche-Mitéebeien verlangen, dass sie
etwaige Fragen beziglich der Sicherheit oder Citalitserer Medikamente
unverziglich melden.

Die Verantwortung fir die Aufzeichnung, Untersuchwmd Beurteilung von
unerwunschten Ereignissen und deren Meldung anudigindigen
Aufsichtsbehdrden (z.B. EMEA, nationale Behdrdenklg-Mitgliedstaaten oder
die amerikanische Gesundheitsbehtrde FDA) tragen:

+ Die Abteilung Globale Pharmakovigilanz in Welwym,gSsbritannien
« Der US-Hauptsitz in Nutley, NJ, USA
« Die Roche-Tochtergesellschaften in aller Welt

Jeder Leiter einer Landesgesellschaft ist dafieintgrortlich, die Erfassung von
Sicherheitsdaten aus allen Quellen sicherzustaheindiese der zustandigen
Abteilung fir Arzneimittelsicherheit und der lokal@ufsichtsbehérde zu melden

Alle Entscheidungen bezuglich der Arzneimittelsitteit werden bei Roche zentral
vom Ausschuss fur Arzneimittelsicherheit (Drug $afeommittee, DSC) getroffen.
Der DSC ist dafur verantwortlich, die Patienteneitteit aktiv durch Férderung des
Sicherheitsbewusstseins sowohl innerhalb von Ratshauch ausserhalb des
Unternehmens zu gewahrleisten. Dies gilt fur ahéaicklungssubstanzen und
Produkte tber ihren gesamten Lebenszyklus hinwegO3C ist zusammengesetzt
aus Experten fur Arzneimittelsicherheit und fuhremd/itarbeitenden der Roche-
Pharmaforschung und globalen medizinisch-wissericih&n Organisation.

Die Aufgaben des DSC sind:
« Minimieren der Sicherheitsrisiken fur alle Probama&hrend der

Arzneimittelentwicklung und fur alle Patienten, dign Roche vertriebene
Medikamente anwenden
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« Fordern einer aktiven Bewertung des Sicherheitdpredes Arzneimittels
und Schaffen eines einheitlichen medizinischendtankts bei Roche zu
Sicherheitsfragen

« Aufklaren des Unternehmens lber die NotwendigkaitREnsibilitat bei
Entscheidungen Uber Sicherheitsfragen und den @adkzeptablen Risikos

« Schaffen eines einheitlichen medizinischen Sichts$tandpunkts, der
gegeniber externen Partnern wie z.B. Entwicklungseen und
Zulassungsbehorden vertreten werden kann

Die globalen Sicherheitssysteme werden von entepreten Gremien Uberwacht,

die verschiedene Schulungs- und Revisionsaktivitdtechfiihren, um
sicherzustellen, dass die Vorschriften eingehaiterden.
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