COLABORACION/APOYO REGULATORIO
DE LA FILIAL ESPANOLA CON OTRAS
FILIALES NO EUROPEAS (NETWORK)

Trabajar de forma colaborativa compartiendo nuestro expertise fuera de
la UE, consiguiendo que la compania trabaje de manera mas eficiente
en procesos criticos del departamento de registros en materia de

GARANTIZAR LA IMPLEMENTACION DE LOS
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO EN
LATINOAMERICA

Creacion del rol de Regional Business Process
Manager para Latinoameérica, asegurando el back-

up de esta funcion

Se consigue gestion eficiente de materiales de
acondicionamiento, evitando retiradas del mercado

MATERIALES Y
METODOS

RESULTADOS

seguridad.

RELEVANCIA DE LA FIGURA RISK
MANAGEMENT PLAN IMPLEMENTATION
COORDINATOR Y PROGRAMA DE
MENTORING PARA ESTOS ROLES DE RMPic
EN URUGUAY Y SUDAFRICA

Puesta en marcha de la figura del RMPic en relacion
a la creacion del Pharmacovigilance Hub, para
asegurar el cumplimiento del procedimiento global
Se asegura la implementacion de los materiales de

gestion de riesgos para paises fuera de la UE asi
como estar preparados

Teleconferencias mensuales, documentos colaborativos

Nuevas redes de trabajo entre global y filiales con menos recursos,

adaptadas a las necesidades de cada pais
Simplificacion PNTs, elaborando manuales simplificados y practicos
Proceso de toma de decisiones de manera consensuada

Optimizacion de recursos

Fluidez en procesos complejos y criticos
Exportacion de aprendizajes y buenas practicas
Reduccion de tiempos de resolucion de dudas

/CONCLUSIONES

Desarrollo de
habilidades
adicionales, como
liderazgo, toma de
decisiones o
generacion de
relaciones
internacionales.
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eMejora del cumplimiento de Roche a
nivel global, exportando nuestro
conocimiento en sistemas, que han
demostrado ser robustos pero que
requieren un nivel adecuado de
especializacion.

eConocer el impacto que ha tenido un
cambio en UE, ayuda a prevenir
incidencias en paises que implementan
posteriormente.

eMuy positivo crear
foros en los que
compartir
experiencias,

eExportacion del
concepto de
homogeneidad de la
UE, a otros entornos,

eIncremento de la

eSe ha generado visibilidad global del

documentacion de

<

aprendizajes o dudas,
que pueden ayudar a
otros companeros.

soporte simplificada

salvando las
limitaciones
existentes.

expertise existente en
la afiliada espanola.
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