4
g

PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

Obrada i realizacija reklamacija na nivou
proizvodaca lekova — potencijalni izazovi

Tijana Vucevi¢, Sanofi-aventis d.o.o.

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACUE NA KVALITET PROIZVODA - DEFINICUJE

Odstupanje od standarda kvaliteta leka/medicinskog sredstva je svaka razlika u izgledu, fizicko-hemijskim,
mikrobioloskim i farmaceutsko-tehnoloSkim osobinama izmedu leka/medicinskog sredstva i podataka iz dozvole za
lek/resenja o upisu medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava.
Odstupanje od kvaliteta je i svaka neuskladenost spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka/medicinskog sredstva i uputstva
za lek/upotrebu medicinskog sredstva u odnosu na podatke iz dozvole za lek/reSenja o upisu medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava.

(Pravilnik o nacinu kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava, SluZbeni glasnik RS, br. 64/2011; 63/2013)

Reklamacija na kvalitet proizvoda je svaka pisana, elektronska ili usmena komunikacija koja navodi nedostatke koji se
odnose na identitet, kvalitet, trajnost, pouzdanost, sigurnost, efikasnost ili performanse proizvoda ili medicinskog
sredstva nakon pustanja proizvoda u promet.
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Beograd, 05.11.2019.

(Kompanijska procedura)
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIUE NA KVALITET PROIZVODA - KLASIFIKACIJA DEFEKATA

KLASA | KLASA I

ALIMS

ALIMS

defekti koji su potencijalno opasni odstupanje od standarda kvaliteta leka, defekti koju mogu odstupanje od standarda kvaliteta leka,
po Zivot ili mogu predstavljati odnosno medicinskog sredstva koje moZe da prouzrokovati oboljenje ili odnosno medicinskog sredstva koje moze da
ozbiljan rizik po zdravlje ugrozi zivot i zdravlje pacijenata neadekvatno lecenje, ali nisu prouzrokuje oboljenje ili moZe da dovede do

obuhvaceni klasom | izostanka lecenja

KLASA Il KLASA IV

ALIMS Interna kompanijska klasifikacija

defekti koji ne predstavljaju rizik po odstupanje od standarda kvaliteta koje ne  defektikoji nemaju Stetnih posledice po zdravlje pacijenata, ali mogu dovesti
zdravlje pacijenta, ali mogu biti pripada klasi | ili Il, ali je potrebno povlacéenje  korisnika u zabunu ili narusiti ugled proizvoda na trzistu
uzrok povlacenja leka sa trzista leka iz drugih razloga

*Reklamacije primljene od zdravstvenih vlasti ili u vezi sa lekovima za retke bolesti se interno klasifikuju kao slucajevi klase I/l bez obzira na prirodu potencijalnog defekta
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Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA — ZNACAJ PRAVOVREMENOG IZVESTAVANJA

i : e N . Potencijalni
»  Regulatorni zahtev prikupljanja, analiziranja ishoéli
i izveStavanja reklamacija reklamacije

» Unapredenje proizvoda i procesa

v

»  Propust ili odlaganje u izveStavanju moze - N N ~
uticati na kontinuitet snabdevanja trzista Alert za lek — o o
lekom i poljuljati poverenje krajnjih korsnika upozorenje za Povlacenje leka Lazni lek
sa trzista na trzistu
upotrebu
- AN AN _J
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Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA - PROCES OBRADE PRIJAVE

Farmakovigilanca

Nezeljena reakcija

Potrebne informacije:

> 1ZVESTAC >
* Ime i kontakt podaci .
prijavitelja/kompanije

» PROIZVOD >

* Ime leka, serijski broj .

* Dostupnost uzorka ili .
slike

e Kolic¢ina

A
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Reklamacija i .
Prijem
uzorak
DEFEKT
Opis defekta
Inicijalna
procenai Istraga

prosledjivanje proizvodaca

NEZELJENA REAKCIJA . N
proizvodacu

Da li je lek primenjen?
Da li je bilo pojave

nezeljene reakcije? .Odgovvor. Zatvaranje
Izvestacu i slucaia
nadoknada J

/\ A

Beograd, 05.11.2019.

Registracija

Izvestaj
istrage



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIUE NA KVALITET PROIZVODA — VREMENSKI OKVIRI

1ZVESTAC SANOFI PROIZVODNO MESTO

= 4
. . Reklamacija i uzorak Reklamacija i uzorak prosledeni
RA: 1 4
! I ) '
. n Obavestenje o zakljucku istrage Zakljuéak istrage prosleden
o™ O

i uzorak nadoknada

Predviden vremenski okvir za kompletan proces od prijema do zatvaranja reklamacije je 45 dana

v‘ < 4 VA<>A< 'A‘ Ah

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACUE NA KVALITET PROIZVODA - PRIMERI

Promene u organoleptickim karakteristikama (izgled, ukus, miris)

Polomljene ili nedostajuce tablete, kapsule, bocCice, ampule, blisteri...

Neispravnost medicinskog sredstva

Neispravnost zatvaranja kontejnera

Hemijska, fizicka ili mikrobioloska kontaminacija

Pogresno obeleZzen proizvod (nedostajuc¢i ili pogresan broj serije i/ili rok trajanja) ili
neuskladenost obelezavanja sa dozvolom za stavljanje leka u promet (ime leka, podaci na
spoljnjem i/ili unutrasnjem pakovanju)

v Neusaglasenost proizvoda sa specifikacijom (sadrzaj, stabilnost, volumen punjenja)

v" Sumnja na lazni lek
Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIUE NA KVALITET PROIZVODA - PRIMERI — DEFEKT POTVRDEN

Greska u procesu proizvodnje

Polomljeni Spric i deo Polomljena ampula U blisteru nedostaju tablete Klip Sprica nedostaje Na delu blistera nedostaju
spoljne kutije lek i folija

V < AA"A‘AA

Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACUE NA KVALITET PROIZVODA - PRIMERI — DEFEKT POTVRDEN
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Greska u procesu proizvodnje
Defekti u kvalitetu spoljnjeg pakovanja

A

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIE NA KVALITET PROIZVODA - PRIMERI — DEFEKT NIJE POTVRDEN

S
_/

Greska u rukovanju
Nasilno ostecen pen Neadekvatno skladi§tenje Prisustvo eritrocita i delova Neadekvatni transport i/ili

' ' dermalnog tkiva skladistenje
< ' AI 4

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

1. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt: 1 kutija leka ima zamagljen

serijski broj, uzorak dostupan Istraga proizvodnog mesta:
Istragom je utvrdeno da je najverovatniji

uzrok defekta pustanje vece koliCine
lzvestac: Distributer e . mastila od potrebne u trenutku
NeZeljena reakcija: Ne Uporabno do: 5 ; o oE Stamapanja serijskog broja
Klasifikacija: IV = IlI Izolovan slucaj.
Komentar: Istraga je prolongirana

usled dvonedeljnog transporta uzorka I1zazovi:
Nemogucnost uticanja na
Rezultat istrage: Defekt potvrden, greska tokom procesa proizvodnje prolongiran transport uzorka na

proizvodno mesto uticalo je na

efikasnost procesa
Unapredjenje procesa proizvodnje
kod izolovanih prijava

Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

2. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekti:

1.Blister jedne kutije tableta je ostecen,
nedostaju tablete i aluminijumska folija,
uzorak dostupan

2.Tablete nedostaju u zatvorenom
blisteru, uzorak dostupan

Istraga proizvodnog mesta:
Istragom oba slucaja je potvrdeno
da je dosSlo do problema u
proizvodnoj opremi.
|zolovani slucajevi.

Izvestac: Apoteka
Nezeljena reakcija: Ne

Izazovi:

Klasifikacija: 1| | _ v Unapredjenje
Komentar: Istraga je zavriena navreme  Rezultat istrage: Defekt potvrden, procesa proizvodnje kod
greska tokom procesa proizvodnje. izolovanih prijava
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Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

3. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt:

Nakon zatvaranja bocice sirupa, zatvarac
nastavlja da se okrece i mnogo se lakse —
otvara, kada se bocica okrene naopacke ne
dolazi do curenja sirupa, uzorak nedostupan.

ol

N

Izvestac: ¢lan porodice pacijenta
Klasifikacija: IlI

Nezeljena reakcija: Ne

Komentar: Istraga je zavrSena na vreme

Rezultat istrage: Defekt potvrden, greska tokom procesa proizvodnje.

SRV R/\ A

Beograd, 05.11.2019.

Istraga proizvodnog mesta:
Proizvodac je je zakljucio da je problem u
sistemu za sigurnosno zatvaranje (child proof)
na osnovu dobijenih sli¢nih reklamacija.
Kao rezultat ponavljanih reklamacija
proizvodac je dizajnirao novo pakovanje koje
¢e u potpunosti eliminisati pojavu ovog
defekta.

Izazovi:

v" Nedostupnost uzorka za potvrdu defekta,
potvrda na osnovu slike i informacija




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

4. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt: o) * Istraga proizvodnog mesta:
Sadrzaj pena je zamucen. Pacijent se zalio na | - U uzorku su detektovani eritrociti i

bol prilikom aplikacije proizvoda i pojavu delovi dermalnog tkiva. Smatra se da su
eritema na mestu aplikacije, uzorak dostupan. se partikule pojavile jer je pacijent
pogodio krvni sud prilikom primene
insulina, pri ¢emu je doslo do enzimske
razgradnje insulina i pojave koaguluma.

Izvestac: Distributer

Klasifikacija: I/Il 2> IV

Nezeljena reakcija: Da

Komentar: Istraga je prolongirana usled dugog
cekanja na prijem uzorka (mesec dana)

Izazovi:
v Nepravilna upotreba od strane
pacijenata, edukovanje pacijenata

Rezultat istrage: Defekt nije potvrden, greska prilikom primene v Pravovremeno slanje uzorka u
‘ ' ' 4 lancu snabdevanja (pacijent —
< A apoteka — distributer — proizvodac)
A 4

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

5. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt:
Pacijent je vratio 1 kutiju leka u apoteku
jer su tablete izmrvljene, uzorak dostupan

Istraga proizvodnog mesta:

Aktivna supstanca ovih tableta je
higroskopna. Pakovanje je dizajnirano da
Stiti tablete od vlage. Smatra se da doslo do
nepropisnog skladistenja kutije ili
neadekvatnog rukovanja tubom.

Izvestac: Distributer

Klasifikacija: 11l 2 IV

Nezeljena reakcija: Ne

Komentar: Istraga prolongirana na

proizvodnom mestu, uzorak obezbeden na vreme

Izazovi:
Nepropisno Cuvanje leka od strane
Rezultat istrage: defekt nije potvrden, pacijenta, edukacija pacijenata

greska prilikom skladistenja ili rukovanja

Prolongirana istraga na proizvodnom
mestu iako je uzorak obezbeden u

‘ ' v 4 < 'A‘ »4 predvidenom roku

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

6. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt:

Neke tablete u blisteru jedne kutije
imaju Zuto-narandzasti pigmet, uzorak
dostupan — preuzet od Agencije

Izvestac: Apoteka, potom Agencija

Klasifikacija: 11l 2 1/Il 2 IV

Nezeljena reakcija: Ne

Komentar: Istraga zavrSena u roku
od 8 dana

Rezultat istrage: Defekt nije potvrden, nepropisno cuvanje

ALY /NN
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Istraga proizvodnog mesta:

Uzorak za analizu je preuzet od strane
Agencije. Istraga proizvodaca se zasnivala na
pregledu proizvodne dokumentacije i studija

stabilnosti. Tablete sa ovom aktivhom
supstancom su fotosenzitivne i postaju zute

kada se izloze svetlosti.

Beograd, 05.11.2019.

Izazovi:
v Nepropisno ¢uvanje leka od strane
pacijenta, edukacija pacijenata

v" Nedostupnog uzorka za analizu
proizvodaca, zakljucak na osnovu slike i
informacija




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

7. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt:

Smede-crvena plutajuca cestica se pojavila u
Spricu nakon insertovanja igle kroz ¢ep bocice
za izvlacenje sadrzaja, uzorak dostupan

Istraga proizvodnog mesta:
Potvrdeno je da je crvena Cestica
komad gume od Cepa bocice.
Smatra se da se Cestica pojavila usled
koriscenja igle 21G,
sto nije u skladu sa preporukom
proizvodaca - igle 23G ili 25G.

IzvesStac: Agencija

Klasifikacija: I/Il 2 IV

Nezeljena reakcija: Ne

Komentar: Istraga je zavrSena na vreme

Izazovi:
v" Nepravilna upotreba od strane

Rezultat istrage: Defekt nije potvrden,
greska prilikom primene

4 'V4<VA‘

Beograd, 05.11.2019.

zdravstvenih radnika, edukacija
zdravstvenih radnika




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

8. SLUCAJ REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA

Defekt:

Nakon rekonstitucije proizvoda sadrzaj
Sprica je zamuéen i sadrzi kristale. Spric
je nekoliko puta promuckan ali je sadrzaj
ostao isti, uzorak dostupan

Istraga proizvodnog mesta:

Normalan izgled proizvoda nakon rekonstitucije je
zamucena, belicasta suspenzija. Male Cestice ili
agregati nisu neocekivani zbog same prirode
proizvoda, koja sadrzi aluminijum-hidroksid kao
adjuvant. Aluminijumski gel koji se nalazi u ovom
proizvodu, ima beli¢ast zamucen izgled koji ne nestaje
nakon muckanja i moze imati izgled nalik na pahuljicu.
Ove Cestice su svojstvene proizvodu.

Izvestac: Institut za javno zdravlje
Klasifikacija: I/Il 2> IV
NeZeljena reakcija: Ne
Komentar: Istraga je prolongirana

Rezultat istrage: Defekt nije potvrden, lzazovi:

lzgled svolstven pro:zvodu
‘ 'A ' A 4
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Beograd, 05.11.2019.

v’ Prijava izgleda koji je svojstven proizvodu,
edukacija zdravstvenih radnika




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACUE NA KVALITET PROIZVODA - 1ZAZOVI | AKTIVNOSTI

Potencijalni izazovi:

» Svaki potencijalni defekt kvaliteta je izazov sam po sebi! Aktivnosti u cilju poboljsanja procesa:

» Vecina prijava se ne potvrdi kao defekt kvaliteta, ve¢ dogadaj
nastaje usled gresaka prilikom primene, skladistenja,
rukovanja ili nedovoljnog poznavanja proizvoda

» Dostupnost i pravovremeno prosledivanje reklamiranog

uzorka na analizu u proizvodno mesto

Uspostaviti efikasan proces sa svim akterima u lancu

snabdevanja i proizvodacem

Komunikacija sa pacijentima

Unapredenje proizvodnog procesa kod izolovanih gresaka

Nadoknada reklamiranog uzorka pacijentu

YN S L/ NS
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Beograd, 05.11.2019.

v Predstavnik proizvodada je  organizovao

edukaciju kojoj su prisustvovali svi distributeri u
cillu unapredenja procesa prijavljivanja
reklamacija

U planu je slicna edukacija apoteka o vaznosti i

nacinu prijave reklamacija na kvalitet proizvoda
Edukacija zdravstvenih radnika na terenu
PodrSka pacijentu u razumevanju uputstva,
osobina proizvoda, nacina primene i Cuvanja
Uvodimo prijavu defekta sa slikom, Sto ubrzava
proces istrage i olakSava komunikaciju
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

REKLAMACIJE NA KVALITET PROIZVODA - PITANJA?

Kvalitet lekova i bezbednost pacijenata
su nasa zajednicka odgovornost!

Beograd, 05.11.2019.






