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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

INPHARM Co.d.o.0.

O nama..

Osnovan 2000 godine, 100% privatno vlasnistvo

Poslovna zgrada 5000m?2

165 zaposlenih, 95 visoko obrazovanog kadra

Osnovna delatnost je promet na veliko lekovima i medicinskim sredstvima.

Dozvola za promet na veliko lekova i medicinskih sredstva - uvoz, izvoz,
nabavka, skladistenje i distribucija — Batajnicki drum 23,

Dozvola za promet na veliko medicinskih sredstava

- Magacinski prostor — 2616m2 - ukljucuje carinski magacin
- Magacin u zakupu za promet na veliko medicinskih sredstava — 2000m?2
- Vozni park 14 transportnih vozila
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7 PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

INPHARM Co.d.o.o0.

ISO 9001:2015, I1SO 14001:2015; ISO 45001:2018, (integrisani sistem upravljanja IMS), prva sertifikacija ISO 9001 —
2007 godine

Kompletna podrska partnerskim kompanijama, polazeci od usluga zastupanja, uvoza, konsignacije i veleprodajne
distribucije lekova, medicinskih sredstava, dodataka ishrani i predmeta opste upotrebe ka veleprodajama,
zdravstvenim ustanovama primarnog, sekundarnog i tercijarnog tipa, kao i drugim kupcima u Srbiji, reexport/izvoz u
drzave u regionu, takode ukljucCujuci usluge poput registracije i farmakovigilance, kao i usluge promocije i marketinga
Kompanija poseduje dozvolu za promet opijata, dve hladne komore za skladistenje lekova u hladnom lancu
In-house custom (kucno carinjenje)

INPHARM — Banja Luka , zastupstva — registracija, farmakovigilanca, marketing, Inpharm proizvodi

INPHARM — Podgorica, zastupstva — registracija, farmakovigilanca, marketing, Inpharm proizvodi

INMED — Podgorica, zastupstvo — registacija, farmakovigilanca, marketing
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Beograd, 05.11.2019.

Moto preduzeca Inpharm je — Satisfakcija naSih partnera,
kupaca i zaposlenih je osnovni cilj naseg poslovanja.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACUA - opste-

Zahtevi - Smernice Dobre Distributivne Prakse
Poglavlje 6 ( nacelo, reklamacije, povracaj iz prometa, falsifikovani lekovi i povlacenje leka iz prometa)
6.1. Nacelo

Svaka reklamacija, povracaj iz prometa, sumnja na pojavu falsifikovanog leka i povlacenje iz prometa evidentiraju se i obavljaju u skladu sa
pisanim procedurama’. Zapisi o ovim postupcima su dostupni na zahtev nadleznog organa?. Ponovno vracanje leka u promet vrsi se samo
nakon prethodne procene. Radi efikasne borbe protiv pojave falsifikovanih lekova, svi ucesnici u lancu distribucije imaju ujednacen pristup.

*zahtevi

Zahtev 1: Pisana dokumenta — procedure, uputstva (Procedura upravljanje reklamacijama kupaca, upravljanje neusaglasenostima, upravljanje
odstupanjima, upravljanje falsifikovanim lekovima, opoziv i povladenje, povracaj lekova iz prometa-prijem neostecenih lekova i dalje pustanje u
promet — upravljanje povratima, korektivne i preventivnhe mere, upravljanje rizicima..)

Zahtev 2: Zapisi — reklamacioni zapisnik, zapisnik o povratu, zapisnik o neusaglasenosti — neusaglasenom proizvodu, zapisnik o odstupaniju,
zapisnik o analizi rizika, zapisnik o merama, registri

Zapisi azurni, potpuni, jasni, sa jasno definisanim izvrSiocima i u skladu sa odgovornostima i procesom

Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - opste

6.2. Reklamacije

Reklamacija — nezadovoljstvo ili prigovor kupca odnosno pacijenta na kvalitet proizvoda, isporuku ili kvalitet usluga

Reklamacije se evidentiraju sa svim originalnim detaljima.

Pravi se razlika izmedu reklamacija na kvalitet i onih koje se odnose na isporuku.3

U slucaju prijave sumnje u kvalitet leka ili potencijalnog odstupanja od standarda kvaliteta, bez odlaganja se obavestava proizvodac, odnosno nosilac
dozvole za lek*.

Sve reklamacije koje se odnose na isporuku detaljno se istrazuju™ kako bi se utvrdio razlog za reklamaciju.

Za postupanije u slucaju reklamacije imenuje se odgovarajuce lice i odreduje dovoljno osoblja za podrsku®.

Po potrebi, nakon istrage i procene reklamacije, preduzimaju se odgovarajuce mere daljeg pracenja, uklju¢uju¢i KAPA, kao i obaveStavanje nadleznih
organa u skladu sa definisanom regulativom.

* zahtevi

Zahtev 3: odvojeno evidentiranje ili odvojeno pracenje reklamacija na kvalitet i reklamacija na isporuku, odvojeni izvestaji ( odvojeni zapisnici; na jednom
zapisniku jasno definisana razlika; mogucnost zasebnog pracenja; odvojeno u izvestavanju)

Zahtev 4: Ugovori sa partnerima— ugovori o distribuciji, ugovori o kvalitetu, ugovori o farmakovigilanci; regulativa - pravilnici o farmakovigilancii dr — 24 h
Zahtev 5: Odgovornosti i ovlaséenja — opis posla, imenovanje odlukom ili reSenjem, jasno definisano u dokumentima sistema, spisak zaposlenih za
komunikaciju sa partnerima

* - metod 5 zasto, radni proces, medu-procesi, uticaj drugih radnih jedinica, trendovi
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7 PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - reklamacije na kvalitet

* Reklamacije na kvalitet lekova su podeljene na tri klase u zavisnosti od posledice koju prouzrokuiju, i to:

e Klasal: a odnose se na: Pogresan
proizvod u pakovanju, Pogresnu jacinu u pakovanju, Mikrobiolosku kontaminaciju sterilnih parenteralnih i oftalmoloskih proizvoda, Hemijsku
kontaminaciju, PogresSnu aktivnu supstancu u leku sa vise aktivnih supstanci

e Klasall: , a donose se na:
Nedostatak uputstva u pakovanju ili pogresno uputstvo, MikrobioloSka kontaminacija sterilnih Iekova koji nisu parenteralni, Hemijska |I|
fizicka kontaminacija, , Nesiguran zatvarac na pakovanju koji moze da izazove ozbiljne

medicinske posledice (lekovi jakog dejstva, citotoksi¢ni lekovi, lekovi sa sigurnosnim zatvaracem)

e Klasalll: , a odnosi se na:
(nedostatak ili pogresan broj serije ili rok upotebe), LoSe zatvaranje pakovanja, Mikrobioloska ili fizicka oneciséenja,

* Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pra¢enja neZeljenih reakcija na lekove (,,Sl.glasnik RS“ br 61/2011, 75/2017 i 82/2017)

‘ OV <'A<A4
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - opste

6.3. Povracaj lekova iz prometa / definise kada se lekovi i pod kojim uslovima mogu ponovo vratiti u promet

Povracaj — na zahtev pojedinacnog kupca, greSkom poruceno, po ugovornoj obavezi sa ustanovama u postupku CIJN; ne prodaje se
itd.

Povlacenje — uslov odstupanje od kvaliteta koje moze izazvati posledice kod pacijenata ili nosi odredeni rizik u skladu sa
klasifikacijom, povlaci se sa trziSta serija koja je distribuirana

Lekovima koji su vradeni iz prometa rukuje se u skladu sa pisanim procedurama zasnovanim na proceni rizika, uzimajuéi narocito u
obzir svojstva vracenog leka, specificne uslove skladiStenja i vreme proteklo od momenta prvobitnog otpremanja. Povraéaj se
sprovodi u skladu sa zakonom i ugovornim obavezama.

v‘ < '{vAAbA< 'A‘ Ab‘

Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - opste

Lekovi koji su otpremljeni iz prostorija veleprodaje, mogu se ponovo vratiti u promet samo ako su ispunjeni sledeéi uslovi:

1)

2)
3)
4)

5)

V 4«

Lek je u originalnom ne otvorenom i neoStecenom spoljnjem pakovanju i u dobrom stanju; nije mu istekao rok trajanja i nije povucen iz
prometa; - proveru vrsi ovlas¢eno lice / odgovorno lice; istekao rok se ne moze preuzimati jer veleprodaje nemaju ADR vozila za transport
farmaceutskog otpada — nije u skladu sa zakonom/ima

Lek koji je vraéen od kupca koji nema dozvolu za promet na veliko ili javne apoteke mozZe da se vrati u prodajne zalihe samo ako se vrati u
prihvatljivom roku, npr 10 dana. / individualno reSeno od kompanije do kompanije, uzimaju se u obzir uslovi ¢uvanja proizvoda

Ako kupac moze da dokaze da je lek transportovan i skladiSten i da se njime rukovalo u skladu sa posebnim uslovima Cuvanja (temperaturni
zapis/listing, iz skladista i vozila — veleprodaje / temperaturni zapis iz apoteke)

Da je lek pregledan, odnosno da je procena izvrSena od strane dovoljno obucenih i kompetentnih lica, koja su ovlas¢ena za donoSenje takve
odluke; - u skladu sa tackom 1

Da veleprodaja ima odgovarajuce dokaze da je lek isporucen tom kupcu (putem primeraka originalne dostavnice ili upuéivanjem na brojeve
faktura, itd) da je poznat broj serije leka i da nema razloga za sumnju da je falsifikovan. — provera se vrsi odmah po prijemu zahteva za povrat
robe od strane kupca u samom sistemu od strane referenta, odnosno proizvod mora da bude na fakturi koja je pratila robu ka tom kupcu. Pre
toga se ne prihvata automatski od strane vozaca za preuzimanje.

4 A
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - opste

6.3. Povracaj lekova iz prometa ( nastavak)

Pored toga, lekovi koji zahtevaju posebne temperaturne uslove skladistenja, kao Sto je niska temperatura - ,,HLADAN LANAC“ mogu
se vratiti u zalihe za prodaju samo ako postoje dokumentovani dokazi da je lek bio skladisten sve vreme u skladu sa predvidenim
uslovima skladistenja!

Ako je doslo do bilo kakvog odstupanja, sprovodi se procena rizika na osnovu koje se moze dokazati integritet leka.

Evidencije, odnosno dokazi su potrebni za sledede:

Isporuku kupcu (tacka 5 prethodni stav)

Pregled leka (tacke 1 i 4 prethodnog stava)

Otvaranje transportnog pakovanja

Vraéanje leka na pakovanje

Sakupljanje i vradanje veleprodaji

Vraéanje u hladnu komoru veleprodaje

‘ N "A‘AA

Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - opste

6.3. Povracaj lekova iz prometa ( nastavak)

Odnosno, prilikom povrata hladnog lanca, ukoliko se sprovodi, neophodno je da postoji temperaturni zapis u svakom momentu
zivota leka kod kupca i od kupca ka veleprodaji ( transport), sa jasno naznacenim vremenima prijema leka — treba da se poklapa sa
vremenom upisanim na otpremnom dokumentu, medu aktivostima (3,4) i preuzimanja od strane vozaca veleprodaje. Ovaj
temperaturni zapis — ispis treba da bude dostavljen od strane apoteke odnosno veleprodaje od koje se preuzima lek. Odnosno
ukoliko veleprodaja vrsi usluzni transport, mora takode da dostavi temperaturni ispis.

Oprema kojom se meri temepratura mora da je validirana / kvalifikovana / etalonirana ( zahtev ,,DDP*).

Jedino u ovim uslovima se moze prihvatiti povrat hladnog lanca, odnosno lekova sa posebnim temperaturnim uslovima, i sa
sigurnoscu pustiti dalje u promet. U svim drugim slucajevima se treba raditi procena rizika.

Ukoliko tokom skladiStenja kod kupca dode do temperaturne devijacije, pre prihvatanja povrata je neophodno konsultovati
proizvodaca/nosioca dozvole, kako bi se dobila precizna informacija o integritetu proizvoda, pa tek onda doneti odluku o
prihvatanju povrata.

Lekovi vraceni u zalihe za prodaju se smestaju tako da efikasno deluje sistem rotacije zaliha - (FEFO — ,first expiry, first out”).

EROVRCRA/\N

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - pracenje i izvestavanje

U procesu preispitivanja se reklamacije klasifikuju na opravdane i neopravdane

Opravdane reklamacije — uzrok greska zaposlenih, nemoguénost ispunjenja zahteva kupca — u isporuci, kvalitet
proizvoda ( reklamacija na kvalitet proizvoda moze biti i neopravdana ako se utvrdi da je nastala kod kupca-uglavnom

oStecenja)

Poredenje opravdanih reklamacija za period

januar - decembar 2018
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA - Trendovi, ciljevi (KPI)

Ciljevi

* Max vrednost je 0,5% opravdanih reklamacija na ukupan broj faktura — mesecno kroz izvestaje

* ReSavanje reklamacija u roku dogovorenim sa kupcem — svaka

* Zadovoljstvo kupaca - minimum 4,5 od 5 — anketa

uporedna tabela po godinama 2015 - 2018
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

lzveStavanje na mesechom nivou

- Klasifikacija reklamacija / povrata prema vrsti
- Klasifikacija reklamacija/povrata robe prema tipu
Detaljno po procesu
* Uzimanje trebovanja kupca
* Pakovanje robe
* Transport
* Reklamacije na kvalitet
* Ostalo
* Povrati

* Administrativni postupci

v‘ < '4VA45A< 'A‘

Beograd, 05.11.2019.

REKLAMACIJE / POVRAT ROBE %

P OstaldNeopravdanih ., ., . nje

Greska u 5% 1% 14%
porudZbini
18%

Kvalitet

2%
.

Slaba prodaja
20%

R Ostalo
2% 9%

Komercijalista

-

A



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

- Pregled opravdanih reklamacija
- Trend opravdanih reklamacija
- Opravdane reklamacije u odnosu na broj faktura (ukljucuje detaljno administrativne postupke)

- Pregled reklamacija prema kupcima

- Pregled povrata robe prema kupcima 0,80 UKUPNO
- Zakljucak 0,60
0,40
0,20
0,00
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

Korektivne i preventivhe mere

Nakon identifikacije aktivnosti koja nije u skladu sa definisanim postupkom

Nakon povecanja trenda odredene vrste reklamacija * obavezno prijavljivanje partneru
Nakon reklamacije na kvalitet proizvoda * obavezno prijavljivanje partneru

Nakon sprovedene istrage

Nakon analize rizika

U sklopu mesecnih izvestaja

U cilju poboljsanja procesa, olakSavanja radnih aktivnosti nakon identifikacije uzroka

* kod reklamacija na kvalitet proizvoda obavezno traziti Sta je partner preduzeo da se iste ne ponavljaju, ukljucuje
transport u zavisnosti od ugovora

‘ N "A‘AA

Beograd, 05.11.2019.
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i VREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

PROCES UPRAVLJANJA REKLAMACUJAMA U
KOMPANUI INPHARM

Beograd, 05.11.2019.



i PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - Vrste reklamacija

Reklamacija na kvalitet

- Kvalitet proizvoda ( manji broj tableta u pakovanju, neadekvatna identifikacija proizvoda, zamudéen rastvor, proizvod

neadekvatno zatvoren — istice sadrzaj...)
- Oste¢ena ambalaza (fizicko oStecenje primarnog i/ili sekundarnog pakovanja)

Reklamacija na isporuku

\4

Rok isporuke (usluzni transporter, vozac-dostavlja¢ Inpharm-a: Strajkovi, radovi na putu, diplomatske posete, previse istovarnih
mesta, kvar)

Greska u isporuci (isporuka robe na pogresnu adresu — pogresan (pod) komitent koji moze biti u blizini pravog kupca)

GresSka u pakovanju (kolicina, artikal, pogresno naveden kupac na transportnoj kutiji, pogresna linija isporuke)

Greska pri fakturisanju (isto kao i kod prethodne stavke, dodatno pogresan datum, uslovi prodaje)

Ostalo (greska saradnika na terenu pri uzimanju i/ili prosledivanju porudzbine, greska pri unosu ugovora u PIS, pogresno mesto

isporuke)

W < £ VAABA< 'A‘ A>4
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - Prijem i evidentiranje

* Prijavu moze primiti svako zaposleno lice u poslovnoj organizaciji
* U najvecem broju slucajeva prijavu prima:

- Referent prodaje

- Vozac-dostavljac

- Komercijalni/strucni saradnik na terenu

* Evidentiranje se vrsi upotrebom obrasca (,,Zapisnik o povratu robe/reklamaciji kupca“)

l?
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA - Preispitivanje

e Sastoji se od:

- Preispitivanja opravdanosti reklamacije od strane koordinatora referenata prodaje
- Donosenja odluke o prihvatanju reklamacije

- lzbora administrativnog postupka realizacije reklamacije (storniranje, fakturisanje robe od strane
kupca, izrada povratnice, obracun prometa, ostalo)

‘ I\ < VA{
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

Dijagram procesa obrade i
realizacije reklamacija od prijave,
preko pregleda i odredivanja
statusa robe koja je predmet
reklamacije, do analize trendova
i izveStavanja

Kupac

nadoknada duga/
Qpreuzimanje robe

prijava reklamacije

prosledivanje zapisnika/robe

=

|zavodenje zapisnika | ¢

Magacin
(sluzba kvaliteta)

pregled robe )
i

\den(\raf\'e
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statusa robi

ejlusidez
aluenipajsod

Referent prodaje
(" preispitivanje )

evidentiranje  —————
_razreSavanje |
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA

Zapisnik tu robe / 0B.39-07 Zapisnik i be / 0B.39-07
apisnik o povratu robe apisnik o povratu robe
INPHARM pianlicopov T INPHARM planikio/po e
reklamaciji kupca Brof reklamaciji kupca Broi:
Prijava (popunjava kupac / voza¢ / referent prodaje) Prijem proizvoda vracenih u magacin Inpharma (popunjava magacioner)
Kupac: Razlog povrata robe: F'(Btraéaj ;\‘obe sproveden: Robu primio (magacioner): Datum:
Rbr. | Naziv profzvoda Seriprok [ Kom | Gipremmica b | 1. ReKlamacia na kvalitet oDa oNe
Kvalitet proizvoda Kvalitativni pregled vraéenih proizvoda
Osteéena ambalaza opunjava saradnik za kvalitet u magacinu, farmaceut za kontrolu magacina, odgovorni farmaceut)
Rok trajanja:
2. Reklamacija na [ U skladu | Nije u skladu |
isporuku: [ | |
Rok isporuke T uslovi:
Greska u isporuci [ U skladu | Nije u skladu ]
Greska u pakovanju | |
Greska pri fakturisanju Pakovanje (originalno, r
Ostalo (navesti) [ U skladu | Nije u skladu |
I ]
= = Kvalitet
3. Povlagenje iz prometa [ U skladu I Nije u skladu |
4. Dogovoreni povrat: [ | |
I rodaja (podrazumeva Ne postoji sumnja da je proizvod falsifikat
il - Da | Ne ]
Greska pri porudZbini [ | |
5. Ostalo (navesti)
Prijavu primio (potpis/datum): Pregledao (potpis/datum):
inistrati prilikom L vanje reklamacije
Storno fakture — broj: referant prodaje): za kontrolu ik za kvalitet u
Povrat-broj
Fakturom na stanje
Ostalo
Administrativno obradio
Potpis/datum: o Op o
i o Opravdana o Neopravdana
Eipisiliatin Potpis/datum: " 2
ki postupak prilikom realizacije povrata robe Odluka(upisati redni broj i koliéinu proizvoda) Pokrenuta mera / neusaglasenost
RazreSenje ukoliko je razlog greska u Broj zahteva za KM/PM / zapisnika o
Izjava kupca: pakovanjufisporuci Odobrenje za promet neusaglasenosti:
o ) Karantin
da su Fizicka zamena proizvoda Unistenje
proizvodi Euvani u skladu sa uslovima Nadoknaden dug kupcu
na Preuzet visak od kupca Odiuku doneo (Od
igovorni farmaceut) Potpis/datum:
proizvoda. Potpis/datum
Potpis/petat kupca/Datum: L ZajufakiRazroSenje Roklamacije |
ja kvaliteta):
Potpis/pecat kupca/Datum:

Robu preuzeo (potpis/datum): © Opravdana © Neopravdana
Potpis/Datum:

Beograd, 05.11.2019.
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CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

PRIMERI IZ PRAKSE — Reklamacije na kvalitet proizvoda

Greska u tekstualnom sadrzaju na spoljnjeg pakovanja leka ( na razli¢itim stranama pakovanja navedena razlic¢ita doza leka) - reklamacija od strane
apoteke

Postupak: Obavestavanje sluzbe regulative odmah po prijemu informacije. Prosledivanje sluzbi magacina radi preispitivanje opravdanosti reklamacije —
preduzete mere: preispitano stanje lagera te serije, izgled sekundarnog pakovanja proizvoda (fotografisanje proizvoda), proverena kartica proizvoda radi
utvrdivanja izlaznosti ka kupcima, nakon cega je obavesten partner sa svim prikupljenim informacijama. Po ugovoru u roku od 24 sata se prijavljuje. Svaki
korak u procesu je dokumentovan. Rezultat je povlacenje proizvoda i izvrSen povrat dobavljacu.

-Zalba na kvalitet leka (pucanje/prelom primarne ambalaze prilikom pripreme ili primene preparata) — reklamacija od strane ustanove sekundarnog i
tercijarnog tipa ka referentu prodaje.

Postupak: Obavestava se odgovorno lice za farmakovigilancu odmah po prijemu informacije koje dalje kontaktira kupca radi dobijanja detaljnih
informacija. Popunjava se zapisnik dodeljen od strane partnera i prosleduje putem sigurne komunikacije partneru u roku od 24 sata. Mi to radimo odmah
po saznanju. Po dobijanju instrukcija partnera, obavestava se referent prodaje koji dalje obavestava kupca o preuzimanju oSte¢enog proizvoda, sluzba
magacina za pripremu dolaska proizvoda. Po prijemu proizvoda u magacin, isti se detaljno pregleda, zateCeno stanje se evidentira u obrazac dobijen od
strane partnera, pri cemu se prilazu i pratece fotografije, radi ponovnog obavestenja partnera o uzorku. Nakon toga se obavestava sluzba spoljne trgovine
radi organizovanja povrata dobavljacu u skladu sa instrukcijama proizvodaca, a u cilju ispitivanja uzroka osteéenja proizvoda.

-Ostecena ambalaza (opijati) - Procedura je ista kao u prvom slucaju ali je krajnja aktivnost unistenje proizvoda u nasoj organizaciji.

ERONTANR

Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

STATISTICKI PREGLED REKLAMACIJA / POVRATA ROBE - PERIOD 6 MESECI - ZBIRNO

Reklamacije Povrati robe

greska u isporuci |
7% s rok isporuke |
: ‘ 7%

8 ostalo
greskau %

sakovanfa R EE 1 F Er- ™ greska u isporuci
32% Reklamacija

na kvalitet
13%

M greska pri fakturisanju

M greska u pakovanju

: M greska pri porudzbini
5% rok isporuke

m slaba prodaja
kvalitet .

ostalo
8% ® reklamacija na kvalitet

greska pri
fakturisanju
36%

M kvalitet

H oStecena ambalaza

Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

STATISTICKI PREGLED REKLAMACIJA / POVRATA ROBE LEK

Reklamacije lek

m greska pri fakturisanju
M greska u pakovanju
m ostalo

kvalitet

M ostecena ambalaza

Beograd, 05.11.2019.
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OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA - POTENCUALNI 1IZAZOVI

e Unutar kompanije

- Mogucnost nerazreSenja reklamacija do kraja usled deljenja procesa upravljanja
reklamacijama izmedu vise sluzbi unutar kompanije — nepostojanje sluzbe koja se bavi
samo reklamacijama

- Detaljno izvesStavanje o reklamacijama koje ukljuCuje i razloge za reklamaciju moze dovesti
do opadanja prijavljivanja reklamacija zbog neopravdanog straha ili drugih licnih razloga

- Puno dokumenata i zapisa — neprihvatanje administracije - rizik je uvek nedostatak
informacija, nedoslednost, nema sledljivosti itd, samim tim za posledicu ima neadekvatno
razreSenje reklamacije

{ I\ < 'A‘

Beograd, 05.11.2019.
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CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIA - POTENCUALNI 1IZAZOVI

* Van kompanije
- Prihvatanje ili neprihvatanje povrata , hladnog lanca“ — nepostojanje istih zahteva kod apoteka, bolnica,

veleprodaja i proizvodaca a vezano za opremu i kvalifikacije, jasnija regulativa i rad na implementaciji
Zahteva

kod apoteka i bolnica, edukacija

- Finansijsko — knjigovodstveni aspekt — kupac postaje prodavac — odnosno kupac fakturise veleprodaji kod
povrata — nepoznavanje propisa, usporavanje razresenja reklamacija, edukacija kupaca, pomoc u izradi
fakture

- Preopterecenost saobracajne mreze

ERIOVNTANNR

Beograd, 05.11.2019.
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OBRADA | REALIZACIJA REKLAMACIJA U VELEPRODAII

Kako bi pacijenti dobili lekove oCuvanog kvaliteta, svi u lancu snabdevanja su odgovorni da obezbede
adekvatne uslove za obezbedivanje istog.

Jedini pravi nacin je implementacija sistema kvaliteta kroz zahteve dobrih praksi, integracija zahteva kroz
ceo lanac snabdevanja i obezbedivanje uslova za isti.

Upravljanje reklamacijama koje se ticu kvaliteta proizvoda predstavlja vazan aspekt u funkciji bezbednosti
pacijenta kroz dvosmernu komunikaciju kupac-veleprodaja-proizvodac / nosilac dozvole.

Potrebno je da svako od nas sagleda svoje procese, rizike i izazove, i uspostavi najbolji nacin kako bi pacijent
dobio adekvatan lek, jer je to uloga svakog od nas u lancu snabdevanja.

{ I\ < 'A‘

Beograd, 05.11.2019.
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HVALA NA PAZNJI

Dr. Tamara Smaijevié Petrovic,

Rukovodilac sluzbe obezbedenja kvaliteta i regulatornih poslova
Dipl.ph. Natasa Jovanovic

Farmaceut za kontrolu magacina

Beograd, 05.11.2019.



