CAPITOLUL 8

RECLAMATIILE, DEFECTELE DE CALITATE SI RETRAGEREA
PRODUSULUI

Principiu

In scopul protejarii sanatitii animalelor/publice, trebuie si existe un sistem si
proceduri adecvate, pentru a inregistra, evalua, investiga si examina reclamatiile,
si alte informatii referitoare la produsele medicinale cu posibile defecte de calitate
si, dacd este cazul, pentru a retrage prompt si eficient din reteaua de distributie
produsele medicinale veterinare. Investigarea si evaluarea defectelor de calitate,
precum si procesul de luare a deciziei in legatura cu retragerea produselor,
aplicarea masurilor corective si preventive si a altor masuri de reducerea a
riscurilor, trebuie sa se facd in conformitate cu principiile de management al
riscului in domeniul calitatii. Indrumari privind aceste principii se gisesc in
capitolul 1.

In cazul unui defect de calitate confirmat privind un produs medicinal (cauzati de
o greseald 1n fabricatie, o deteriorare a produsului, un caz de falsificare,
nerespectarea autorizatiei de comercializare sau a dosarului produsului sau orice
alta problema grava de calitate), care ar putea conduce la retragerea produsului
sau la restrictii neprevdazute in aprovizionare, toate autoritdtile competente
interesate trebuie informate in timp util. Atunci cand se constata ca un produs aflat
pe piata nu respecta autorizatia de punere pe piatd, nu este necesar sa se notifice
autoritatile competente interesate, cu conditia ca gradul de neconformitate sa se
incadreze in restrictiile prevazute de Anexa 16, in legatura cu tratarea deviatiilor
neplanificate.

In cazul activitatilor externalizate, trebuie s existe un contract care si descrie
rolul si responsabilititile fabricantului, ale detindtorului autorizatiei de
comercializare si/sau ale sponsorului, precum si ale oricarei parti terte relevante,
in ceea ce priveste evaluarea, luarea deciziilor, transmiterea informatiilor si
implementarea masurilor de reducere a riscurilor, in cazul unui produs neconform.
Indrumari privind contractele se gisesc in capitolul 7. Astfel de contracte trebuie
sa contind informatii privind modalitatea de contactare a persoanelor responsabile
desemnate de fiecare parte interesata, pentru tratarea aspectelor privind defecte de
calitate si retrageri.

Personal si organizare

8.1 Trebuie desemnate persoane cu experientd si instruire adecvate, care sa fie
responsabile pentru efectuarea investigatiilor privind reclamatiile si defectele de
calitate si pentru a decide masurile care se impun, cu scopul de a gestiona orice
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risc potential in legiturd cu aceste situatii, inclusiv retragerile. In mod normal,
aceste persoane trebuie sa fie independente de cele implicate in vanzari si
marketing. Daca intre aceste persoane nu se afld si persoana calificata, implicata
in certificarea pentru eliberare a seriei sau seriilor respective, atunci persoana
calificata trebuie sa fie tinuta la curent, oficial si la timp, In legdtura cu orice
investigatii, masuri de reducere a riscurilor sau retragere.

8.2 Trebuie sa se puna la dispozitie personal instruit si suficient, si resurse
suficiente, pentru tratarea, evaluarea, investigarea si analiza reclamatiilor si
defectele de calitate, precum si pentru implementarea oricaror masuri de reducere
a riscurilor. De asemenea, trebuie sd se puna la dispozitie personal instruit si
suficient, §i resurse suficiente, pentru a menfine legatura cu autoritatile
competente.

8.3 Trebuie sd se aiba in vedere utilizarea echipelor interdisciplinare, care sa
includa persoane instruite adecvat in domeniul managementului calitatii.

8.4 In situatiile in care, intr-o organizatie, tratarea reclamatiilor si a defectelor de
calitate se face centralizat, trebuie sa se documenteze rolurile si responsabilitatile
partilor implicate. Managementul centralizat nu trebuie sa conduca la intarzieri in
investigarea si rezolvarea cazului.

Proceduri pentru tratarea si investigarea reclamatiilor, inclusiv a posibilelor
defecte de calitate

8.5 Trebuie sa se stabileasca proceduri scrise, care sa descrie masurile ce trebuie
luate la primirea unei reclamatii. Toate reclamatiile trebuie documentate si
evaluate, pentru a stabili daca se refera la un posibil defect de calitate sau la un alt
aspect.

8.6 Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a stabili daca o reclamatie sau
un defect suspectat privind calitatea are legatura cu falsificarea.

8.7 Deoarece nu toate reclamatiile primite de o companie reprezintd defecte de
calitate propriu-zise, reclamatiile care nu indicd un potential defect de calitate
trebuie documentate adecvat si comunicate grupului sau persoanei relevante, care
este responsabil(d) cu investigarea si tratarea reclamatiilor de acel tip, cum sunt
reactiile adverse suspectate.

8.8 Trebuie sa existe proceduri care sa faciliteze o cerere de a investiga calitatea
unei serii a unui produs medicinal, cu scopul de a sustine investigatia privind o
reactie adversa suspectata.

8.9 Trebuie sa existe proceduri astfel incat, la inceperea unei investigatii privind
un defect de calitate, sd se asigure cel putin urmatoarele:



1. descrierea defectului de calitate reclamat;

ii. stabilirea amplorii defectului de calitate. In acest scop, trebuie si se aiba in
vedere verificarea sau testarea probelor de referinta si/sau a contraprobelor, iar in
anumite cazuri, trebuie sd se evalueze inregistrarile de productie a seriei,
inregistrarile privind certificarea seriei si cele privind distributia seriei (mai ales
in cazul produselor sensibile la conditiile de temperaturd).

iii. necesitatea de a solicita prelevarea produsului neconform sau returnarea
acetuia de catre pacient si necesitatea de a efectua o evaluare adecvata, cand proba
este furnizata;

1v. evaluarea riscului (riscurilor) pe care le prezinta defectul de calitate, pe baza
gravitatii $i amplorii acesteia;

v. procesul de luare a deciziei care se va aplica pentru a stabili masurile de
reducere a riscului care trebuie luate in reteaua de distributie, cum sunt retragerea
seriel sau a produsului, sau alte masuri;

vi. evaluarea impactului pe care orice masura de retragere il poate avea asupra
asigurarii prezentei produsului medicinal pe orice piata afectatd si nevoia de a
notifica autoritatile relevante in legatura cu acest impact;

vil. comunicarile interne si externe care trebuie efectuate in legatura cu o defectul
de calitate si investigarea acestuia;

viil. identificarea cauzei (cauzelor) primare potentiale ale defectului de calitate;

1X. necesitatea de a identifica si implementa masurile corective si preventive
(,,CAPA™) adecvate pentru cazul respectiv si necesitatea de a evalua eficienta
acelor masuri.

Efectuarea investigatiei si luarea deciziei

8.10 Orice reclamatie referitoare la posibile defecte de calitate trebuie sa fie
inregistrata cu toate detaliile originale. Pentru a sustine deciziile privind nivelul
de profunzime a investigatiei si masura luatd, trebuie sa se documenteze si sa se
evalueze veridicitatea si amploarea oricaror defecte de calitate reclamate, conform
principiilor de management al riscului in domeniul calitatii.

8.11 Daca este descoperita sau exista suspiciunea unui defect de calitate la o serie
de produs, trebuie luatad in considerare necesitatea verificarii si altor serii din acel
produs, si in unele cazuri, alte produse, pentru a stabili daca si acestea sunt
afectate.



In particular, trebuie sa fie investigate alte serii care pot contine parti din seria cu
deficiente de calitate sau componente neconforme.

8.12 Investigatiile privind defectele de calitate trebuie sa fie includa o analiza a
reclamatiilor anterioare privind defectele de calitate si orice altd informatie
relevantd, pentru a observa orice indicatie cu privire la probleme specifice sau
repetate care necesitd atentie si care ar putea determina o posibild masurd de
reglementare ulterioara.

8.13 Deciziile luate in timpul investigatiilor unui defect de calitate sau ulterior,
trebuie sd fie proportionale cu nivelul de risc pe care il prezinta defectul de
calitate, precum si cu gravitatea oricarei situatii de nerespectare a cerintelor
autorizatiei de comercializare/a dosarului produsului sau a bunei practici de
fabricatie. Astfel de decizii trebuie sa fie luate la timp, pentru a nu afecta siguranta
animalului si astfel incat sa fie proportionale cu nivelul de risc pe care il prezinta
respectiva situatie de neconformitate.

8.14 Chiar dacd, la inceperea investigatiei, nu sunt disponibile intotdeauna
informatii complete privind tipul si amploarea defectului de calitate, procesele de
luare a deciziei trebuie sa asigure ca se iau masurile adecvate pentru reducerea
riscurilor, la momentul potrivit din cursul investigatiei. Trebuie sa se
documenteze toate deciziile si masurile luate ca urmare a unui defect de calitate.

8.15 Fabricantul trebuie sa informeze la timp detinatorul autorizatiei de
comercializare/sponsorul despre defectul de calitate si toate autoritatile
competente interesate, in cazurile in care defectul de calitate poate conduce la
retragerea produsului sau la restrictii neprevazute in furnizarea produsului.

Analiza cauzei primare. Mdsuri corective §i preventive

8.16 In timpul investigatiei defectului de calitate trebuie si se efectueze analiza
cauzei primare, la un nivel adecvat de profunzime. In cazurile cind cauza
(cauzele) primare reale ale defectului de calitate nu poate (pot) fi stabilita(e),
trebuie sd se acorde atentie identificarii si rezolvarii celei (celor) mai probabile
cauze primare.

8.17Atunci cand se suspecteaza eroarea umana sau cand aceasta se identifica drept
cauza a defectului de calitate, trebuie sa se justifice in mod oficial; de asemenea,
trebuie sa se acorde atentie pentru a asigura ca erorile sau problemele legate de
proces, procedurd sau sistem nu sunt trecute cu vederea, in cazul in care exista.

8.18 Urmare a unui defect de calitate, trebuie sa se identifice si sd se aplice
masurile corective si preventive adecvate.



8.19 Inregistrarile reclamatiilor trebuie sd fie evaluate si trebuie sa se analizeze
tendintele, pentru a observa orice indicatie cu privire la probleme specifice sau
repetate, care necesita atentie.

Retrageri i orice alte masuri de reducere a riscului potential

8.20 Trebuie sa existe proceduri scrise, revizuite periodic si actualizate cand este
necesar, pentru a efectua orice retragere sau pentru a aplica orice masuri de
reducere a riscului.

8.21 Dupa punerea pe piatd a unui produs, orice recuperare a acestuia din refeaua
de distributie, ca urmare a unui defect de calitate trebuie privita si tratata ca o
retragere. [ Aceastd prevedere nu se aplicd la recuperarea (sau returnarea) probelor
de produs din reteaua de distributie, pentru a facilita investigatia unui
caz/reclamatie de defect privind calitatea].

8.22 Operatiile de retragere trebuie sa poata fi efectuate rapid si in orice moment.
In anumite cazuri, pentru a proteja sanatatea animalelor/ publica, poate fi necesar
sd se initieze operatiile de retragere inainte de a stabili cauza (cauzele) primara(e)
si intreaga amploare a defectului de calitate.

8.23 Inregistrarile distributiei unei serii/produs trebuie puse rapid la dispozitia
persoanelor responsabile cu retragerile si trebuie sa contind informatii suficiente
privind distribuitorii angro si consumatorii (adresa, nr. de telefon si/sau fax, in
timpul si in afara orelor de serviciu, seriile si cantitatile vandute), inclusiv cele
pentru export.

8.24 Dupa consultarea cu autoritatile competente interesate, trebuie sa se
stabileascd atent amploarea masurii de retragere in cadrul retelei de distributie,
avand in vedere riscul potential pentru sanatatea animalelor/publica, precum si
orice impact pe care masura de retragere propusa l-ar putea avea. De asemenea,
autoritatile competente trebuie sa fie informate in situatiile in care, pentru o serie
neconforma, nu se propune nicio masura de retragere, deoarece seria a expirat (de
ex. in cazul produselor cu perioada scurta de valabilitate).

8.25 In cazurile in care se intentioneaza retragerea unor produse, inainte de
aplicarea acestei masuri trebuie informate toate autoritatile competente interesate.
Pentru cazurile foarte grave (de ex. cele care ar putea avea impact mare asupra
sanatdtii animalelor/publice), ar putea fi necesar s se ia masuri de reducere rapida
a riscului (cum este retragerea produsului), inainte de notificarea autoritatilor
competente. Cand este posibil, autoritatile competente trebuie sa ajungad la un
acord privind aceste masuri, inainte de aplicarea lor.



8.26 De asemenea, trebuie s se evalueze dacd masura de retragere propusa
afecteazd diferite piete in moduri distincte si, intr-o astfel de situatie, trebuie
elaborate masuri adecvate de reducere a riscurilor, specifice fiecarei piete, care sa
fie discutate cu autorititile competente interesate. Inainte de a decide in privinta
unei masuri de reducere a riscurilor precum retragerea, trebuie sa se aiba in vedere
riscul de discontinuitate a unui produs medicinal pentru care nu exista nicio
alternativa autorizati, pentru utilizarea terapeutica respectiva. Inainte de a decide
sd nu se aplice o masurd de reducere a riscurilor care s-ar impune in alte
circumstante, trebuie sa se obt{ind acordul autoritatii competente.

8.27 Produsele retrase trebuie identificate si depozitate separat intr-o zona sigura,
in asteptarea deciziei privind soarta lor. Trebuie sa se documenteze oficial orice
decizie privind seriile retrase. Trebuie sd se documenteze justificarea oricarei
decizii de a reprelucra produsele retrase, iar motivul acestei decizii trebuie
discutat cu autoritatea competenta relevanta. De asemenea, trebuie sd se aiba in
vedere perioada de valabilitate ramasa pentru seriile reprelucrate care se
intentioneaza a fi puse pe piata.

8.28 Derularea procesului de retragere trebuie inregistrata si trebuie emis un
raport final care sd includd reconcilierea dintre cantitdtile de produse/serii
distribuite si cele recuperate.

8.29 Eficienta masurilor luate pentru efectuarea retragerilor trebuie evaluata
periodic, pentru a confirma ca acestea sunt corespunzatoare si adecvate. Astfel de
evaludri trebuie sa cuprinda atat situatiile petrecute in timpul serviciului, cat si
cele petrecute in afara programului de lucru si, de asemenea, trebuie sd se
stabileasca dacd este necesara efectuarea unor simulari de retragere. Aceasta
evaluare trebuie sa fie documentata si justificata.

8.30 Pe langa retragere, mai sunt posibile si alte masuri de reducere a riscului,
care ar putea fi luate in considerare pentru gestionarea riscurilor pe care le prezinta
defecte de calitate. Astfel de masuri pot include emiterea de comunicate catre
asociatiile/profesionistii In domeniul sanatatii animalelor, privind utilizarea cu
precautie a unei serii posibil neconforme. In functie de fiecare caz, aceste misuri
trebuie sa fie avute in vedere si discutate cu autoritatile competente interesate.



