Le processus du mois

Gestion des réeclamations qualité

QUALITE

La gestion des réclamations intervient comme un processus qualité majeur(’) et représente souvent
une activité importante pour '’Assurance Qualité. Principalement orienté par rapport a la « sdreté » du
patient, le systéme de traitement des réclamations, imposé par les autorités réglementaires(?-,
impacte directement 'amélioration continue de la qualité des procédés par la mise en place d’actions

correctives ou préventives (CAPA).

Ce processus GMP, qui nécessite une approche transverse fondée sur une démarche scientifique
pertinente et un management du risque(© efficace, outre son objectif premier, contribue de maniere
active a la relation de confiance entre le Laboratoire et le Patient.

Pre-requis

® [’objectif du processus est d’établir les requis
de traitement et d’évaluation des réclamations
qualité relatives aux principes actifs ou aux
produits finis notamment en ce qui concerne des
défauts produits, des effets indésirables ou a
des contrefagons.

® |a gestion des réclamations qualité est du
ressort direct de la Personne Qualifiée ou d’'un
responsable délégué.

@ Conformément aux dispositions imposées par
les autorités réglementaires, le traitement des
réclamations qualité doit suivre un processus
rigoureux, scientifiquement fondé et basé sur le
risque patient.

® Une procédure décrivant la gestion et le
traitement des réclamations qualité doit étre
rédigée par I’Assurance Qualité.

Outre son objet principal, ce document précisera
notamment :

® Les modalités d’enregistrement
Les regles d’identification
Les regles de classification
Les regles de notification au Management
Les conditions de notification aux autorités
Les modalités d’investigation

® |es interactions avec les autres processus
qualité, notamment avec CAPA, Rappel de lots,
Revue Annuelle Produit et Communication.

® | e délai maximum fixé pour 'investigation

® | e monitoring et 'analyse de tendances

® Les requis documentaires
L’application du processus réclamation doit étre
étendu aux licenciés et aux sous-traitants. Les
document contractuels doivent y faire référence.
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Initiation & Evaluation

Cette premiére étape est déterminante dans le
processus de gestion des réclamations car les
données, la documentation et les échantillons
éventuels recueillis ® vont servir de base a I'’évaluation
de la réclamation.

Apres enregistrement de la réclamation @, en général
dans une base de données informatisée, les éléments
argumentant la réclamation sont évalués en se fondant
sur le risque patient ®. Cette évaluation initiale conduit
a la classification de la réclamation.

En général le classement fait appel a trois niveaux :

® Critique : ce niveau est réservé aux réclamations
indiquant un risque important de sureté pour le patient
dont l'origine peut étre reliée au procédé de fabrication
du produit.

® Majeure : la réclamation indique un risque potentiel
de sureté pour le patient. La cause peut étre une
défaillance du procédé d’obtention ou une dégradation
anormale du produit impactant ses performances ou sa
conformité.

® Mineure : la réclamation n'a pas d'impact sur la
sureté du patient. Elle indique une défaillance du
processus qualité dans la fabrication ou la distribution
du produit.

Dans tous les cas, la réclamation doit étre traitée.

Investigation & Actions

Apres information du Management @,une investigation
approfondie ® est alors initiée pour les réclamations
critiques ou majeures. Dans le cas d’une réclamation
mineure, [l'utilité d'une investigation est laissée a
'appréciation du responsable de la gestion des
réclamations.

Si la réclamation est jugée critique, sa notification
immédiate aux Autorités doit étre envisagée a ce
stade.

La nature et le périmétre de linvestigation doivent étre
définis avec précision et en adéquation avec la durée
maximum fixée pour le traitement d’'une réclamation,
généralement 30 a 45 jours. L'investigation doit étre
conduite dans l'objectif d’identifier la cause a l'origine
de la réclamation.

L’investigation est réalisée de maniére transverse dans
'ensemble des  départements  potentiellement
impliqués. Si des échantillons ont été fournis lors de la
réclamation un plan de contrdle doit étre établi.

A lissue de linvestigation, les résultats sont collectés
et analysés ® pour aboutir a une conclusion avalisée
par I'’Assurance Qualité. Si une défaillance du procédé
fabrication est identifiée ou suspectée, une évaluation
de l'impact de l'incident sur les lots déja distribués doit
étre entreprise avant information des Autorités pour
décision de rappel de lots éventuel.
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Dans tous les cas de défaillance avérée, les actions
correctives ou préventives doivent étre identifiées @
pour initier au plus t6t un processus CAPA.

Un processus de monitoring du traitement des
réclamations et des actions correctives ou préventives
connexes doit étre défini, et les éléments de la
réclamation introduits dans I'analyse de tendances.

L’'analyse de tendances a pour objectif d’établir un
systéme de surveillance continu permettant d’établir
l'occurrence et la fréquence des réclamations ainsi
que leurs éventuelles interactions. Des résultats
montrant une possibilitt¢ de défaillance récurrente
peuvent générer linitiation d’'un nouveau processus de
réclamation.

Dans le cadre de leur surveillance, les réclamations
doivent faire I'objet d’'une évaluation lors de la Revue
Qualité Produit.

Conclusion

L’intégralité du processus de réclamation doit étre
parfaitement documentée. La nature et le périmétre
d’investigation doivent étre 1égitimés. Les modalités de
l'investigations et les études analytiques éventuelles
doivent apparaitre comme cohérentes. Une grande
transparence documentaire est requise.

Les options choisies et les décisions prises doivent
étre justifiées de maniére détaillée et fondées a la fois
sur une base scientifique et technique solide ainsi que
par rapport a la maitrise du risque patient.

Une revue formalisée de la documentation relative a la
réclamation doit étre réalisée @ avant de mettre en
oeuvre la communication adéquate en interne et en
externe, notamment a destination du réclamant.

La réclamation peut alors étre cléturée. Cette cléture
doit faire I'objet d’'une notification a I'ensemble des
intervenants au processus.
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