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Pakke materiale
Hvad er de forskellige dele

H HPA Etiket — sidd a tabletglas/flaske/ I
AEndring af medicinens et - sidder pa tabletglasiflaskelampd
pakn i ngsmaterlale for at Blister — folie som sidder pa plast materiale
o - -
un d ga fo rve ks | in ger - /Eske — karton udenom blister/glas eller flaske
n
EJ"-:" Indlaegsseddel — i pakningsmaterialet eller som
N foldeetiket
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Pakningsmateriales vej Pakningsmateriales vej
Involverede Hvad gor vi i firmaet

. . . Indsender QRD til myndigheder med ansggningen om
Firma — udarbejder tekst og design forslag markedsferingstilladelse eller &ndring af denne.

Myndigheder — godkender indhold

Quality Review Document — er et dokument hvor produktresume,
indlaegsseddel og tekst til maerkning fremgar og andre

Produktionssted — lager indtil brug administrative informationer fremgar

Trykkeri — fremstiller etiketter

Pakkelinjer — tiltryk af batch og udigb Fremsender 'mock-ups’ hvordan designet ud

Lager hold — opbevaring af printet materiale
Apotek - illzgger en doseringsvejledning far dette or gockendt sendes tekst tl designgruppe som satter
Sundhedspersonale — uddeler produkt

Patient — tager lzxgemiddel ud af pakning og indtager det Korrekturlzeses og godkendes internt, hvorefter det sendes til print

A Modtager endeligt print A
3 Helen Shennan | November 2012 Regulatory Affairs 2 4 Helen Shennan | November 2012 Regulatory Affairs 2
Pakke materiale Pakkemateriale
Hvad siger reglerne Hvad/hvem bestemmer hvordan det ser ud ?
Bland andet: Designmanual
Det skal vaere unikt
Se godt ud

Det fremgdr af merkningsbekendtggrelsen’, § 7. at maerkning og
indlegsseddel ikke mé vere vildledende og ikke ma vere egnet til at

fremkalde forveksli ed andre | idler, | iddelf ller -
s:yr](_ef, orvelsting med ancie fegemicier TegemiceTiommer cller Kommentarer fra Myndigheder gennem

godkendelsesprocessen

Folge en linje
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Pakkematerialet
Udfordring

Firmaet ser ikke produkteti sammenhang med andre
produkter eller i det miljo det anvendes i

Vi kan forst gere noget nar
* Der er en der undrer sig
* Der er er en der ser

« Der er en der ser den i miljoet

Altsa vi skal have det at vide.

Regulatory Affairs .
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Pakkematerialet
Udfordring

Hvad gores ?

Regulatory Affairs .

9 Helen Shennan | November 2012

Pakke materiale

Hvordan forbedre ?

Opfordring:

Del de oplevelser der er med firmaerne -

oftest kan der gores noget og en opringning
kan vaere nok til at szette ting i gang
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Pakkematerialet
Udfordring

Hvad ses ?

Internt nyhedsbrev Midt
nr. 27 - den 11.
november 2011 Internt
survey i Silkeborg og
Hammel
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Hvad kan forveksles ?

Hvad forveksles ?

Exszmpe! pd Fghed meflem ampulier
Foto Milfe Rewtemann, Giostup Masolial

Et patientsikkerhedsperspektiv pa
medicinering i Danmar
2009, Dansk patientsikkerhed
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