LANGUAGE

DEFINED TERMS

DEFINITIONS

English

Product Quality Complaint (PQC)

Any communication about a BMS Product that alleges deficiencies related to identity, quality, durability, reliability, safety,
effectiveness, performance, tampering, diversion, and/or counterfeiting/falsification of a drug, combination product, or
device after it is released for distribution to market or clinic by either: (1) BMS or (2) distributors or partners for whom BMS
manufactures the material. This includes all components co-packaged with the drug, such as drug containers, delivery
system, labelling, and inserts.
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%88 3T - Chinese Traditional
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Nederlands - Dutch

Een klacht over de productkwaliteit (PQC)

Elk bericht over een BMS-product dat vermeende tekortkomingen aankaart op het gebied van identiteit, kwaliteit,
duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, effectiviteit, prestaties, geknoei met en/of het vervalsen/namaken van een
geneesmiddel, combinatieproduct of hulpmiddel nadat dit is gedistribueerd voor de markt of klinieken door: (1) BMS of (2)
distributeurs of partners voor wie BMS het materiaal produceert. Dit omvat alle componenten die met het geneesmiddel
verpakt worden, zoals de verpakking, systeem voor toediening, labels en bijlagen.

Francais - French

Réclamation sur la qualité des produits (RQP)

Toute communication concernant un produit BMS faisant état de défauts liés a I'identité, a la qualité, a la durabilité, a la
fiabilité, a la sécurité, a I'efficacité, a la performance, a la dégradation, au détournement et/ou a la contrefagon/falsification
d’un médicament, d’une association médicamenteuse ou d’un dispositif apres sa mise sur le marché ou sa distribution dans
un établissement de santé par soit : (1) BMS soit (2) des distributeurs ou partenaires pour lesquels BMS fabrique le produit.
Cela comprend tous les composants emballés avec le médicament, tels que les récipients du médicament, le systéme
d’administration, I'étiquetage et les notices.

Deutsch - German

Beschwerde zur Produktqualitdt (PQC)

Jede Mitteilung zu einem BMS-Produkt, die angebliche Méangel in Bezug auf Identitat, Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit, Wirksamkeit, Leistung, Manipulation, Handelsumlenkung und/oder Nachahmung/Félschung eines Arzneimittels,
Kombinationsprodukts oder Gerats nach Freigabe entweder fiir den Vertrieb auf dem Markt oder fir die klinische Nutzung
unterstellt, durch: (1) BMS oder (2) Handler oder Partner, fiir die BMS das Material herstellt. Dazu gehéren auch alle
Bestandteile, die zusammen mit dem Medikament verpackt werden, wie z. B. Arzneimittelbehaltnis, Abgabesystem,
Etikettierung und Beipackzettel.



https://purl.bms.com/pdhq/e/11982549.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296677.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296711.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296746.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296818.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296870.pdf

Italiano - Italian

Reclamo sulla qualita dei prodotti (PQC)

Qualsiasi comunicazione su un Prodotto BMS che sostiene che siano presenti carenze in termini di identita, qualita, durata,
affidabilita, sicurezza, efficacia, prestazioni, manipolazione, deviazione e/o contraffazione/falsificazione di un prodotto
farmaceutico, un prodotto combinato o un dispositivo dopo che é stato rilasciato per la distribuzione sul mercato o in
clinica da: (1) BMS o (2) dai distributori o partner per cui BMS produce il materiale. Cio include tutti i componenti
confezionati assieme al prodotto farmaceutico, come i contenitori del prodotto farmaceutico, il sistema di
somministrazione, |'etichettatura e i foglietti illustrativi.

B &f# - Japanese
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Portugués - Portuguese

Reclamacédo sobre a qualidade do produto (PQC)

Qualquer comunicagdo sobre um Produto da BMS que alega deficiéncias relacionadas a identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia, desempenho, adulteragcdo, desvio e/ou fraude/falsificagdo de um
medicamento, produto combinado ou dispositivo apds sua liberagdo para distribuigdo para o mercado ou clinica por: (1)
BMS ou (2) distribuidores ou parceiros para os quais a BMS fabrica o material. Isso inclui todos os componentes co-
embalados com o me e medicamentos, sistema de distribuigdo, rotulagem e inserg¢des.

Pycckuii - Russian

MpeTeH3una K KayecTBy npoayKkuunwm (MKM)

Ntoboe coobueHune o MpoaykTe KomnaHmm BMC, B KOTOPOM 3aABNEHO O AedeKTax, CBA3AHHbIX C NOANMHHOCTbIO,
KayecTBOM, CPOKOM FOZHOCTU, HaZleXKHOCTbIO, 6e30MacHOCTbIO, 3GPEKTUBHOCTLIO, XapaKTEPUCTUKAMM, NOAAENKON,
nospexaeHvem u/mam banbcnudukaLmein 1ekapcTBeHHOro npenapara, KOMBGMHUPOBAHHOIO NPOAYKTa UAN U3Lenns nocie
€ro BbINycKa A1 pPacnpocTpaHeHUs Ha PbiHKe UAn B 6onbHUUAX (1) KomnaHueit BMC nam (2) anctpnbbioTopamm nam
napTHepamu, ana kotopbix BMC nponssogmT aToT matepuan. Cloga OTHOCATCA BCE 3/1eMEHTbI, CONPOBOXKAAloLL e
NIEKapCTBEHHbBIV NPenapart, TakMe Kak yNaKoBKa 1eKapCTBEHHOTO NpenapaTa, CUCTEMA ero JOCTaBKU, MHCTPYKLMU NO
APUMEHEHUIO U BKNaablWwn

Espafiol - Spanish

Reclamos sobre la calidad de un producto (PQC)

Cualquier comunicacion sobre un Producto de BMS en la que se alegue defectos relacionados con la identidad, calidad,
durabilidad, confiabilidad, seguridad, eficacia, desempefio, manipulacién, desviacién o falsificacién de un medicamento,
combinacién de un producto o dispositivo después de su liberacion para distribucion en el mercado o entorno clinico, ya
sea por (1) BMS o (2) los distribuidores o asociados para los cuales BMS fabrica el material. Esto incluye todos los
componentes envasados juntamente con e como los recipientes, el sistema de envio, el etiquetado y los folletos.



https://purl.bms.com/pdhq/e/12296933.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12296990.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12297293.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12297369.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/12297436.pdf
https://purl.bms.com/pdhq/e/15886257.pdf

