


Vad ar Roda Webben?

« Roda Webben sedan 2003, ursprungligen
Rdda Parmen (sedan 1980).

* Rutiner for hantering av reklamationer och
indragningar av lakemedel, som stod vid
framtagande av foretagsanpassade rutiner.

« Utarbetade av Lif, i samrad med
Lakemedelsverket och delar av
distributionsledet av lakemedel via ARI
(Arbetsgruppen for Reklamationer och
Indragningar).
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Vad ar ARI?

* ARI, Arbetsgruppen for Reklamationer och
Indragningar, bildades 1978 efter en katastrof pa
Karolinska dar tva patienter avled pa grund av fel
etikett pa injektionsflaskor.

* ARI sorteras hos Lif under expertnatverket GDP
(Good Distribution Practice) och ar
aktorsgemensamt sammansatt med Lif, FGL,
Lakemedelshandlarna, distributorsforeningen,
apoteksbranschen, dagligvaruhandeln och
Lakemedelsverket.
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Vad ar Roda Webben-tjansterna, vilka kan delta och

ha nytta av dessa?

» Att ta del av informationen om och
checklistor for reklamationer och

indragningar pa www.rodawebben.se ar fritt v —
for alla.
N g—
) ) v —
 Alla foretag som ar MAH eller lokalt ombud v —
for lakemedel | Sverige ar valkomna att

abonnera pa Rdéda Webben-tjansterna, aven
distributorer deltar.
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http://www.rodawebben.se/

www.rodawebben.se

Roda webben

Startsida Réda webben
Uppdateringar av Réda webben
Reklamationer

Indragningar

Ansvarséversikt for olika aktérer
Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor

Helena Ek
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Skriv ut &% Publicerat: 2021-09-10, 16:50

Startsida Roda webben

Samlade rutiner fér hantering av reklamationer och indragningar

Hér kan du finna rutiner fér hantering av reklamationer och indragningar av lakemedel, som hjélpmecdel vid
utarbetande av féretagsanpassade rutiner. Rutinerna har utarbetats av Lif - de forskande
lakemedelsféretagen, i samrad med Lakemedelsverket och alla delar i distributionsledet av ldkemedel via
Arbetsgruppen fér Reklamationer och Indragningar (ARI).

Rutinerna &r avsedda for produkter som faller under lakemedelslagstiftningen, dvs:
e Lékemedel
» Naturldkemedel/Vaxtbaserade likemedel/Traditionellt véxtbaserade ldkemedel
» Vissa utvartes ldkemedel (VUM)

¢ Lagerextempore (apotekstillverkade)




www.rodawebben.se
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Roda webben

Startsida Réda webben
Uppdateringar av Réda webben
Reklamationer

Indragningar

Indragningar
Indragningsskrivelsen
Communication (DHPC)
Indragning pa konsumentniva

Ansvarséversikt fér olika aktérer

Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor
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Skriv ut = Publicerar: 2023-04-27, 16:43

Indragningsskrivelsen

Relaterat material

Indragningsskrivelse for ifylinad™ (Word) (géller from 28 april 2023)
Vidgledning till indragningsskrivelse del 1= (Word)

Végledning till indragningsskrivelse del 20

Guidance for completing the recall notification form v 2023.1 (word)&

Riktad indragningsskrivelse fér ifyllnad® (Word) (géller from 28 april 2023)

Vagledning till riktad indragningsskrivelse del 104 (Word)

Vagledning till riktad indragningsskrivelse del 202" (Word)

Guidance for completing the targeted recall notification form v 2023.1 (Word)(£

Indragningsskrivelse vaccin Covid-19 fér ifylinad v 2.0

Végledning fr indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 104"

Vdgledning for indragningsskrivelse vaccn fér Covid-19 del 2

Mall fér kompletterande brev till apotek vid indragning (Word) (anvénds valfritt efter féretagets eget behov)
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Roda webben

Startsida Réda webben
Uppdateringar av Réda webhen
RERIamationer

Indragningar

Ansvarsdversikt for olika aktérer
Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor
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Skriv ut &% Publicerat: 2023-09-12, 13:32

Uppdateringar av Roda webben

Da viktiga uppdateringar sker av materialet pd Rida Webben skickas det &ven ut mail till de personer som
star som administratdrer for kontaktdatabasen.

2023-09-12

Utbildning i hantering av reklamationer pa apotek tillagd under fliken "Kurser",

2023-04-27

Uppdaterade dokument rérande indragningar &r nu publicerade pa sidan om indragningsskrivelsen.




Abonnera pa Roda Webben-tjansterna, vad

foretaget?

- \J
Reklamera likemedel &

 Via reklamationstjansten pa - _
www.reklameralakemedel.se kan Rapporcrnga regamatir

Enligt regelverken fr handel med |skemedel 4r alla apotek och anmélda forséliningsstllen for receptiria likemedel skyldiga att ta emot och rapportera reklamatianer
av [dkemedel till aktuell Iskemedelstillverkare. Det &r viktigt att information om fel ech brister ndr tillverkaren oavsett var ldkemedlen inhandlats.

" . .
fo reta g e n Sa m I a I n re kI a m atl O n e r OC h Alla likemedelsféretag &r vilkomna att ansluta sig till reklameraldkemedel.se. Tjdnsten ingdr i Réda webben-abonnemanget, som du kan lédsa mer om har.
o e Klicka hér fér att se en instruktionsfilm.
alertrapporter fran framforallt apotek,
. Rapportering e-verifikation
m e n ave n DV H . Kraven pé e-verifikation av likemedelsforpackningar galler fr.0.m. 9 februari 2019. Detaljerad information finns att I4sa pa e-VIS webbplats. En rekommendation kring

vilka fel som ska rapparteras terfinns pa sidan Q&A pa e-VIS webbplats. Observera att fel fran e-verifikationssystemet inte innebér att forpackningar méste returneras
eller skickas tillbaka till tillverkaren. Rapportera felet och invénta svar fran tillverkaren angdende om och nér férpackningen kan limnas ut.

Aterférséljare rapportering

Jag arbetar for en terforséljare av ldkemedel och vill géra en reklamation
eller rapportera felmeddelande i samband med e-verifikation.

Privatperson

Jag &r en privatperson och vill lisa mer om
lékemedelsreklamationer.
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http://www.reklameral%C3%A4kemedel.se/

Hur fungerar reklameralakemedel.se?

- \)
Reklamera likemedel &2

Vélkommen till lakemedelsbranschens webbportal fér reklamation av likemedel!

Rapportering av reklamation

Har kommer information om
Enligt regelverken for handel med lakemedel &r alla apotek och anmalda forséljningsstéllen for receptfria lakemedel skyldiga att . ° -
av likemedel till aktuell lakemedelstillverkare. Det &r viktigt att information om fel och brister nér tillverkaren oavsett var lakeme sa ke r att ta n ka pa n a r' d u S ka

Alla lskemedelsféretag &r vélkomna att ansluta sig till reklameraldkemedel.se. Tjénsten ingar i Réda webben-abonnemanget, son

Klicka hér fér att se en instruktionsfilm. "”" ra p po rte ra ett a re n d e ti I I
N — | ett lakemedelsforetag.
Rapportering e-verifikation

Kraven pd e-verifikation av |dkemedelsférpackningar géller fr.o.m. 9 februari 2019. Detaljerad information finns att l4sa pa e-VIS
vilka fel som ska rapporteras aterfinns pa sidan Q&4 pa e-VIS webbplats. Observera att fel fran e-verifikationssystemet inte innek
eller skickas tillbaka till tillverkaren. Rapportera felet och invénta svar fran tillverkaren angaende om och nér férpackningen kan |

Aterforsiljare rapportering

Jag arbetar for en dterférsdljare av Iikemedel och vill géra en reklamation
eller rapportera felmeddelande i samband med e-verifikation.
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Hur hanteras reklamationer pa apotek?

 Pa www.rodawebben.se, under
Kurser finns film fran ARIs

utbildning "Sa hanterar du v Rt when

Uppdateringar av Réda webben

Reklamationer

reklamationer pa apotek” fran 4

Ansvarsdversikt far olika aktérer

ma iy
J " LIF Jourteieton

Information om kakor >
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Sa hanterar du reklamationer pa apotek

4 maj 2023 holl ARI en uthildning i hur reklamationer ska hanteras pa apotek. Inspelningen av denna
utbildning kan du se har(Z".
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http://www.rodawebben.se/

Hur fungerar Lif Jourtelefon?

» Kontaktuppgifter i kontaktdatabas som < Alla samtal ar inte akuta, operatorerna
kan nas av Lakemedelverket, i handelse som bemannar jourtelefonen gor

av indragning. bedomningar om samtalet ska kopplas
till foretaget omgaende eller kan vanta
« Via Lif Jourtelefon har tills nasta arbetsdag.
lakemedelsforetagen i Sverige en
moijlighet att hanvisa alla akuta » Falck Ambulans AB bemannar och alla
telefonarenden utanfor kontorstid till operatorer ar underskoterskor eller

jourtelefonen. sjukskoterskor samt har genomgatt

utbildning som tagits fram av Lif.
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Lif Jourtelefon

* En uppdragsbeskrivning finns
mellan Lif och Falck.

 Testringningar utfors av Lif for att
sakerstalla att tjansten lever upp till
uppdragsbeskrivningen.

 Audit genomfordes 2020. Ny audit
planeras 2023.
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Roda Webben admin

 Via Roda Webben admin kan foretagens anvandare se samtliga inkomna
reklamationer, e-verifikationsrapporter och jourtelefonrapporter.

« Foretagens listor over kontaktpersoner for Lif Jourtelefon administreras har.

Rada Web ben Ad m in Inloggad som HelenaEk2, LIF

Gsenor|

Vilj foretag & Visa inkomna reklamationer [£) Hantera dokument
Alla féretag o . Visa inkomna jourtelefonrapporter & Hantera kontaktpersone
. Visa samtliga inkomna felringningar Exportera kontaktdatabasen till fil
(%" Ga till R6da webben = Uppdragsbeskrivning Falck, anvandarhandbok,

mm.
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Roda Webben admin
O a e e a I € Medlemssidor/Intranat Nyhetsbrev Kontakt Q Sok platsen

Nyheter

Sa funkar det

Fokusomraden Lakemedelsstatistik Event. Material och dokument Om Lif

Hes

Om Lif / Dokument fér Réda Webben och Reklameralakemedel se

Vir styrelss Dokument for Roda Webben och
Reklameralakemedel.se

Véra medlemmar

* Via Roda Webben admin e
nas aven dokumentationen for
Lif Jourtelefon och instruktioner —
for foretagsanvandare.

Dokument for tjansten Lif Jourtelefon
Uppdragsbeskrivning Falck Lakarbilar ver. 2.0, galler from 2018-06-15

Lif Telephone Support Service Assignment Contract ver 2.0, valid from 2018-06-15

Ealck Lakarbilar sammanfattning av leverantorsaudit 2020-10-08

Material for operatérer Lif Jourtelefon (Falck Lakarbilar)
Anvéndarhandbok Lif Jourtelefon v 4.0 (2021-01-04) for operatérer pé Falck L skarbilar

Remissvar

Utbildning fér operatérer, Lif Jourtelefon (2021-01)

R-uda Webben Ad min Tnloggad som HelenaEk?, LIF

Skrivelser Flédesschema fér Lif Jourtelefon (2020-10)

Prenumerera p Lifs nyhetsbrev
Valj faretag, omna reklamationer (@ Hantera dokument Material for foretagsanvandare

Anvéndarhandbok Réda webben foretagsanvandare v 4.0 (2021-12-17)

mna jou

Allaf

a
&, visa samtliga inkemna felringninga A Expor
(@ G4 1ill Rida webben B Uppd ing Falck

mm.

Blankett uppdatering av féretagsinformation Réda webben v 3.0

Blankett anmélan och avanmalan féretagsanvandare Réda webben v 2.0

For information om hur Lif hanterar personuppgifter, se www.lif se/dataskydd
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Vad hander framover?

« ARI har kommit med forslag pa forbattringar gallande
www.reklameralakemedel.se

 De forsta forandringar som kommer genomforas ar —

q A q q [\)
Rapportering av e-verifikation eller reklamation &‘,

o mojlighet att ange att batch-/lot-nummer saknas

Helena Ek FASS @



Vad hander framover?

« ARI har kommit med forslag pa forbattringar gallande
www.reklameralakemedel.se

 De forsta forandringar som kommer genomforas ar —
Rapportering av e-verifikation eller reklamation &‘,

o mojlighet att ange att batch-/lot-nummer saknas
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Vad hander framover?

Kundinformation
Ipren®, Gel 5 %
Felorsak: Bristande eller avvikande funktion

o fortydligande av fragan om slutanvandaren [

svar till apoteket? © Kontaktuppgifter till kund behévs endast om kunden har dnskat svar fran

onskar svar fran lakemedelsforetaget e e s

apoteket/forsljningsstallet, som formedlar svaret till kunden.
Kundens namn

JJa O Nej

Informera kunden om att personuppgifter (namn och telefonnummer)
kommer att sparas pa det apotek/forsaljningsstalle som mottog
reklamationen tills &rendet har avslutats. Inga personuppgifter skickas till

Kundens telefonnummer » . el R
lakemedelsfaretag eller myndigheter.

Rapporterande apotek/forsaljningsstalle  ekamaionen e b
ska alltid fa svar.

Alder

Om reklamationen &ven har rapporterats som biverkan i
L anges
L har@

Ska slutanvandaren ta del av lakemedelsforetagets () Ja O Nej
svar till apoteket? @
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Vad hander framover?

« Samarbete mellan Lif och e-VIS.

* Under 2021 genomfordes en forstudie for att se hur www.reklameralakemedel.se
kan utvecklas for att fylla flera funktioner. Denna forstudie har hittills resulterat
| foljande forbattringar -
o forenkla for foretagen genom att mojliggora att reklamationer och
e-verifikationsrapporter skickas till separata mejladresser

o mojlighet for e-VIS att logga in i Roda Webben admin och se alla
alertrapporter

o en ingang for bade reklamations- och e-verifikationsrapporter pa '
www.reklameralakemedel.se E-VIS
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Tack for idag!
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Kontakta oss!

rodawebben@lif.se .



mailto:rodawebben@lif.se
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