


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 - s

(Arbetsgruppen for Reklamationer och
Indragningar). "

Helena Ek FASS @

Startsida Roda webben

r av lakemedel, som hjalpmedel vid
if - de forskande

vVVVEEYY




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
aktdorsgemensamt sammansatt med Lif, FGL,
Lakemedelshandlarna, distributdrsforeningen,
apoteksbranschen, dagligvaruhandeln och
Lakemedelsverket.

« Bengt Mattson ar kansliansvarig fran Lif

Helena Ek FASS @



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
for alla.

 Alla foretag som ar MAH eller lokalt ombud
for lakemedel | Sverige ar valkomna att
abonnera pa Rdéda Webben-tjansterna, aven
distributorer deltar.

Helena Ek FASS @


http://www.rodawebben.se/

WWW.TO

Roda webben

awebben.se

Startsida Réda webben
Uppdateringar av Réda webben
Reklamationer

Indragningar

Ansvarsdversikt for olika aktorer
Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor

Helena Ek

v v v v 4+ v v

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 hjélpmedel vid
utarbetande av foretagsanpassade rutiner. Rutinerna har utarbetats av Lif - de forskande
ldkemedelsféretagen, i samrdd med Lakemedelsverket och alla delar i distributionsledet av ldkemedel via
Arbetsgruppen for Reklamationer och Indragningar (ARI).

Rutinerna &r avsedda fér produkter som faller under ldkemedelslagstiftningen, dvs:
e Lékemedel
» Naturldkemedel/Vaxtbaserade ldkemedel/Traditionellt véxtbaserade ldkemedel
« Vissa utvdrtes [dkemedel (VUM)

« Lagerextempore (apotekstillverkade)




www.rodawebben.se

Roda webben

Skriv ut &= Publicerat: 2023-04-27, 16:43
Startsida Réda webben >
Uppdateringar av Réda webben > Indragningsskrivelsen
Reklamationer +
. Relaterat material

Indragningar -

Indragningar A Indragningsskrivelse for ifylinad™ (Word) (galler from 28 april 2023)

Indragningsskrivelsen > Végledning till indragningsskrivelse del 107" (Word)

Dircct Hicaiticane Tiolossicia: 3 ine till i i I 2

Communication (DHPC) » Végledning till indragningsskrivelse del 2(4

Indragning pa konsumentniva > Guidance for completing the recall notification form v 2023.1 (word)(Z'
Ansvarsdversikt for olika aktérer > Riktad indragningsskrivelse fér ifyllnad™ (Word) (géller from 28 april 2023)
Kurser > Végledning till riktad indragningsskrivelse del 1 (Word)
LIF Jourtelefon ? Végledning till riktad indragningsskrivelse del 204 (Word)
Information om kakor >

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

Indragningsskrivelse vaccin Covid-19 fér ifyllnad v 2.0

Végledning fér indragningsskrivelse vaccin for Covid-19 del 1

Végledning for indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 204

Mall fér kompletterande brev till apotek vid indragning (Word) (anvands valfritt efter foretagets eget behov)

Helena Ek




www.rodawebben.se

Roda webben

Startsida R6da webben
Uppdateringar av Réda webben
Reklamationer

Indragningar

Ansvarsaversikt for olika aktdrer
Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor

Helena Ek

L R Y R A a4

Skriv ut &% Publicerat: 2024-06-13, 15:55

Uppdateringar av Roda webben

Da viktiga uppdateringar sker av materialet pa Roda Webben skickas det dven ut mail till de personer som
star som administratdrer fér kontaktdatabasen.

2024-06-13

Generell dversyn och uppdateringar av samtliga avsnitt.

2024-01-04




Abonnera pa Roda Webben-tjansterna, vad far

foretaget?

- \J
Reklamera likemedel &

* Via reklamationstjansten pa - |
www.reklameralakemedel.se kan Rapportcrnga earmatir

Enligt regelverken for handel med lskemedel 4r alla apotek och anméilda forsaljningsstallen for receptfria lskemedel skyldiga att ta emot och rapportera reklamationer
av ldkemedel till aktuell [dkemedelstillverkare. Det &r viktigt att information om fel och 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 lskemedelsforetag &r vilkomna att ansluta sig till reklameraldkemedel.se. Tjdnsten ingdr i Réda webben-abonnemanget, som du kan lésa mer om har.
o e Klicka hér for att se en instruktionsfilm.
alertrapporter fran framforallt apotek,
- Rapportering e-verifikation
m e n ave n DV H . Kraven pé e-verifikation av lskemedelsforpackningar galler fr.o.m. 9 februari 2019. Detaljerad information finns att lisa p e-VIS webbplats. En rekommendation kring

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

» Samtliga apotekskedjor anvander Aterforssljare rapportering

Jag arbetar for en terforséljare av ldkemedel och vill géra en reklamation

. s
tJ a n Ste n eller rapportera felmeddelande i samband med e-verifikation.

Privatperson

Jag &r en privatperson och vill Isa mer om
likemedelsreklamationer.

Helena Ek



http://www.reklameral%C3%A4kemedel.se/

Hur fungerar
reklameralakemedel.se?

- \J
Reklamera likemedel &2

Vélkommen till lakemedelsbranschens webbportal far reklamation av likemedel!

Rapportering av reldamation Har kommer information om

Enligt regelverken for handel med lkemedel &r alla apotek och anmdlda forséljningsstéllen for receptfria likemedel skyldiga att

av lakemedel till aktuell lakemedelstillverkare. Det &r viktigt att information om fel och brister nar tillverkaren oavsett var ldkeme Sa ke r att té n ka pé n é r d u S ka

Alla lskemedelsféretag & vélkomna att ansluta sig till reklameraldkemedel.se. Tjénsten ingar i Réda webben-abonnemanget, son .. .
ke 0 sl ZZIID rapportera ett arende till
— | ett lakemedelsforetag.

Rappertering e-verifikation

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

Aterforsaljare rapportering

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

Helena Ek




Hur hanteras reklamationer pa apotek?

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

utbildning "Sa hanterar du s R e

Uppdateringar av Réda webben

Reklamationer

reklamationer pa apotek” fran 4

Ansvarséversikt far olika aktérer

maj 2023. g

Information om kakor >

RN R

5a hanterar du reklamationer pa apotek

4 maj 2023 hall ARI en utbildning i hur reklamationer ska hanteras pa apotek. Inspelningen av denna
uthildning kan du se har(4.

Helena Ek FASS @


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 operatdrer har genomgatt utbildning som

jourtelefonen. tagits fram av Lif.

Helena Ek FASS @



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 och 2023.

Helena Ek FASS @



» Senaste audit utfordes 2023-12-07. Dokument fér Réda Webben och

Reklameralakemedel.se

» Uppfoljning fran foregaende audit
som genomfordes 2020. b Ao . ot s 20 gt o 2252

. . o Lif Telephone Support Service Assignment Contract ver 3.0, valid from 2023-12-01
« Sammanfattning finns pa svenska och B
Lifs personuppgiftsbitradesavtal v 6.0
[} L n
e n g e I S ka y OCh n a S VI a ROd a We b be n Falck Lakarbilar sammanfattning av leverantérsaudit 2020-10-08
H Falck L&karbilar Summary of Supplier Audit 2020-10-08
admin.

* Inga observationer noterades.

Helena Ek FASS @

Ealck Ambulans AB sammanfattning av leverantérsaudit 2023-12-07

Falck Ambulans AB Summary of Supplier Audit 2023-12-07




m ]
I Od a We b b e n a d l I I I n n Medlemssidor/Intranat Press Nyhetsbrev Kontakt

84 funkar det

Nyheter Fokusomréaden Lakemedelsstatistik Etik Event Material och dokument Om Lif

Hei

Om Lif / Dokument for Réda Webben och Reklameralakemedel.se

Var styrelse Dokument for Roda Webben och
Reklameralakemedel.se

Vara medlemmar

* Via Roda Webben admin e
nas dokumentationen for
exempelvis Lif Jourtelefon
och instruktioner st st
fo r fo retag Sa nva n d a re ] Falck Ambulans AB sammanfattning av leverantérsaudit 2023-12-07

Dokument for tji@nsten Lif Jourtelefon
Uppdragsbeskrivning Falck Ambulans (fd Lakarbilar) ver 3 0, galler from 2023-12-01

Lifs personuppgiftsbitradesavtal v 8.0

Lediga tjanster

Falck Ambulans AB Summary of Supplier Audit 2023-12-07

Remissvar

Rada Webben Admin Inloggad som Helenakk?, LIF

Material for operatérer Lif Jourtelefon (Falck Ambulans)
Anvandarhandbok Lif Jourtelefon v 6 0 (2023-06-12) for operatérer pa Falck Ambulans

Skrivelser

Utbildning fér operatérer. Lif Jourtelefon (2023-12)

Valj foretag, omna redamaticner [# Hanters dokument 3
o : e Prenumerera pa Lifs nyhetsbrav . -
Al foeag - omna jourslefonrapparter a Flédesschema for Lif Jourtelefon (2020-10)
&, Visa samtliga inkemna felringningar [ Expartera kontakudatabasen till fi

& G 1ill Rida webben

Material for foretagsanvéndare
Anvandarhandbok Réda webben féretagsanvandare v 5.0 (2023-09-26)

Blankett uppdatering av foretagsinformation Réda webben v 3.0

Helena Ek




Roda Webben admin

 Via Roda Webben admin kan foretagens anvandare aven 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
(7' Ga till R6da webben =3 Uppdragsbeskrivning Falck, anvandarhandbok,

mm.

Helena Ek FAS S @



Roda Webben - Uppdateringar

« ARI har under aret sett dver informationen pa Rdéda webben
» Generell oversyn och uppdateringar av samtliga avsnitt

Roda webben

Skriv ut & Publicerat: 2024-06-13, 16:07

Startsida R6da webben
Uppdateringar av Réda webben

Startsida Roda webben

Samlade rutiner fér hantering av reklamationer och indragningar

Reklamationer
Indragningar
Hér kan du finna rutiner for hantering av reklamationer och indragningar av lakemedel, som hjélpmedel vid
utarbetande av féretagsanpassade rutiner. Rutinerna har utarbetats av Lif - de forskande
lakemedelsforetagen, i samrad med Lékemedelsverket och alla delar i distributionsledet av lakemedel via
Arbetsgruppen fér Reklamationer och Indragningar (ART).

Ansvarsdversikt for olika aktérer
Kurser
LIF Jourtelefon

v vvYyvy d ot vy

Information om kakor

Camilo Persson




Roda Webben - Uppdateringar

REklamatiOner Startsida Réda webben

>

. Uppdateringar av Réda webben >
 Checklista togs bort Reklamationer -
» Uppdaterad information om hantering av reklamationer Reldamationer 4
reklameralédkemedel.se >

» Tidigare: Alla reklamationer ska bedémas om huruvida de ska utredas Indragningar +

+ Nu: Alla reklamationer ska hanteras och uredas enligt féretagets interna rutiner Ansvarsdversikt for olika aktérer ?
Kurser >

» Fortydligat att bekraftelse pa mottagen reklamationer skall erhallas LIF Jourtelefon >
>

Information om kakor

» Referens for kontakt till parallellimportorer upppdaterad

Camilo Persson FASS @



Roda Webben - Uppdateringar

Indragningar

» Checklista for indragningar pa konsumentniva borttagen — I
information inkluderad i texten Indragningar

Startsida Roda webben
Uppdateringar av Réda webben

Indragningar

viv | 4 v v

* Indragningsskrivelse uppdaterad

Indragningsskrivelsen

Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC)

Indragning pa konsumentniva
Ansvarsdversikt for olika aktorer
Kurser
LIF Jourtelefon

Information om kakor

>
?
?
’
>
>

Camilo Persson FASS @



Roda Webben - Uppdateringar

Indragning pa konsumentniva

Startsida Réda webben ?
Ytterligare atgdrder vid indragning pa konsumentniva Uppdateringar av Réda webben ?

Reklamationer +
Forsta ledets partihandlare informeras snarast (féljt av skriftlig bekraftelse via e-post) om att drendet &r .
klassat som indragning pa konsumentniva. Indragningar =
Spérr av lager och stopp av utleveranser kan behéva géras snabbt (innan kontakt med Lakemedelsverket). Indragningar b4
Féretagets krisgrupp kan behdva sammankallas (se interna rutiner). Indragningsskrivelsen >
Information bar ldggas ut pd féretagets hemsida, om s&dan finns, fr att informera patienter denna vég. Direct Healthcare Professional
Information kan &ven ldggas ut som en nyhet pa fass.se och lif.se. Ta kontakt med Fass (info@fass.se) Communication (DHPC) 2
respektive Lif (info@Iif.se) for dessa andamal. Indragning pa konsumentniva >
Eventuella ldkemedelsprover som finns utlimnade ska dterkallas. Ansvarséversikt for olika aktérer >
Lagg upp en tidsplan fér indragningen. Tiden for retur ska vara tillrdcklig i de fall patienten behdver ett nytt Kurser >
recept. LIF Jourtelefon >
Om det datum som angetts som sista dag (I indragningsskrivelsen) for apotek att ta emot indraget Information om kakor >

lakemedel fran patient behdver forléngas, informera Lakemedelsverket (Inspektion av industri och sjukvérd,
grupp Kansli) om detta.

Klargdr hur patienter skall erséttas for sina utldgg samt hur apotek ska kompenseras fér eventuell
ersattningsprodukt.

Forse apoteken med den hjélp och stéd de kan behdva (till exempel dokument med frégor och svar).

Camilo Persson




Roda Webben - Uppdateringar

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske frén vardgivare.

- Meddela slutanvindare hos vardgivare att kassera berérda dospackade lakemedel.

- Meddela slutanvindare hos vardgivare att kassera beréirda extemporetillverkade lakemedel. l
- Sprid indragningsskrivelsen och genomfar indragning fran apoteksombudens lager.

H H Klicka och valj i rullistan. Hanteri isk k tfard [Datum {inem 2-3 veckor)]. Far kredit
Indragnlngsskrlvelse icka och valj i rullistan. Hantering av fysisk vara ska vara utférd [Datum (inom veckor)]. For kredite Startsida Roda webben

_registrerats senast [Datum (2 manader fran datumet for indragningen)]. >
indrogning Uppdateringar av Réda webben >
H. Atgird Apotek/Apoteksombud/Férsiljningsstille Reklamationer +
E—'&rsta leverans till apotek/farsdliningsstallen i Sverige skedde Klicka har far att ange datum. Indragningar -
- Stoppa omedelbart bestilining av indragna lskemedel. Indragningar >
- Plocka omedelbart bort indragna lskemedel frén egna lager. Indragningsskrivelsen >
- Plocka omedelbart bort [8kemedel som fardigstillts eller tillverkats for patient av indraget |dkemedel. Direct Healthcare Professional
- Ha kontrall pa att leveranser de narmast koemmande dagarna inte innehaller indragna ldkemedel. Communication (DHPC) >
- Férvara indragna ldkemedel dtskilda fran lakemedel som far siljas. Indragning pa kensumentniva >
- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske frén enheter i vardgivares regi som bedriver maskinell dosdispensering Ansvarsdversikt fér olika aktérer >
och extemporetillverkning, i de fall leverans har skett till s3dan mottagare. Kurser >
- Sprid indragningsskrivelsen och genomfar indragning fran apoteksombudens lager. LIF Jourtelefon >
Klicka och valj i rullistan. Hantering av fysisk vara ska vara utférd [Datum (inom 2-3 veckor]]. F&r kreditering ska returen Information om kakor >
ts senast [Datum (2 manader fran datumet for indragningen)].

- Returnera snarast fysisk vara till den distributiir eller grossist som levererade varan. Anmalan om retur boir géras i samband med fysisk retur.
- Indragna |gkemedel ska inte returneras fysiskt, utan destrueras snarast enligt rutin. Anmalan om retur bér géras hos den distributdr eller grossist som levererade varan i samband med destruktion.

Camilo Persson




Roda Webben - Uppdateringar

Ansvarsoversikt for olika aktorer

Startsida Réda webben
 Fortydligad beskrivning om ansvaret att ta emot Uppdateringar av Rida webben
reklamationer vid forsaljningsstalle i detaljhandeln Fekdamationer

Indragningar
Ansvarsdversikt for olika aktorer

Kurser
Forsdljare av receptfria ldkemedel i detaljhandeln

LIF Jourtelefon
Reklamationer

VY VIV F Y

Information om kakor

Samtliga férséljningsstillen méste ta emot och reklamera samtliga lakemedel i det egna sortimentet
oavsett var produkten dr képt eller om det finns ett kvitto.

Camilo Persson FASS @



Roda Webben - Uppdateringar

Lif och ARI
Startsida Réda webben
® FOrtyC”Igad beSkrlvnlng om ARI Uppdateringar av Réda webben

Reklamationer
Indragningar

Lif - de forskande likemedelsféretagen Ansvarsdversikt fér olika aktdrer

Kurser

Lif ansvarar for "Arbetsgruppen for reklamationer och indragningar, ARI". I ARL ingar representanter fran de LIF Jourtelefon

forskande lakemedelsforetagen, generikafdretagen, parallellimportdrer, apoteksbranschen,
dagligvaruhandeln, distributérer och Lakemedelsverket. ARI arbetar nationellt for att ta fram gemensamma
och sdkra rutiner for reklamationer och indragningar f6r att en hdg sdkerhet kring l&kemedel ska kunna
uppratthallas.

VY VIV F Y

Information om kakor

Camilo Persson




Vad hander framat?

3¢ Planering av mindre forbattringar i formularet for
rapportering pa www.reklameralakemedel.se

¥ Arbete med informations/cybersékerhet for Fass,
vilket da aven omfattar Roda Webben-tjansterna.

Helena Ek FASS @


http://www.reklameral%C3%A4kemedel.se/

idag!

r

Tack f

Helena Ek



Kontakta oss!

rodawebben@lif.se



mailto:rodawebben@lif.se
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