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Bakgrund

Via www.reklameraldkemedel.se ska det vara enkelt att rapportera avvikelser
gallande lakemedel.

Denna presentation visar de uppdateringar som genomfdrs den 7 mars 2023 for att
ytterligare forenkla och effektivisera rapporteringen.
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http://www.reklameraläkemedel.se/

Separera arendefloden via val

Bakgrund

| formularet med separata ingangar for reklamationer och e-verifikationsrapporter rapporteras vissa
reklamationer felaktigt i e-verifikationsrapportsflédet, ochomvant e-verifikationsrapporteri
reklamationsflodet.

Syfte
Forenkla for slutanvandare att rapportera arenden pa ratt flode.

Fdrankring har skett med slutanvandare, framfor allt apotek, som anvander
www.reklameralakemedel.se .

s FASS ()



http://www.reklameraläkemedel.se/

En ingang for alla arenden

5 \J
Reklamera likemedel &

il portal for av lakemedel!
Rapportering av reklamation
Enligt regelverken for handel med lakemedel ar alla apotek och anmalda forsaljningsstallen for receptiria lskemedel skyldiga att ta emot och rapportera reklamationer
av lskemedel tll aktuell Iakemedelstillverkare. Det ar viktigt att information om fel och brister nér tillverkaren oavsett var lskemedlen inhandlats.
Alla Iskemedelsfretag dr valkomna att ansluta sig tll reklameralakemedel.se. Tjansten ingdr | R6da webben-abonnemanget, som du kan ldsa mer om hir.

Klicka har for att se en instruktionsfilm.

Rapportering e-verifikation

Kraven p3 e-verifikation av lakemedelsforpackningar galler fr.o.m. 9 februari 2019. Detaljerad finns att ldsa pa e-VIS webbplats. Via valet " ing e-
verifikation” nedan kan awikelser och frén direketill En kring vilka fel som
ska rapporteras dterfinns pd sidan Q&A pd e-VIS webbplats. Observera att fel fran inte innebar att ingar miste returneras eller skickas
tillbaka till tillverkaren. Rapportera felet och invanta svar fran tillverkaren angaende om och nar férpackningen kan lémnas ut.

Aterforsaljare Aterforsaljare rapportering
reklamationsrapport e-verifikation

Jag arbetar for en Sterforsaljare av lskemedel och vill géra Jag arbetar 4t en dterforséljare och vill rapportera
en reklamation. felmeddelande i samband med e-verifikation.

Privatperson

Jag r en privatperson och vill lisa mer om
lskemedelsreklamationer

ill 131 hen: for av

Rapportering av reklamation

Enligt regelverken for handel med lakemedel ar alla apotek och anmalda farsaljningsstallen for receptfria lkemedel skyldiga att t reklamationer

av lakemedel till aktuell . Det &r viktigt att om fel ach brister nar tillverkaren oavsett var lakem=c

Alla lskemedelsforetag ér vélkomna att ansluta sig till reklameralakemedel.se. Tjansten ingar i Roda webben-abonnemanget, 53

a har fér att se en instruktionsfiim.

Rapportering e-verifikation
Kraven p e-verifikation av Ikemedelsférpackningar galler fr.o.m. 9 februari 2019. Detaljerad information finns att lésa pa bhplats. Via valet “Rapportering e-
verifikation" nedan kan awikelser och frén e-verifikati rapporteras direkt till €n kring vilka fel som
ska rapporteras dterfinns pa sidan Q8A pd e-VIS webbplats. Observera att fel fran e-verifikationssystemet inte innebdr att férpackningar méste returneras eller skickas
tillbaka till tillverkaren. Rapportera felet och invanta svar fran tillverkaren angende om och nar forpackningen kan lamnas ut.

Aterforsaljare rapportering

Jag arbetar for en iterforsaljare av likemedel och vill gora en reklamation
eller rapportera felmeddelande i samband med e-verifikation.

Privatperson

Jag r en privatperson och vill ldsa mer om
1akemedelsreklamationer.



Vilken typ av problem en forpackning har anges,

och darmed skapas ratt typ av rapport

Samtliga val, férutom Rapportering av e-verifikation eller reklamation AL

E-verifikationsrapporering,
skapar en reklamations-

rappO I"[ Felorsak fér: Produktnamn, beredningsform, styrka

-alt med asterisk” ar
Ange vad felet géller' @

Produktnamn be rednlngs_ ) Bristande eller awikande funktion
! () Skador pa forpackningen
~ ) Awvikelser i farg, form, lukt eller méngd
fo rm O C h Styrka fo r O Sakerhetsforslutningen &r bruten
. . ) Information i 2D-koden kan inte ldsas av
prOdukten ar Synllg under O E-verifikationsvarning
O Annan brist pa ldkemedlet

hela rapporteringen.




Hjalp med kontroll av produktkod

Avserrapporteringenen

e-verifikationsvarning, dar

|arm et g a”e r att Ar det nedanstaende Produktkod (PC) som finns tryckt pa
férpackningen? Om inte, uppdatera till korrekt produktkod

produktkod saknas, ger och tryck OK. ©

systemet stod for kontroll

och eventuell &ndring av o<

Produktkod (PC): | ;7045561328524

produktkoden.
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FOretag som inte deltar | reklameralakemedel.se

E-verifikationsrapporter kan som  Produktinformation

tidigare SkiCkaS in Via formUIaret Varunummer, produktkod, produktnamn eller

pa reklameralakemedel.se.

. o . Produkten du vill rapportera tillhr ett foretag som inte tar emot rapporter via reklameralakemedel.se. Rapporter for e-verifikationsvarningar kommer
Rappo rten skickas da till e-VIS , skickas via reklameralakemedel.se till e-VIS, som i sin tur kontaktar faretaget far att initiera utredningen. Observera att utredningen darfar kan ta

[y k k d langre tid.
som I sintur tar kontakt me Fér dvriga rapporter kan du anvanda formuldret for att samla in alla uppgifter, och i sista steget vilja att skriva ut reklamationen, eller spara ner den
fo retag et for att initera som PDF-fil, for att sedan skicka den till via e-post eller post.

utredning.




FOretag som inte deltar | reklameralakemedel.se

Formularet pa
reklameralakemedel.se kan som
tidigare anvandas som stod for
rapportering av reklamation,
aven nar foretaget ej deltar, och
rapport behdver skickas via post
eller e-post.

Formularet anvands da for att
samla in alla uppgifter som
behovs, och skrivs i sista steget
ut for att sedan skickas.

Produktinformation

Varunummer, produktkod, produktnamn Sdk produkt JEILTE Manuell inmatning av produktinformation

Produkten du vill rapportera tillhdr ett féretag som inte tar emot rapporter via reklameralakemedel.se. Rapporter for e-verifikationsvarningar kommer
skickas via reklameralakemedel.se till e-VIS, som i sin tur kontaktar foretaget fr att initiera utredningen. Observera att utredningen darfér kan ta
langre tid.

Fdr dvriga rapporter kan du anvianda formularet for att samla in alla uppgifter, och i sista steget vilja att skriva ut reklamationen, eller spara ner den
som PDF-fil, for att sedan skicka den till via e-post eller post.




Vilket lakemedel som rapporteras visas

NAar rapporten skapas visas Reklamationsorsak for: Lakemedel, Koncentrat till infusionsvétska, 16sning 25 mg/ml
hela tiden vilket lakemedel det Felorsak: Bristande eller avvikande funktion
galler.

Reklamationsorsak™ @ Konsumentens inképsstélle”

Skriv en utférlig beskrivning men ange inga personuppgifter i detta falt.

Personuppgifter &r information som direkt eller indirekt kan hanftras till en

fysisk person, till exempel namn, personnummer, telefonnummer eller namn

pé vardinrittning. Finns reklamerad férpackning i férvar hos O Ja O Nej
| reklamerande apotek/férsiljningsstille?” @

Har reklamerad vara varit hos konsument? O Ja O Nej

Ar ersdttningsvara utlamnad? O Ja O Nej
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Vilken rapporteringsorsak som valts visas

) Reklamationsorsak fér: Lakemedel, Koncentrat till infusionsvétska, 16sning 25 mg/ml
Den rapporten ngsorsak som Felorsak: Bristande eller avvikande funktion

valts visas under tiden
rapporten skapas.

Reklamationsorsak™ @ Konsumentens inképsstille®

Skriv en utférlig beskrivning men ange inga personuppgifter i detta falt.

Personuppgifter r information som direkt eller indirekt kan hanforas till en

fysisk person, till exempel namn, personnummer, telefonnummer eller namn

pa vardinréttning. Finns reklamerad férpackning i forvar hos O Ja O Nej
| reklamerande apotek/férséljningsstille?” @

Har reklamerad vara varit hos konsument? O Ja O Nej

Ar erséttningsvara utldmnad? OJa O Nej

FASS ()




Vilken rapporteringsorsak som valts visas

Den rapporteringsorsak som
valts visas aven i
sammanfattningen,

i mejlbekréaftelsen samt for
lakemedelsforetag i Roda
Webben-admin.

Felorsak Bristande eller awikande funktion
Reklamationsorsak ~ Test

Konsumentens Apotek
inkdpsstille

Finns reklamerad férpackning i forvar hos la
reklamerande apotek/férsiljningsstalle?
Har reklamerad vara varit hos konsument?
Ar ersattningsvara utlimnad?

Onskar kunden svar fran lakemedelsféreta "~ . v
Reklamation av L
Bestéllning skickad datum: 2023-01-31 15:00:12
Arendenummer: 249717

Produktinformation:

Reklamationsinformation

Felorsak

Awikelser i farg, form, lukt eller mangd

Reklamationsorsak

Beskrivning, reklamationsorsak

[Feretag:

[Beredningsform:
[Styrka:

[Forpackningsstoriek: 1 styck
[Varunummer p3 forpackningen:
[Produktkod:
[Batch-flot-/serienummer:

lAntal for 1

|Levererande partihandiare:

Reklamationsinformation:

Felorsak: [Avvikelser i farg, form. lukt eller mangd
[Rek [Beskrivning, reklamationsorsak
[Konsumentens inkopsstalle: lapotex

[Finns reklamerad forpackning i forvar hos

a
[rekdamerande apotek/forsaliningsstalle?

|Har reklamerad vara varit hos

JAr i utlsmnad?

Konsumentens inkspsstlle

Apotek

i férvar hos

Finns reklamerad férp
apotek/forséljningsstélle?
Ja

Har reklamerad vara varit hos konsument?

Ar ersattningsvara utlimnad?

Onskar kunden svar frin lakemedelsféretaget?




Fragor? Kontakta
0SS!

rodawebben@lif.se W

Info@e-vis.se
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