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Syftet med dagen

Okad kunskap om reklamationer
och indragningar

Lagesanalys

Nyheter och annat intressant
med koppling till reklamationer
och indragningar

Olika perspektiv

Er input - natverk
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Frageodvning — vi lar kdnna varandra ©

e G4 till Slido.com
e Sla in kod #5769983

* Under dagen — fragor via slido



Dagens agenda

15.00 Valkommen och introduktion till ARI
Asa Jonare

13.20 Reklamationer
Ayla Aso-Hematbolland

13.45 Indragningar — fran bérjan till idag
Bruno Barbieri

14.30 Covid-19 vaccin — testindragning
Bengt Matsson & Emmy Johdet

14.45-15.15 Paus/fika

15.15 Kontroll av nitrosaminer — vad har hant och vad hander framover?e
Pernilla Ortqvist

15.45 Forfalskade lakemedel och annat olagligt
Tomas Nilsson

16.50

Fragestund/panel Avslutning/wrap up kl 16.55, slut 17.00

ARI, samtliga forelasare
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ARI

* ARI, Arbetsgruppen for Reklamationer och Indragningar bildades av LIF
och Lakemedelsverket 1978

* Alla aktorer pa lakemedelsmarknaden arbetar tillsammans for att ha
gemensamma och sakra rutiner for reklamationer och indragningar

 Bestar av representanter fran de forskande lakemedelsforetagen,
Lakemedelsverket, generikaforetagen, parallellimportoérer,
apoteksbranschen och dagligvaruhandeln
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ARI

Medlemmar

Ayla Aso Hematbolland
Bruno Barbieri

Roberth Svensberg
Malin Eklof

Cecilia Vellby

Christine Nygard

Sari Frigard

Ann-Kristin Arvidsson
Asa Jonare

Bengt Mattson
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Svensk dagligvaruhandel (Axfood)

Sveriges Apoteksférening (Apoteket AB)
LDF (Oriola)

Lakemedelsverket

FGL (Viatris)

Ldkemedelshandlarna (Orifarm)

Sveriges Apoteksférening (ApoEx)
Lakemedelsverket

LIF, Gilead Sciences Sweden AB, Ordférande
LIF, kansliansvarig

| akemedelshandlarna
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ARI

Historik

 Upphovet till bildandet av ARI var en katastrofindragning av heparin
injektionsflaskor (1978).

* Tva patienter dog - injektionsflaskorna innehdll celokurinklorid. Brister i
linjerensning medforde feletikettering av kvargléomda injektionsflaskor.
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ARI

Uppgift

Att verka for att alla reklamationer av
lakemedel kommer lakemedelsféretagen
till kdnna pa ett sakert, standardiserat
och effektivt satt

Att verka for att indragningar av
lakemedel utfors pa ett sakert,
standardiserat och effektivt satt

2

Visionen:

6ka medvetandegraden om reklamationer
och indragningar hos samtliga som
hanterar lakemedel

-skapa forutsattningar for god och
tidsenlig reklamationshantering

-mojliggoéra sakra och effektiva
indragningsprocesser i alla led

-mojliggéra samverkan genom en god
dialog mellan alla berérda parter

I Kontinuerlig forbattring I
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Vad har vi jobbat med

Forbattring av indragningsskrivelsen och dess vagledning
Testindragning av Covid-19 vaccin

Temadagen (forsta sedan 2018)

Roéda webben/Reklamera Lakemedel

Utbildningar i reklamations-och indragningshantering (bl a via
L dkemedelsakademin)

Nya mal¢
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Roda webben

Tillganglig for allal
rodawebben.se
Anvandare: lakemedelsforetag, distributoérer, apotek, mfl.

Innehaller riktlinjer, dokument och checklistor for reklamationer och
indragningar framtagna av ARl

Indragningsskrivelsen

2022-06-02 10



Roda webben

Startsida R6da webben
Uppdateringar av Réda webben
Reklamationer

Indragningar

Ansvarsdversikt for olika aktérer
Kurser

LIF Jourtelefon

Information om kakor

L AR AR VIRYE. B S

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 samrad med Lakemedelsverket och alla delar i distributionsledet av ldkemedel via
Arbetsgruppen for Reklamationer och Indragningar (ARI).

Rutinerna &r avsedda for produkter som faller under lakemedelslagstiftningen, dvs:
+ Lakemedel
+ Naturldkemedel/Vaxthaserade |dkemedel/Traditionellt vaxtbaserade ldkemedel
» Vissa utvdrtes lakemedel (VUM)

» Lagerextempore (apotekstillverkade)

Lif jourtelefon

Lakemedelsforetag maste kunna nés dygnet runt. Genom att abonnera pa Roda webben kan man hanvisa
alla akuta telefondrenden utanfér kontorstid till Lif Jourtelefon hos Falck Lékarbilar. Kontaktdatabasen ger
Falck Lakarbilar tillgang till aktuella uppgifter om fdretagens kontaktpersoner. Lakemedelsféretagen
ansvarar sjdlva fér att regelbundet se dver att registrerade uppgifter om kontaktpersoner ar aktuella, se
menyval Lif Jourtelefon.

Reklamationstjénsten www.reklameralakemedel.se('

Portalen www.reklameralakemedel.se[4' &r 6ppen fér aterférséljare av lskemedel som enkelt och snabbt vill
reklamera ett ldkemedel till Idkemedelstillverkaren. Lakemedelsforetag som abonnerar pa Rdda Webben
kan utnyttja denna tj&nst och ansvarar for att sjélva halla foretagsuppgifterna pa sidan uppdaterade via
kontaktdatabasen.

Réda webben admin
Logga in i administrationsgrénssnittet fér Réda webben hér: httpsw/admin.rodawebben.se(#

Kontakta rodawebben@lif.se vid fragor. For att bestilla abonnemang pa Réda webben, se Lifs webbplats(£.
2022-06-02
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Senaste uppdateringar av Roda webben

2021-12-14

Version 2.0 av dokumentet for indragningsskrivelse vaccin Covid-19 fér ifylinad ar nu publicerat pa
sidan om . Justeringen som ar gjord ar under punkt H. Uppdaterade texten lyder
"Returnera omedelbart indragna vacciner till Nationell hubb eller tillbaka till den som ni erhallit vaccinet
fran.”

2021-09-10

P4 stallen dar dokument finns som kan laddas ner/dppnats har text lagts till géllande att om problem
uppstar nar Chrome anvands, vanligen anvand annan webblasare.

LIF har bytts ut mot nu gallande Lif.

2021-04-08

Nya dokument rérande indragningar av Covid-19-vaccin ar nu publicerade pa sidan
om

2022-06-02 12


https://www.rodawebben.se/start/dokument?1&dokId=25&dokTitel=Indragningsskrivelsen
https://www.rodawebben.se/start/dokument?1&dokId=25&dokTitel=Indragningsskrivelsen

Reklamera lakemedel

Rapportering av reklamationer
Tillganglig utan inloggning
reklameralakemedel.se

Rapportering av avvikelser och felmeddelanden fran e-verifikationssystemet

Informationsmaterial

Alla apotekskedjor anvander inte Reklamera ldakemedel - frivilligt

2022-06-02 13
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Reklamera likemedel &2 ()

Vélkommen till likemedelsbranschens webbportal for reklamation av [8kemedel!
Rapportering av reklamation

Enligt regelverken for handel med ldkemedel &r alla apotek och anmalda férsaljningsstdllen for receptfria lakemedel skyldiga att ta emot och rapportera reklamationer
av ldkemedel till aktuell likemedelstillverkare. Det &r viktigt att information om fel och brister nar tillverkaren oavsett var ldkemedlen inhandlats.

Alla lakemedelsféretag ar vdlkomna att ansluta sig till reklameralékemedel.se. Tjénsten ingér i R6da webben-abonnemanget, som du kan |dsa mer om hér.

Klicka hdr for att se en instruktionsfilm.

Rapportering e-verifikation

Kraven pa e-verifikation av Iakemedelsférpackningar galler fr.o.m. 9 februari 2019. Detaljerad information finns att |dsa pa e-VIS webbplats. Via valet "Rapportering e-
verifikation” nedan kan awvikelser och felmeddelanden frén e-verifikationssystemet rapporteras direkt till ldkemedelstillverkaren. En rekommendation kring vilka fel som
ska rapporteras aterfinns pé sidan Q&A pa e-VIS webbplats. Observera att fel fran e-verifikationssystemet inte innebar att forpackningar maste returneras eller skickas
tillbaka till tillverkaren. Rapportera felet och invénta svar fran tillverkaren angaende om och nér férpackningen kan ldmnas ut.

Aterforsiljare Aterforséljare rapportering
reklamationsrapport e-verifikation

Jag arbetar for en aterférséljare av ldkemedel och vill gbra Jag arbetar &t en dterforséljare och vill rapportera
en reklamation. felmeddelande i samband med e-verifikation.

Privatperson

Jag &r en privatperson och vill Idsa mer om
lakemedelsreklamationer.
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Flode - reklamationer

Apotek/férsaliningsstalle fyller i reklamationsformularet
Kundens personuppgifter kan endast skrivas ut fran skarm

Reklamationsrapport skickas via e-post till foretaget, kopia till apoteket,
ev. huvudkontor och LIF samt Lakemedelsverket

Reklamationsinformationen blir aven tillganglig for foretaget i Roda
webben admin

2022-06-02 15



LIFs jourtelefon

Jourtelefontjanst for lakemedelsforetag utanfor kontorstid for den
svenska marknaden

Rapporteringsformular och tillgang till Réda webbens kontaktdatabas
finns bakom inloggning fér ssk pa Falck

Moijlighet for distributorer att fa tillgang till kontaktdatabasen vid stoérre
handelser
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