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Reklamationer

Bakgrund

Det ar av stor vikt for patientsakerheten att lakemedelsféretag via en god reklamationshantering skapar
forutsattningar att snabbt kunna upptéacka och atgarda kvalitetsrelaterade fel avseende sina lakemedel.

F6ljande rutiner ska darfor sakerstalla att inkomna reklamationer far en riktig bedémning och handlaggning,
att forebyggande atgarder vidtas for att forhindra upprepning samt att beslut fattas om vidare utredning
och eventuell indragning. Uppféljning av reklamationer ska bidra till battre och jamnare kvalitetsniva pa
produkterna.

Reglerna i dessa rutiner ar baserade pa Lakemedelsverkets féreskrifter, och Riktlinjer for God
Tillverkningssed och Distributionssed for humanlakemedel [1].

Definitioner

Med reklamation avses patalande av misstankta kvalitetsbrister, forfalskningar eller andra synpunkter
rorande ldkemedel som bér na det tillverkande Idkemedelsféretaget. Detta galler oavsett om klagomalet
anses befogat eller inte.

En reklamation kan till exempel vara kemisk/farmaceutisk (t.ex. fallning), teknisk (t.ex. funktionsfel) eller
medicinsk (t.ex. biverkning). Biverkning/utebliven eller forandrad effekt handlaggs bade som en
reklamation och som en biverkning.

En reklamation kan framféras muntligen eller skriftligen. Ibland atfoljs reklamationen av den reklamerade
produkten, ibland inte. Kvitto behdver inte uppvisas av kund for att fa géra en reklamation. En reklamation
far aldrig avvisas. Denna regel galler for alla aktorer i lakemedelskedjan.

Mottagande av reklamationer

Inom foretaget ska rutiner finnas for mottagandet av reklamationer bade under och utanfor ordinarie
arbetstid.

Reklamationer kan inkomma fran manga olika hall. Det kan t.ex. vara fran en konsument direkt till
ldkemedelsforetaget, fran sjukvarden, fran apotek, fran dagligvaruhandel, halsofackhandeln, bensinmackar
eller partihandlare. Alla verksamhetsutévare som bedriver forsaljning av lakemedel ar enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter skyldiga att kunna ta emot och hantera reklamationer. | detta begrepp ingar
bland annat mottagande av reklamation fran konsument samt vidarebefordran av information till berért
lakemedelsfdretag.

Reklamationer kan inkomma via t.ex. telefonsamtal, brevledes, via e-post etc. Aterférséljare av lakemedel,
saval forsaljare av receptfria lakemedel som apotek och partihandel, kan ha olika former av
rapporteringssystem for att skicka reklamationer till lakemedelsféretaget. Ett av dessa ar
www.reklameraldkemedel.se dar ldkemedelsféretaget kan fa reklamationer skickade till 6nskad
e-postadress via ett webbformular som alla aterforsaljare av lakemedel har méjlighet att anvanda
kostnadsfritt.

Under dagtid bevakas telefon, post samt e-post. Utanfor ordinarie arbetstid ska telefonsvarare eller
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motsvarande finnas med uppgift om vart man kan vanda sig med akuta lakemedelsarenden. Har har
foretag som abonnerar pa Roda Webben-tjansterna méjlighet att hanvisa bradskande samtal till Lif
Jourtelefon dar operatérerna avgér om nagon pa foretaget ska kontaktas akut. Se menyval Lif Jourtelefon.

Det ar viktigt att samtliga reklamationer snabbt nar foretaget. Telefon/adresslistor éver ansvariga personer
ska finnas hos nyckelpersoner, t.ex. reception, postéppnare, portvakt. Det bor aven finnas dokumenterat att
nyckelpersoner har blivit utbildade i uppgiften att hantera reklamationer dvs. sakerstalla att den hamnar
hos ratt funktion/person pa foretaget.

For parallellimporterade produkter som felaktigt reklamerats till originalféretaget, se rutin under rubriken
Parallellimport.

Utredning och atgéard av reklamationer

Alla reklamationer ska hanteras och utredas enligt féretagets interna rutiner.
Reklamation dar svar 6nskas ska alltid besvaras. Det reklamerande forsaljningsstallet bor erhalla
bekraftelse pa att reklamation har mottagits. Slutgiltigt svar bor skickas inom 60 dagar.

Foretaget ansvarar for att utredning omgaende initieras och verkstalls samt dokumenteras skriftligt, att
beslutade atgarder vidtas och att berérda enheter informeras.

Lakemedelsverket bor kontaktas vid allvarliga reklamationer som kan leda till indragning.

Utlamnande av ersattningsprodukt i samband med reklamation finns inte reglerat i Lakemedelsverkets
foreskrifter. Beddmning om utldmnande av ersattningsprodukt avgérs av apoteks- eller butikspersonal
baserat pa rimlighet och/eller apotekets/butikens policy. Grundprincipen bor dock alltid vara att patienten
inte utsatts for terapiavbrott som innebar en halsorisk. Detaljhandelns ratt att kreditera
lakemedelsforetagen avgors av berort lakemedelsforetag. Det ar upp till aterférsaljarna och
lakemedelsforetagen att hitta en Idmplig modell fér att hantera detta ur krediteringssynpunkt.

Dokumentation, sammanstallning och utvardering

Reklamationen bor dokumenteras pa ett sadant satt att redovisning till myndigheterna kan goras.

Samtliga reklamationer ska registreras. Manga aterforsaljare har ett arendenummer pa reklamationen.
Aven reklamationer frdn www.reklameraldkemedel.se har ett &rendenummer.

Sammanstallning dver inkomna reklamationer bér géras regelbundet enligt foretagsspecifika rutiner.
Sammanstallningen bér tas fram och utvarderas av den enhet inom féretaget som har éverblick éver
inkomna reklamationer fran samtliga berérda marknader dar produkten séljs, vanligen tillverkande enhet.
Sammanstallningen anvands for att gora en trendanalys.

Foretagen bor sjalva klassificera felorsak pa reklamationer enligt interna rutiner.
Arkivering

Varje enskild reklamation med tillhérande handlingar ska arkiveras. Detta galler aven gjorda
sammanstallningar. Hansyn tas till foretagets interna arkiveringsregler samt gallande lagstiftning
(arkiveringstiden varierar beroende pa typ av produkt).
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Vad galler fér parallellimport och parallelldistribution?
Parallellimport (galler nationellt godkdnda produkter)

Enligt gallande lagstiftning for GMP ar respektive parallellimportdr ansvarig for de produkter som de
marknadsfor. Vid reklamationer av parallellimporterade lakemedel galler samma regler som for tillverkare.
Parallellimportéren ska meddela sin ompackningsenhet om felet avser ompackning i samband med
parallellimport. Parallellimportéren ansvarar for att originaltillverkaren blir informerad om reklamationer
som inte rér ompackningsforfarandet. Parallellimportéren kontaktar innehavaren av godkannandet i
exportlandet eller tillverkaren, i de fall parallellimportéren inte har ndgon déverenskommelse med
direktimportéren. Vid handelse av att den reklamerade produkten refuseras dar kontaktas det svenska
kontoret for hjalp.

Om parallellimporterade produkter felaktigt reklameras till originalféretaget galler féljande rutiner:

Om reklamationsblanketten skickas till fel féretag X

1. Foretag X kontaktar det reklamerande apoteket/férsaljningsstallet om att ett fel har begatts och ber
dem stryka reklamationen for foretag X, samt darefter sanda den direkt till foretag Y istallet.

2. Vid allvarlig reklamation (mojlig RAS-klass 1) ska foretag X aven per telefon meddela foretag Y om
vad reklamationen galler samt att de har kontaktat apoteket/forsaljningsstallet angdende
reklamationen och bett dem vidarebefordra den till féretaget Y. Kontaktuppgifter till de flesta
parallellimportérer finns pa Lakemedelshandlarnas webbplats: www.ldkemedelshandlarna.se

3. Foretag Y begar in produkten fran det reklamerande apoteket/forsaljningsstallet.
4, Foretag Y skickar vidare produkten for utredning.
Om reklamationsblankett och reklamerad produkt skickas till fel foretag X

1. Foretag X kontaktar det reklamerande apoteket/forsaljningsstallet om att ett fel har begatts och ber
dem stryka reklamationen for foretag X samt returnerar den reklamerade produkten till apoteket.
Darefter sander apoteket/forsaljningsstallet en ny reklamationsblankett och den reklamerade
produkten till féretaget Y.

2. Vid allvarlig reklamation (méjlig RAS-klass I) ska foretag X ocksa per telefon meddela féretag Y om
vad reklamationen galler samt att de har kontaktat apoteket/forsaljningsstallet angaende
reklamationen och bett dem vidarebefordra den till féretaget Y. Kontaktuppgifter till de flesta
parallellimportérer finns pa Lakemedelshandlarnas webbplats: www.ldkemedelshandlarna.se

3. Foretag X vidarebefordrar en kopia av reklamationsblanketten och reklamerad produkt till féretag Y.
4. Foretag Y skickar vidare produkten for utredning.
Parallelldistribution (galler centralt godkdnda produkter)

Enligt gallande lagstiftning for GMP ska respektive parallelldistributér ansvara for reklamationer, som
intraffar efter att lakemedlet har [@mnat originaltillverkaren eller som intraffar i distributionsledet.
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