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Indragning pa konsumentniva

Relaterat material

Kommunikationsverktyg konsumentindragning (PDF)
Har du problem med att 6ppna/ladda ner dokument i Chrome, vanligen prova annan webblasare.

Fér Mac-anvandare, kontakta Lakemedelsverket, 018-17 46 00, Inspektion av industri och sjukvard, grupp
Kansli, sd skickas indragningsskrivelsen.

Bakgrund

Om det under utredning av indragningsarende visar sig att felet kan medféra allvarlig skada fér anvandaren
kan produkten dras in dven pa konsumentniva. | sddana fall sker information &ven via allmanna kanaler
som massmedia och sociala medier. Alla beslut om indragning sker (oavsett niva) i samrad med
Lakemedelsverket.

En indragning pa konsumentniva ska kunna handlaggas aven utanfor ordinarie arbetstid. Avsikten ar att
snabbt satta in effektiva dtgarder for att forhindra eller begransa skador.

Beslut

Beslut om indragning pa konsumentniva sker i samrad med Lakemedelsverket enligt féretagets rutiner.
Internt informeras berdrda parter till exempel biverkningsenhet, medicin, marknad, lager, logistik,
regulatory affairs.

Handlaggning

All handlaggning och alla beslut tas och genomférs i samrad med Lakemedelsverket.
Se menyval Indragningar for initial handlaggning och atgard.

Spridning av information

Forskrivare informeras per brev i s.k. Direct Healthcare Professional Communication efter dverenskommelse
med Lakemedelsverket eller EMA. Malgrupper som behdver informationen samt innehallet i brevet
diskuteras med Lakemedelsverket, enhet Effekt och Sakerhet.

Detta brev bér aven distribueras till berérda férsaljningsstallen.

eBREV ar PostNords satt att snabbt skicka ut information.
OBS! begransat antal sidor = 6 stycken A4-sidor och specialkuvert.

Sarskild rubrik i kuvertfénstret, "Viktigt meddelande, Indragning av ldkemedel".
OBS! Utdelning av eBREV sker 1-2 vardagar efter bestallning (galler férstaklassbrev).

Foretag, som till exempel IQVIA, har méjlighet att vara behjalplig med detta.

Hur information ska formedlas till allmanheten diskuteras med Lakemedelsverket.

Som ett alternativ, 6vervag kommunikation via fax, om risk finns att informationen inte kommer fram pa
annat satt (exempelvis vid IT-attacker).
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https://www.lif.se/contentassets/1453080beb1044db955e6c60e6ed934a/kommunikationsverktyg-konsumentindragning-okt2019_final.pdf
http:///www.lakemedelsverket.se/dhpc

Spridning via massmedia,

® Sveriges Television AB har skyldighet att i nddsituationer sanda ut meddelande fran myndigheter, sa
kallat "Viktigt meddelande till allmanheten". Vid behov av meddelande dver Sveriges Television AB
tar Lakemedelsverket kontakt.

® Eventuella pressreleaser sker i samarbete med Lakemedelsverket.

Kommuniké till press, radio och TV bér innehalla:

® Redogoérelse for det intraffade inklusive uppgift om vilken produkt som berérs och uppgift om
berérd(a) batch(er)

® En uppmaning till enskild anvandare att kontakta forsaljningsstalle, apotek, férskrivande lakare eller
sjukvarden for att erhalla ersattningsprodukt

® |Information om vilka motatgarder som kan vidtas for att forhindra skada for anvandare

® En uppmaning att aterlamna den aktuella produkten till apotek/férsaljningsstalle

Ytterligare atgarder vid indragning pa konsumentniva

Forsta ledets partihandlare informeras snarast (foljt av skriftlig bekraftelse via e-post) om att arendet ar
klassat som indragning pa konsumentniva.

Sparr av lager och stopp av utleveranser kan behéva géras snabbt (innan kontakt med Lakemedelsverket).
Foretagets krisgrupp kan behdva sammankallas (se interna rutiner).

Information bor 1dggas ut pa foretagets hemsida, om sadan finns, for att informera patienter denna véag.

Information kan dven laggas ut som en nyhet pa fass.se och lif.se. Ta kontakt med Fass (info@fass.se)
respektive Lif (info@lif.se) fér dessa andamal.

Eventuella Iakemedelsprover som finns utldmnade ska aterkallas.

Lagg upp en tidsplan for indragningen. Tiden for retur ska vara tillracklig i de fall patienten behdver ett nytt
recept.

Om det datum som angetts som sista dag (i indragningsskrivelsen) for apotek att ta emot indraget
lakemedel fran patient behover forlangas, informera Lakemedelsverket (Inspektion av industri och sjukvard,
grupp Kansli) om detta.

Klargdr hur patienter skall ersattas for sina utldagg samt hur apotek ska kompenseras for eventuell
ersattningsprodukt.

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

Klargér hur ni ska férhalla er till parallellimporterade lakemedel och om kontakt skall tas med eventuella
parallellimportérer.

Kontrollera informationen i Fass och LiiV.

Referenslista
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Se menyval Indragningar.
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