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Indragningar
Relaterat material

Generell information om indragningar samt lista dver aktuella indragningar pa Ldkemedelsverkets
webbplats

Har du problem med att 6ppna/ladda ner dokument i Chrome, vanligen prova annan webblasare.

For Mac-anvéndare, kontakta Likemedelsverket, 018-17 46 00, Inspektion av industri och sjukvard, grupp
Kansli, sa skickas indragningsskrivelsen etc.

Bakgrund

Alla som bedriver tillverkning eller handel med lakemedel ar skyldiga att ha rutiner fér hantering av
indragningar.

Exempel pa situationer nar en indragning kan bli aktuell ar:
® Vid brister i konstruktionskvaliteten, felpackning/mix up (t.ex. brist i linjerensingen vid packning)
® Vid felmarkning av t.ex. namn/styrka (med risk for feldosering).

® D3 produkten inte uppfyller faststallda kravspecifikationer vilket blivit kant fran hallbarhetsstudier,
interna utredningar, reklamation fran kund eller annan extern information.

® Oforutsedda biverkningar eller avvikande effekt

® Vid misstanke om forfalskade lakemedel i distributionskedjan
Definitioner
Indragning

Med indragning menas att ett lakemedel dras in fran marknaden. Indragning kan galla en eller flera batcher
eller omfatta hela produkten. Normalt dras inte lakemedel in fran konsumenterna utan enbart fran
utldamningsstalle/férsaljningsstalle. Alla beslut om indragning sker (oavsett niva) i samrad med
Lakemedelsverket.

Indragning pa konsumentniva

Om det under utredning av indragningsarende visar sig att felet kan medfdra allvarlig skada fér anvandaren
kan produkten dras in dven fran konsumenterna, se menyval Indragning pa konsumentniva. | sddana fall
kan information aven formedlas via allmanna kanaler som massmedia och sociala medier. Alla beslut om
indragning sker (oavsett niva) i samrad med Lakemedelsverket.

Rapid Alert System (RAS-klassificering)

Pa indragningsskrivelsen ska Lakemedelsverkets klassificering enligt RAS (Rapid Alert System) anges.
Lakemedelsverket ansvarar for att en Rapid Alert séands ut till andra lakemedelsmyndigheter vid RAS klass |
och II.

Klassificeringen anger allvarlighetsgraden:
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® Klass I. Anvandning kan vara livshotande eller ge allvarlig skada.

® Klass Il. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.

® Klass Ill. Anvandning medfor ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.
Forsta ledets partihandlare

Med forsta ledets partihandlare avses den eller de partihandlare som far leverans av lakemedel direkt fran
férsaljande lakemedelsforetag.

Kaskadprincipen

Kommunikationsprincip vid indragning. Den som fysiskt har distribuerat lakemedlet kommunicerar till nasta
mottagare i distributionskedjan.

Ansvarig person

Inom lakemedelsforetaget ska detaljerade rutiner finnas for handldggning av indragningar. Ansvarsomraden
och befogenheter ska klart anges. Indragning verkstalls av utsedd ansvarig person.

Det ar viktigt att det snabbt gar att nd ansvarig fér handlaggning av indragningsarenden. Utanfér ordinarie
arbetstid ska telefonsvarare eller motsvarande finnas med uppgift om vart man kan vanda sig med
bradskande arenden t ex genom hanvisning till Lif Jourtelefon. Telefon/adresslistor 6ver ansvariga personer
ska finnas hos nyckelpersoner t.ex. reception, postdppnare, portvakt.

Kontaktdatabasen ar en databas som snabbt ger Falck Lakarbilar (Lif Jourtelefon) och Lakemedelsverket
tillgadng och information om aktuella uppgifter om foretagens kontaktpersoner. Lds mer om Lif Jourtelefon
under menyval Lif Jourtelefon.

Kontakt med Lakemedelsverket

Lank till generell information om indragningar samt lista dver aktuella indragningar pa Likemedelsverkets
webbplats

Oppettider Lakemedelsverket: vardagar 8.00-16.30

Telefon: 018-17 46 00

Meddela vaxeln att det galler indragning och begar att fa bli kopplad till enheten for inspektion av industri
och sjukvard, grupp kansli.

Utanfér kontorstid

Galler endast bradskande indragning av lakemedelsbatch pa patientnivd som inte kan vanta till
nastkommande vardag.

Kontakta tjansteman i beredskap.

Telefon: 018-18 36 88

Handlaggning, utredning och beslut

Handlaggning av samtliga indragningar ska ske sa snabbt och effektivt som mgjligt. Egna lager (hos
tillverkare och/eller distributér/partihandlare), lakemedelsprovlager, lager for kliniska prévningar och prov
hos konsulenter kontaktas omedelbart for att stoppa all utleverans av aktuell(a) batch(er). Vid alla
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indragningar ar det av stor vikt att distributéren/partihandlaren snarast stoppar berérda utleveranser.

Utredning ska genast initieras och genomféras med hog prioritet. Utredningen ska t.ex. kartlagga féljande
fragestaliningar (se Checklista indragning i hdgerspalten):

® Berdr felet andra batcher, beredningsformer, forpackningsformer eller produkter?
® Till vilka lander har aktuell(a) batch(er) levererats?

® Hur ser lagersituationen ut? Beslut att stoppa utleverans och satta lager i karantan? Uppstar
restsituation?

® Vilka medicinska konsekvenser kan defekten medfora jamfort med konsekvenserna av indragningen?
® Vilka slutsatser kan dras ur dokumentation fran apotek/férsalningsstalle/kund?

Infér indragning ska Lakemedelsverket kontaktas for information och samrad om indragningens omfattning,
vilken RAS-klassificering som &r aktuell etc. Ombud ska kontakta tillverkaren och i samrad besluta om
eventuella atgarder.

Beslut om indragning fattas inom féretaget, av utsedd ansvarig person i samrad med Lakemedelsverket.
Beslutet bekraftas med den officiella indragningsskrivelsen som ska godkannas av Lakemedelsverket, se
menyval Indragningsskrivelsen.

Ansvarig inom féretaget bevakar att beslutade atgarder vidtas och att berérda enheter informeras.

Atgérd och verkstéllande

For att underlatta fér den som ska verkstalla en indragning finns dven en Checklista for indragning (se
hdgerspalten).

Oversikt éver verkstéllande av indragning

1. Spara distributionen av aktuella batcher/produkter till férsta ledets partihandlare (ska géras innan
beslut om indragning ar taget)

2. Sparra utleveransen genom att kontakta forsta ledets partihandlare (ska goras innan beslut om
indragning ar taget)

3. Beslut om indragning. Ldkemedelsverket ska kontaktas innan beslut tas om indragning for
information och samrad om indragningens omfattning, vilken RAS-klassificering som &r aktuell etc.

4. Skriv indragningsskrivelse
5. Lakemedelsverket godkanner indragningsskrivelsen, inklusive RAS-klassificeringen, fore utskick

6. Kontakta forsta ledets partihandlare e-post for att bekrafta beslut om indragning. Anvand féljande
struktur for rubrik pa e-postmeddelandet: "Indragning RAS-klass X, *Lakemedelsnamn*"

7. Bekrafta skriftligen informationen till partihandeln, genom att skicka indragningsskrivelsen som
e-post till forsta ledets partihandlare

8. Begar, om Onskvart, in kopia fran forsta ledets partihandlare pa den indragningsinformation de
skickat ut, samt sandlista
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9. Aterforsaljarna ansvarar for att returnera indragen produkt

10. Samla in statistik pa returerna fran aktuell partihandlare

Nar indragna lakemedelsférpackningar inte returneras fysiskt fran apotek registreras de som retur
hos distributor/grossist som i sin tur rapporterar antalet lakemedelsférpackningar till foretaget.
Uppgift om antal destruerade lakemedelsforpackningar ska inkluderas i indragningsrapporten som
foretaget skickar till Lakemedelsverket. | dessa fall kraver inte Lakemedelsverket ett
destruktionsintyg.

Viktigt att tanka pa

For att sakerstalla antalet produkter som plockas bort vid indragning ar det lampligt att ange att
indragna produkter ska returneras till den partihandel som har levererat produkterna. Retur ska ske
inom ett av lakemedelsféretaget angivet datum dar 14-21 dagar &r en rimlig tidsaspekt, beroende pa
om varden omfattas, till dverenskommen partihandlare. Lakemedelsforetaget kan valja att enbart
kreditera fysiska returer som inkommit fére ett angivet datum. | de fall indragning/destruktion/retur
av narkotika ar aktuell ska Lakemedelsverket och distributéren/partihandlaren kontaktas fore
eventuell dtgard.

Allvarlighetsgraden vid en indragning av ett lakemedel ska anges enligt den sa kallade
RAS-klassificeringen (Rapid Alert System, faststalld av EU-kommissionen genom EMA. Se definitioner.

Kontakta lamplig avdelning eller sakkunnig person hos partihandlaren. Informera om indragningen
muntligt och meddela att den bekraftande indragningsskrivelsen snarast erhalls via e-post.

Amnesraden i e-postmeddelandet till partihandlaren ska vara "Indragning RAS-klass X,
*Lakemedelsnamn*". Indragningsskrivelsen bifogas som PDF-fil.

Markera meddelandet med hdg prioritet.

Begar svar med vandande e-post dar partihandlaren bekraftar att informationen har mottagits och
att atgarder kommer att vidtas. Om svar ej erhalles inom ca 1 timme, bor partihandlaren ater
kontaktas per telefon.

Lakemedelsverket ska vid alla indragningar erhalla en pdf-fil av den godkanda indragningsskrivelsen.

Ett Iakemedelsféretag ar alagt att ha kontroll pa att en indragning sker korrekt. For att sékerstalla att
produkterna har plockats bort fran hyllor etc. ska ldkemedelsféretaget fora statistik 6ver inkomna
returer.

Var uppmarksam om du under tidsperioden fér indragningen kommer att byta distributor, vilket kan
paverka information om hur produkter ska returneras etc.

Dokumentation

| samband med utredning, beslut och verkstallande av indragning ska noggranna anteckningar féras med
angivande av datum, tidpunkt, kontakt och resultat, pa ett sadant satt att redovisning till myndigheter kan
ske.

En komplett rapport 6ver arendet sammanstalls inom féretaget som aven innehaller en bedémning av
indragningens effektivitet (t ex. aterrakning), se aven menyval Reklamationer.
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Utredningsrapport ska, pa begaran, goras tillganglig for myndigheter (t. ex. Lékemedelsverket och Polisen).
Arkivering

Varje enskild indragning med tillhérande handlingar ska arkiveras. Detta galler aven gjorda
sammanstallningar och sammanfattningar.

Arkiveringstiden bor vara minst hallbarhetstiden plus 1 ar dock inte mindre &n 5 ar [1]. Hansyn bor ocksa
tas till féretagets interna arkiveringsregler.

Vad galler fér parallellimport respektive parallelldistribution?
Parallellimport (géller nationellt godkédnda produkter)

Enligt gallande lagstiftning for GMP ar respektive parallellimportér ansvarig fér de produkter, som de
marknadsfor. Vid hantering av indragningar ar det ingen skillnad i hanteringen mellan parallellimporterade
lakemedel och direktimporterade lakemedel.

Parallelldistribution (géller centralt godkdnda produkter)

Enligt gallande lagstiftning for GMP ska respektive parallelldistributdr ansvara for indragning, som intraffar
efter att lakemedlet har lamnat originaltillverkaren eller som intraffar i distributionsledet [2].

Kommunikation vid indragning av parallelllimport/parallelidistribution

® Om indragningen galler ett kvalitetsfel i ompackningssteget bor
parallellimportdren/parallelldistributdr informera direktimportéren

® Om indragningen galler ett kvalitetsfel i den parallellimporterade produkten i exportlandet bor
parallellimportéren informera direktimportéren (nar originalprodukten pd den svenska marknaden
inte berdrs)

Om indragningen galler ett kvalitetsfel i originalprodukten pa den svenska marknaden vill
Lakemedelsverket fa en dialog med parallelldistributérer/parallellimportorer for att fa kannedom om
vilka parallelldistribuerade/parallellimporterade batcher som kan ha salts till den svenska marknaden

Referenslista
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