





Indragningar "fran borjan” till idag

Bruno Barbieri, Apoteket AB 20220518

ARI Arbetsgruppen For Reklamationer och Indragningar
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ARI

 ARI bildades av LIF och Lakemedelsverket 1978

 Alla aktorer pa lakemedelsmarknaden arbetar tillsammans for att ha gemensamma principer for
reklamationer och indragningar

» Bestar av representanter fran de forskande lakemedelsforetagen (LIF), Lakemedelsverket,
generikaforetagen (FGL), parallellimportorer/parallelldistributorer,

Lakemedelsdistributorsforeningen, apoteksbranschen, och dagligvaruhandeln
(egenvardsforetagen samt SKR)

* Relativt unikt inom EU
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Klassificering hos LV upphdrde 2021

8000

7000

6000

5000

4000

3000

2000

1000

o

Forpackning

Reklamationer per kategori 2021 Apoteket AB

Risk for forvaxling

Misstankt forfalskning

Indragning

Fororenad

Avvikande lukt, smak

Skada, risk for skada, biverkan
Lackage

Avvikande konsistens

Forpackning ej komplett, fel innehall

E-verifikation

Bristande funktion

o
o1
[EEN
o
[ERN
o1
N
o
N
o1
w
o
w
o1

Kvalitetsdefekt

m2018 = 2019 m2020

Séakerhetsproblem Text

a
&)



Incitamentet till en indragning kan mao vara:

- Reklamation...

- Avvikelse i "retentionsprover”

- Incident/avvikelse identifierade lokalt
- Misstankt forfalskat lakemedel

- Avvikelser vid Inspektion




Indragningar @
Indragningsprincip — kaskadspridning
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Interface between GMP and GDP, in EU/EEA

API *EU-GMP part Il
NERNEIUE S - GMP certificate U

Cont ¢ *EU-GMP
ontrac *MIA (manufacturers and importers authorisation)
e ERIUS B 0P (Qualified Person)

ERNEETIS S -EU-CMP {\

of Finished MIA parallell import/distribution
Product QP

*EU-GDP

Wholesalers Riide
2 (wholesale distributions authorisation)

*Responsible Person (RP)

*National
regulation
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Genomforande och stod vid beslut
(forutom interna rutiner)

ponet

ARBETSSATT IT~ MEDARBETARE~ OMAPOTEKET v STOD ~ VAROR&TIANSTER ~

Sok i Nyheter

adskande hantering! Indragning till allménheten Lankar & dokument
-06-30 07:30

Indragningsskrivelse Fentanyl Orion

Kompletterande brev till Apotek
'n Pharma gor en indragning pa Fentanyl Orion depotplaster 12 mikrogram/timme. Observera att detta ar en indragning pa
sumentniva.

Lakemedelsverkets nyhet

Ersatta indragen vara - Hantering
lukten dras in efter att en reklamation mottagits déar ett plaster med styrkan 25 pg/h hittats i ett kuvert i en fépackning med depotplaster med
kan 12 pyg/h.

ifogad indragningsskrivelse och atgarda omedelbart enligt rutin. Bifogat finns @ven ett kompletterande informationsbrev till Apotek.

Nyckelord

indragningar
imeddelande finns publicerat och indragningsmail ar skickat. Lakemedelsverket har @ven publicerat en nyhet - se lank till hdger.

16-07-01 Komplettering: Nu finns dven bifogat ett dokument som férklarar hantering kring ersattning av indragen vara.

Sidinformation
Informationsdgare: = Sanna Lindelof ;
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Utbildningsmaterial

Andringar

Andring som inte péverkar

produktresumen

Brexit
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Mer information om RAS pé& EMA:s webbplats (engelskal) >

Initiativ till indragning

En indragning kan initieras av foéretaget eller av Lakemedelsverket. Foretaget ska
alltid kontakta Lakemedelsverket per telefon innan en indragning verkstdlls.
Kontaktuppgifter finns I&dngst ned pé& sidan.

Alla indragningar publiceras har pd Lakemedelsverkets webbplats.

Blanketter for indragningar

Blanketterna ar framtagna gemensamt av Idkemedelsindustrin och hela
distributionsledet.

/| Blanketter p& LIF:s sida Roda webben >
(rodawebben.se)

Indragningsskrivelsen skickas till tre mottagare:

» Forregistrering och diarieféring: registrator@lakemedelsverket.se

e For publicering pd vér webbplats: webb.redaktion@lakemedelsverket.se

* Till den person p& Lakemedelsverket som har godkdnt indragningsskrivelsen

Hitta pd sidan
Indragningsskrivelser
Klassificering av

allvarlighetsgrad
(RAS)

Initiativ till
Indragning

Blanketter for
indragningar

Slutlig rapport

Regelverk



https://www.rodawebben.se/rodawebben/dokument;jsessionid=node0q02m5rtmkh11hs9f27s8oaed2007.node0?0&dokId=4&dokTitel=Startsida+R%C3%B6da+webben

i

~ @& rodawebben.se/rodawebben/dokument?1&dokld=25&dokTitel=Indragningsskrivelsen Q v w *» 0O

Roda webben

15

Startsida Réda webben
Uppdateringar av Roda webben
Reklamationer
Indragningar
Indragningar
Indragningsskrivelsen

Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC)

Indragning pa konsumentniva
Ansvarsdversikt for olika aktérer
Kurser
LIF Jourtelefon

Information om kakor
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Skriv ut = Publicerat: 2021-12-14, 11:05

Indragningsskrivelsen

Relaterat material

Indragningsskrivelse for ifyllnad(<" (word) (géller from 30 september 2020) -

Vagledning till indragningsskrivelse del 1< (word)

Vagledning till indragningsskrivelse del 2("

Riktad indragningsskrivelse for ifyllnad(3 (word) (géller from 30 september 2020) -
Vagledning till riktad indragningsskrivelse del 10" (word)

Véagledning till riktad indragningsskrivelse del 2(£
Indragningsskrivelse vaccin Covid-19 fér ifylinad v 2.00% -

Véagledning f6r indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 104

Véagledning fér indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 204

Mall f6r kompletterande brev till apotek vid indragning (word) (anvdnds valfritt efter féretagets eget behov)

Har du problem med att éppna/ladda ner dokument i Chrome, vinligen prova annan webbldsare.

Indragningsskrivelsen

Indragningsskrivelsen dr det legala dokument som ldkemedelsforetaget skriver och Lakemedelsverket
darefter godkanner. Lakemedelsverket hanvisar ocksa till skrivelsen pa sin webbsidal#.

Pa indragningsskrivelsen star tydligt vilka led som ber&rs av indragningen och vilka atgarder som ska
vidtagas av respektive led.



Samma grundprincip

Datum @ Indragningsnum

Fér omedelbar atgard Vigledning for ifyllande av indragningsskrivelse giillande vacciner for

Indragning av vaccin for Covid-19 Covid-19 (blankettversion nr 2021:1 vaccin for Covid-19)

Allmiint

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass):

[Klass I. Anvandning kan vara livshotande eller ge allvarlig skada. ] Foretaget ska alltid kontakta Likemedelsverket pa telefon innan indragningsskrivelsen skickas in.
3 )IKlass I. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande. ] Likemedelsverkets viixel 018-17 46 00 ir bemannad vardagar 08:00-16:30, meddela viixeln att det giller

[Klass Ill. Anvandning medfér ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.] indragning och begir att bli kopplad till Inspektionen fér industri och sjukvard.

B. Vaccin Formuldret modifieras sa att enbart information som dr relevant for den aktuella indragningen kvarstar.
Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr EAN/GTIN Batch-nr/Lot-nr

4 > Gra text i indragningsskrivelsens mall ska ersittas med korrekt information.

Instruktioner (se numrerad indragningsskrivelse)
1. Dubbelklicka for att fylla i datum. Datumet anger nér indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledet i
C. Orsak: vaccinets distributionsfléde for vidare spridning i distributionsledet.

2. Dubbelklicka for att fylla i féretagets indragningsnummer (t.ex. ar/ldpnummer). Indragningsnumret tas
fram av foretaget.
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Roda webben

Skriv ut fep Publicerat: 2021-11-15, 16:40
Startsida Réda webben >
. 4 . o ] 0
Uppdateringar av Roda webben > Indragnlng pa konsumentnlva
Reklamationer +
. Relaterat material

Indragningar -

Indragningar > Checklista indragning pa konsumentniva (Word)

Indragningsskrivelsen > Kommunikationsverktyg konsumentindragning (PDF)

Direct Healthcare Professional Har du problem med att 6ppna/ladda ner dokument i Chrome, vdnligen prova annan webblasare.
Communication (DHPC

( ) Bakgrund
Indragning pa konsumentniva
Om det under utredning av indragningsdrende visar sig att felet kan medféra allvarlig skada fér anvdndaren
kan produkten dras in &ven pa konsumentniva. I sadana fall sker information dven via allménna kanaler
som massmedia och sociala medier. Alla beslut om indragning sker (oavsett niva) i samrad med
Lakemedelsverket.

Ansvarsoversikt for olika aktorer
Kurser
LIF Jourtelefon

v OV VYV VIV VY

Information om kakor
En indragning pa konsumentniva ska kunna handlédggas dven utanfér ordinarie arbetstid. Avsikten ar att

snabbt satta in effektiva atgarder for att forhindra eller begrénsa skador.

Beslut

Beslut om indragning pa konsumentniva sker i samrad med Lakemedelsverket enligt detaljerade
féretagsanpassade rutiner. Internt informeras berdrda parter t.ex. biverkningsenhet, medicin, marknad,
lager, logistik, regulatory affairs.

| Handldaggning

All handlaggning och alla beslut tas och genomférs i samrad med Lékemedelsverket.



Syftet med verktyget

Kommunikationsverktyget ér tinkt att anviindas som stdd vid val av kommunikationsinsatser
vid en konsumentindragning. fér att kunna hjilpa féretag och myndigheter att vidta relevanta
atgirder. Nir ett likemedel ska dras m fran marknaden och konsumenter édr involverade - £6l;
processflédet nedan:

Beslut om indragning pa Anvindning av Farslag pa

konsumentniva i dialog mellan » kommunikationsverktyg. » kommunikationskanaler

foretag och myndighet 1 enlighet for att besluta om limphiga diskuteras med myndigheten och
med Réda webbens rutiner kommunikationskanaler mkluderas 1 indragningsskrivelsen

. 4

Indragningsskrivelsen godkinns

¥

Indragningen verkstills och
foretaget sikerstiller att
mottagarna har limplig
mformation for att hantera
mdragningen.

Verktyget ér enbart tinkt som hjilp vid val av kommunikationskanaler nér beslut om
indragning till konsument &r fattat, inte {61 att avgdra om en indragning ska géras
dverhuvudtaget eller om den ska vara pa konsumentniva. I indragningsskrivelsen ska
information om kommunikation inga. varfor bedémningen av kommunikationskanal ska ske 1
anslutning till beslutet om indragningen. Analysen om kommunikationskanaler ska saledes
ske bade hos likemedelsforetaget och hos Likemedelsverket.




Beskrivning av faktorer och varfor val av dessa

kommunikationskanaler ar olampliga

Nedan beskrivs de situationsfaktorer som star 1 térsta kolumnen 1 verktyget. Numren avser
hdnvisning till réd ruta och férklarar varfér kanalen ir oldmplig att anvinda vid denna faktor.

Fiorskrivare/vardenhet

sociala medier
(kontakta patient)
(kontakta patient)
Patientforening

Foretagets
webbplats
Foretagets
Apotek

Ja/Nej

Situationsfaktorer

Kommunikation till patient behéver ske omedelbart

Kommunikation till patient kan ta lite lingre tid

Kommunikation till patient behéver ske under
helg/ kvill semesterperiod

Det totala antalet patienter &r litet

Det totala antalet patienter ér stort

1177

Media

VMA (Viktigt

meddelande till

allmiinheten)

Definierad patientgrupp/-er saknas

Betydande andel eller alla patienter/anhériga dr endast
nabara offline (&) internet)

Likemedlet administreras av leg. vardpersonal

Distributionsménstret tillater inte sparning till patient

Risken fér att fel patienter nas av informationen och
telaktigt slutar ta sina likemedel ér stor

For sifferreferenser. se avsmitt “Beskrivning av faktorer och varfér val av dessa kommunikationskanaler dr oldmpliga™.




Trender och statistik
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RAS Il — kan orsaka sjukdom
Regulatorisk Aterkallande av godkinnande RAS1II ~ Ingen halsorisk

Namnbyte
Avregistrering

Kvalitet Fororening — NDMA
Korskontamination
0O0S
Halt
Sterilitet

Distribution Icke godkand leverantor
Lakemedlen kom till fel land

Text Fel bipacksedel i forpackningen
Olika text pa ytter och innerforpackning

Sakerhetsproblem Biverkningsrapporter



Jamforelse mellan ar och RAS klasser

RAS | — kan vara livshotande

m 2018 m 2019 2020 m 2021
RAS Il — kan orsaka sjukdom
35 - s
RAS Ill — Ingen halsorisk l
30
} l
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s l
10
5 .
0 ] ]
RAS klass | RAS klass Il RAS klass Il
NDMA NDMA
Valsartan Ranitidin
Kvalitetsdefekt Irbesartan

Kvalitetsdefekt



Fordelning mellan RAS klasser under 2018
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Aterkallande av tillstand

Kvalitetsdefekt Forpackning Sakerhetsproblem Regulatoriskt Text Distribution
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Fordelning mellan RAS klasser under 2019
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Fordelning mellan RAS klasser under 2020

EMA rekommenderar att tillfalligt aterkalla Picato
mot aktinisk keratos, som en forsiktighetsatgard
pa grund av en moijlig 6kad risk for hudcancer

EMA rekommenderar att aterkalla
Esmya som en forsiktighetsatgard pa
grund av en mojlig okad risk for
leverskada Avregistrerad

16 - . g
Begransad anvandning

u |

12

10
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Kvalitetsdefekt Forpackning Sakerhetsproblem Regulatoriskt Text Distribution

B RAS| ERASII RAS IlI



LV idag: ) I “

Oppettider: vardagar 8.00-16.3

Telefon;_218—17 4@
Meddela va att det galler indragning och b

bli kopplad till Enheten for inspektion-av industri och
sjukvard. .
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Tack t|II doc Ann-Kristin Arwdsson LV for materlal till V|ssa bllder



tel:+4618174600
mailto:kvalitetsdefekter@lakemedelsverket.se

