Vigledning for ifyllande av indragningsskrivelse del 2, version 2024:1

Allmiint
Detta formuldr ska anvindas vid indragning av ldkemedel. Formuldret fylls i sa att enbart information relevant
for denna indragning valts.

Indragningsskrivelsen bestér av valbara och ifyllbara falt.

Instruktioner (numrering refererar till del 1)
1. Dubbelklicka for att 5ppna sidhuvudet och vilj datum i datumféltet. Datumet anger nir
indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare.

2. Klicka for att fylla i foretagets indragningsnummer (t.ex. ar/lopnummer). Indragningsnumret tas fram av
foretaget.

3. Vilj aktuell RAS-klass och dess beskrivning i rullistan.

4. Fyllitabellen. Lagg till s& manga rader som behdvs genom att stélla sig i tabellen och gora en radmatning
eller klicka pa plustecknet till hoger.

5. Orsaken till indragningen ska skrivas kortfattat och tydligt. Tank pa vilken eller vilka malgrupp(er) som &r
mottagare t.ex. apotekspersonal. Om mer omfattande information behdvs, kan ett kompletterande brev till
apotek/forsdljningsstélle skickas tillsammans med indragningsskrivelsen. Ett forslag for ett sddant brev kan
laddas ned fran Roda webbens hemsida.

Mall fér kompletterande brev till apotek vid indragning

6. Kryssa for de parter som berdrs av indragningen.
Vid indragningsdjup apotek eller apoteksombud ska rutan med ”’Sjukhusapotek i vardgivarens regi,
inklusive enhet for maskinell dosdispensering och extemporetillverkning” alltid kryssas i.
Vid indragning fran konsument/kund/patient ska alltid rutan vardgivare kryssas i (och omvént, med
undantag for produkter som endast anvénds i varden).

7. Fylli foretagsnamnet for forsta ledets partihandlare i faltet.
I de fall dé indragning beror ett mycket begrénsat antal mottagare eller med mycket specifik
distributionskedja, kan indragningen riktas. Anvénd dé mallen for riktade indragningsskrivelser. Denna
finns pa Roda webben och Likemedelsverkets hemsida.

Om indragningen géller konsument/kund/patient 14s dokumentet St6d vid val av kommunikationsinsatser
vid indragningar som involverar konsument/kund/patient for att ge hjilp att vilja vilka
kommunikationskanaler som ska anvéndas. Indragning pa konsumentniva. Klicka i ruta E, klicka pa

, byt till textblocket for indragning till patient och ange i textrutan hur information till patienter
kommer att ges.

8. Ange kontaktuppgifter till foretaget, inte enbart namn. Tank pa att ange ett telefonnummer som klarar av
belastningen vid en indragning (t ex nummer till Medicinsk information pé foretaget).

9. Mojligt att infoga foretagets logotyp (inte obligatoriskt) genom att klicka pa rutan och viélja en bild.

10. Denna ruta &r flexibel, d.v.s. anpassas efter den aktuella indragningen
I rullistorna finns det mallar for de atgérder som ar lampliga for de olika instanser som kan berdras av

v

indragningen. Klicka i filten, klicka pa och vilj atgirdstext.

11. Atgird distributér/grossist
Datum for mottagande av returer bor séttas i relation till ledtiderna for 6vriga mottagare langre ut i


https://www.rodawebben.se/start/dokument?1&dokId=25&dokTitel=Indragningsskrivelsen
https://www.rodawebben.se/start/dokument?3&dokId=27&dokTitel=Indragning+p%C3%A5+konsumentniv%C3%A5

12.

13.

14.
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distributionskedjan och datumet bor 1dmpligen sittas efter dialog med distributdren/distributérerna. Normal
ledtid &r runt 2 ménader. Vilj datum i datumfaltet.

Atgird Apotek/Apoteksombud/Forsiljningsstille
Om indragningen inte sker frén apotek/apoteksombud eller forsdljningsstéllen ska enbart ”Ingen atgérd”
véljas 1 rullistan.

Eftersom apotek/apoteksombud och forséljningsstdllen normalt inte har batchsparbarhet underlattar det
hanteringen om datum for forsta leverans till svenska apotek/apoteksombud och forsdljningsstélle anges.
Vilj datum i datumfiltet. Om denna information inte finns tillgénglig ska raden raderas.

Gillande spridning av indragningsskrivelsen och hantering av returer, vilj korrekt alternativ i rullistan.
Returdatum beréknas fran det datum nér indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare och
ar normalt inom 2-3 veckor.

Atgiird Sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive enhet for maskinell dosdispensering och
extemporetillverkning

Om indragningen inte sker fran sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och
extemporetillverkning ska ”Ingen atgérd” véljas i rullistan. Returdatum beréknas fran det datum nér
indragningsskrivelsen skickas till forsta ledets partihandlare och normal ledtid ar runt en vecka. Valj datum i
datumfiltet.

Atgird Vardgivare (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berérda virdgivare)

Om indragningen inte sker frén vardinréttning ska “Ingen atgérd” véljas i rullistan. Returdatum beréknas
fran det datum nér indragningsskrivelsen skickas till forsta ledets partihandlare och normal ledtid &r runt en
vecka. Vilj datum i datumfaltet.

Ange det datum nir Lakemedelsverket godkiande indragningsskrivelsen i datumfaltet och kryssa i rutan.
Detta datum, som fylls i efter att Likemedelsverket har godkdnt skrivelsen kan vara tidigare dn den dag
indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare.



