Vägledning för ifyllande av indragningsskrivelse gällande vacciner för Covid-19 (blankettversion nr 2021:1 vaccin för Covid-19)
Allmänt

Företaget ska alltid kontakta Läkemedelsverket på telefon innan indragningsskrivelsen skickas in. Läkemedelsverkets växel 018-17 46 00 är bemannad vardagar 08:00-16:30, meddela växeln att det gäller indragning och begär att bli kopplad till Inspektionen för industri och sjukvård.

Formuläret modifieras så att enbart information som är relevant för den aktuella indragningen kvarstår.

Grå text i indragningsskrivelsens mall ska ersättas med korrekt information.


Instruktioner (se numrerad indragningsskrivelse)
1. Dubbelklicka för att fylla i datum. Datumet anger när indragningsskrivelsen skickas ut till första ledet i vaccinets distributionsflöde för vidare spridning i distributionsledet.
2. Dubbelklicka för att fylla i företagets indragningsnummer (t.ex. år/löpnummer). Indragningsnumret tas fram av företaget.
3. Välj aktuell RAS-klass och dess beskrivning, radera övriga klasser.
4. Fyll i tabellen. Lägg till så många rader som behövs. 
5. Orsaken till indragningen ska skrivas kortfattat och tydligt. 
6. Kryssa för de parter som berörs av indragningen. 
7. Ange kontaktuppgifter till företaget. Tänk på att ange ett telefonnummer som klarar av belastningen vid en indragning (t ex nummer till Medicinsk information på företaget). 
8. Möjligt att infoga företagets logotyp (inte obligatoriskt).
9. Denna ruta är flexibel, d.v.s. anpassas efter den aktuella indragningen
Även om indragningen bara gäller vissa distributionsled ska alla rubriker vara med. Ta bort de rader under varje rubrik som är irrelevanta för den aktuella indragningen. Om ingen åtgärd krävs under ett led: Behåll ”Ingen Åtgärd” under rubriken och radera de övriga åtgärdsförslagen.
10. Åtgärd Nationell hubb
Datum för mottagande av returer bör sättas i relation till ledtiderna för övriga mottagare längre ut i distributionskedjan och datumet bör lämpligen sättas efter dialog med distributören/distributörerna.
11. Åtgärd Regional hubb (Region, Apotek, Sjukhusapotek, Distributör)  
Om indragningen inte sker från Regional hubb (Region, Apotek, Sjukhusapotek, Distributör) ska enbart ”Ingen åtgärd” stå kvar.
12. Åtgärd Vaccinatörer
Om indragningen inte sker från Vaccinatörer ska enbart ”Ingen åtgärd” stå kvar.

13. Ange det datum när Läkemedelsverket godkände indragningsskrivelsen. Detta datum, som fylls i efter att Läkemedelsverket har godkänt skrivelsen kan vara tidigare än den dag indragningsskrivelsen skickas ut till första ledet i vaccinets distributionsflöde.
