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1. Syfte och omfattning

Detta dokument beskriver hanteringen vid indragning av ldkemedel. Dokumentet giller for
Likemedelsenheten samt for alla vardenheter som bestéller likemedel.

2,

Allmant

Med indragning av ett likemedel menas att en eller flera batcher av ett 1dkemedel dras tillbaka
frdn marknaden. Vanligtvis sker det pa foretagets begiran. Indragningens allvarlighetsgrad
avseende hélsorisk klassificeras 1 tre klasser:
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e Kilass I anger att indragningen ar allvarlig och omedelbart skall atgirdas.

e Kiass II anger att anvindning kan orsaka sjukdom eller felbehandling,
utan att vara livshotande.

e Kiass III anger att anviandning inte medfor pataglig hélsorisk.

En indragning kan gilla for olika nivéer i lakemedelsforsorjningskedjan.
Detta finns specificerat pd indragningsskrivelsen som Lakemedelsverket skickar ut:

[ Distributdr/Grossist

[0 Apotek eller apoteksombud

[0 Sjukhusapotek 1 vardgivarens regi, inklusive dosenheter och extemporetillverkning
[] Forséljningsstillen utanfor apotek (receptfria lakemedel)

01 Vérdgivare

[0 Konsument/Kund/Patient

Vid mindre allvarliga brister omfattar indragningen vanligen endast Distributor/grossist och
Apotek. Likemedel som redan expedierats till varden eller patienter kan d& anvéndas som
vanligt.

Indragning fran sjukhusapotek i vardgivarens regi inkluderar Slutenvardsdos 1 Region Givleborg.
Vid indragning pa denna niva ska likemedlet tas bort fran slutenvérdsdosens lager, men
tabletter/kapslar som ar utldimnade i dospase till vardavdelning berors inte.

Vid indragningar som géller vardgivare ska aktuellt lakemedel tas bort fran alla 1dkemedelsforrad i
véarden (inklusive eventuella akutviskor, akutvagnar, likemedelsvagnar och liknande). Hér
inkluderas dven likemedel som expedierats i slutenvardsdos till patienter som fortfarande ar
inneliggande.

Om felet bedoms kunna medfora allvarlig skada for anvéndaren kan ldkemedlet dras in dven fran
konsumenter.

Mer information om indragningar finns hos Lakemedelsverket: Indragningar | Likemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

3. Ansvar och roller

Likemedelsenheten ansvarar for att ta fram detta dokument och halla det uppdaterat vid
forandrade regelverk eller i 6vrigt d&ndrade forutsittningar. Likemedelsenheten ansvarar for att
upprétta 6verenskommelse med ApoEx om arbetssitt och ansvarsfordelning.

Verksamhetschefer inom hélso- och sjukvarden ansvarar for att gora denna rutin kdnd inom sina
respektive verksamhetsomraden, samt att sdkerstélla att rutinen foljs.

4. Beskrivning

4.1 Kommunikation fran ApoEx

ApoEXx ir skyldig att kommunicera indragningar av likemedel som de expedierat. Aven
indragningar som inte expedierats till ndgon vardenhet inom Regionen kommuniceras for
kédnnedom.
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Indragningsskrivelser mailas fran ApoEx till lakemedelsforsorjning.gavle@regiongavleborg.se;
lakemedelsforsorjning.bollnas@regiongavleborg.se; lakemedelsforsorjning.hudiksvall@
regiongavleborg.se.

Indragning fran Sjukhusapotek i vardgivarens regi

Vid indragningar som géller Sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och
extemporetillverkning meddelar ApoEx lakemedelsforsorjning.gavle@regiongavleborg.se om
aktuellt lakemedel expedierats till Slutenvardsdos Gévle eller e;j.

Indragning fran Vardgivare

Vid indragningar som géller Vardgivare meddelar ApoEx lakemedelsforsorjning.gavle@)
regiongavleborg.se om aktuellt lakemedel expedierats till ndgon vardenhet inom Region
Gévleborg eller e;.

I de fall indraget lakemedel expedierats till nigon vardenhet inom Region Givleborg mailar
ApoEx ett indragningsdokument (Excelfil) innehallande en lista med aktuella vardenheter till
lakemedelsforsorjning.gavle@regiongavleborg.se. ApoEx ringer ldkemedelsforsdrjningen 1
Givle for att uppmérksamma om att listan skickats.

Indragningsdokumentet ska hanteras omgaende enligt nedanstdende beskrivning.

4.2 Lakemedelsenhetens hantering av indragningar

4.2.1 Mottagande och samordning av vidare hantering

Den som ir koordinator pd Likemedelsenheten i Gavle ansvarar for att bevaka mailen
lakemedelsforsorjning.gavle@regiongavleborg.se och for att omhinderta eventuella indragningar
i enlighet med denna rutin. Mail som berdr indragningar sparas i mailkorgen “indragningar”.

Alla indragningsskrivelser skrivs ut sd snart de mottagits (géller Lakemedelsenheten Gévle).

Vid mottagande av indragningsskrivelse gor koordinatorn kontroll om indraget likemedel
expedierats till ndgon enhet inom Regionen (denna information fas i mail fran ApoEx).

Om sa INTE ér fallet antecknar farmaceuten pa indragningsmeddelandet att likemedlet inte har
expedierats inom Regionen, daterar och signerar. Indragningsmeddelandet sparas i parm
Indragningar pd Likemedelsenheten Gévle.

Om indraget ldkemedel har expedierats till virdenhet inom Regionen, ansvarar koordinatorn for att:

e Spara ned indragningsskrivelsen i mappen LKX\Likemedelsforsorjning\Lakemedelsservice\
Indragningar.

e Spara ned ApoEx indragningsdokumentet innehallande uppgifter om vilka vardenheter som
har fétt lakemedlet i mappen LKX\Likemedelsforsorjning\Lakemedelsservice\Indragningar.
Dokumentet dops till ” Indragning - datum - ldkemedlets namn”.

e Bestdimma vilka enheter som likemedelsforsorjningen ska ta ansvar for att kontakta.
Avstdmning gors med farmaceut pa Lakemedelsenheten i Hudiksvall och Bollnés per telefon.
Detta ska goras omgaende si att indragningen kan effektueras.
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Normalfallet 4r att Lakemedelsenheten tar pa sig att kontakta vardenheter pa sjukhusen i
Giévle, Bollnds och Hudiksvall medan ApoEx kontaktar 6vriga. For att se var en vardenhet
finns, se KIX Verktygsladan (Ig.se). Sok i rutan ”sok organisation”. Hiar framkommer dven
namnet pa vardenhetschef.

Privata vardenheter, tandvard och kommunala boenden kontaktas alltid av ApoEx.
Likemedelsenheten ansvarar for att kontrollera vitskeforrad, svans- och serviceforrad.

Markera med ett X i indragningsdokumentet vilka vardenheter som Likemedelsenheten tar
pa sig att kontakta (i kolumnen “kontaktas av LMS”). Farmaceut i Bollnds och Hudiksvall

markerar for ”sina” vardenheter (alternativt gér koordinatorn det efter dialog med farmaceut i
Bollnis/ Hudiksvall).

Indragning - Region Gavleborg

Uppgifter fran ApoEx:
Datum for utskick av indragningsmeddelande: 2024-04-24
Aktuellt lakemedel: Testtablett, batchnummer xxx-xxx

Hantering Region Givleborg (LMS)

LMS-farmaceut markerar med X vilka enheter som LMS tar ansvar for att kontakta. Fullstandigt ifylld lista mailas till order.norrland@apoex.se.
Enheter utan X kontaktas av ApoEx.

Efter utférd indragning bekréftar resp. farmaceut att indragningen &r dtgérdad med datum och signum i kelumnen "Indragning atgérdad av LMS".

Mar indragningen dr dtgérdad pa alla X-enheter (och detta ar fullstandigt dokumenterat) mailas dokumentet till order.norrland @apoex.se.

Enhet som fatt aktuellt leverans av indraget likemedel Vardenheter som |Indragning atgirdad av
kontaktas av LMS |LMS, datum, signum

C-34848:1 Region Gavleborg SFTI : Delsba Din HC

(C-34848:117 Region Gavieborg SFTI : MAVA Gavle LMS X
(C-34848:120 Region Gavleborg SFTI : Minnesmottagning Gavie X
C-34848:125 Region Gavleborg SFTI : Neurologmottagning Gavle, LMS X
(C-34848:127 Region Gavleborg SFTI : Njur Hema avd Gavle LMS %

C-34848:131 Region Gavlebarg SFTI : Ockelbo Din HC

Maila ifyllt dokument till order.norrland@apoex.se snarast. Viktigt att det gors snabbt for att
arbetet med indragningen ska kunna sitta igdng.

Sédkerstilla att berérda vardenheter kontaktas i enlighet med 4.3.1. Gor en plan med 6vriga
kollegor vem som gor vad. Arbetet med indragningen &r prioriterat.

Ligga ut indragningsskrivelsen pd Plexus i enlighet med 4.2.2

Eftersom det kan finnas risk att indraget likemedel finns pd enheter som inte 4r med pa listan
frin ApoEx ansvarar koordinatorn for att 1dgga ut information pa Plexus och maila till
Verksamhetschefer i enlighet med 4.4. Detta behover inte goras om indragningen ror ett
ladkemedel som enbart anvinds inom nagon specifik verksamhet. Vid tveksamheter kan
chefldkare kontaktas for konsultation.
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4.2.2 Indragningsskrivelser pa Plexus

Indragningsskrivelser som innebér indragningar fran varden ligger Likemedelsenheten snarast
upp pa regionens sida om ldkemedelsbestéllning: Bestill ldkemedel och vaccin - Region
Givleborg (regiongavleborg.se), under rubriken ”Aktuella Indragningsskrivelser”

ApoEx hédnvisar vardenheter till ovanstaende sida for att kunna skriva ut indragningsskrivelsen,
sa det dr viktigt att den publiceras sa snart som mojligt.

Maila nedanstdende till webbredaktionen@regiongavleborg.se och bifoga indragningsskrivelsen
(den vi fatt pa mail fran ApoEx). Ring sedan for att fa drendet prioriterat, telefonnummer 501 32.

He;j!

Pa denna sida: https://www.regiongavleborg.se/lakemedelsbestallning/
Under rubriken "aktuella indragningsskrivelser" skulle jag vilja ligga bifogad fil.

4.3 Atgarder vid indragning fran Vardgivare

4.3.1 Vardenheter som kontaktas “fysiskt” av Likemedelsenhetens farmaceuter
Nedanstaende gors av Likemedelsenheten 1 Gédvle, Bollnds och Hudiksvall.

Indragningsskrivelsen skrivs ut 1 ett exemplar per enhet som Lakemedelsenheten ansvarar for att
kontakta. Vardenhetens namn skrivs pa respektive exemplar.

Farmaceuterna besoker sedan de vardenheter som Likemedelsenheten tagit pa sig ansvaret att
kontakta. Pa respektive vardenhet forsoker farmaceuten f tag pd virdenhetschef (VEC) och ger
denne den information som behovs. I de fall VEC inte finns tillgdnglig 1dmnas motsvarande
information till sjukskoterska.

Farmaceuten och VEC/sjukskdterska kontrollerar tillsammans om indraget 1dkemedel finns pa
enheten. Viktigt att &ven forvaringsutrymmen utanfor likemedelsrummet kontrolleras, t ex
lakemedelsvagnar, akutvagnar och akutviskor.

Om indraget likemedel finns pa enheten ska detta omedelbart plockas bort. Farmaceuten tar med
sig bortplockade forpackningar och skoter returen till ApoEx.

Farmaceut dokumenterar datum och antalet bortplockade forpackningar pé indragnings-
skrivelsen. Om det inte hittats ndgon forpackning antecknas detta. Bdde farmaceut och
VEC/sjukskoterska signerar att indragningen atgérdats pd indragningsskrivelsen.

Farmaceuten tar med sig ifyllt indragningsskrivelse till Likemedelsenheten dir det arkiveras.

4.3.2 Vardenheter som kontaktas per telefon av Likemedelsenhetens
farmaceuter

I vissa fall finns inte mojlighet for Likemedelsenhetens farmaceuter att fysiskt besoka

vardenheten och aktivt delta i indragningen. Det dr exempelvis:
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e De géinger det inte finns nagon farmaceut pa plats pa sjukhuset vid tidpunkten for
indragningen (kan fridmst ske i Bollnds dér det inte alltid 4r bemannat).

e Vid indragningar som berdr Ambulansen. Lékemedelsenheten kan kontrollera ambulansens
lakemedelsforrdd pd sjukhusen, men inte eventuella ldkemedelslager i ambulanserna (eller pa
ambulansstationer utanfor sjukhusen).

e Vid indragningar som berdr mobila teamet eller palliativa teamet som kan ha lidkemedel 1
véskor eller forrdd utanfor sjukhusen.

e De ganger som farmaceuten inte hittar ndgon person pa vardenheten och dérfor inte kommer
in 1 ldkemedelsforradet (vdrdenheten kanske inte alltid & bemannad).

I dessa fall kontaktar farmaceuten vardenhetens VEC per telefon. Under/efter samtalet mailar
farmaceuten indragningsskrivelsen till VEC (eller till en av VEC utsedd person) som dérefter
ansvarar for att sprida informationen och sikerstélla att indragningen genomfors pé vardenheten.

VEC (eller en av VEC utsedd person) ansvarar for att utan drojsmal kontrollera om indraget
lakemedel finns pd enheten. Viktigt att alla lagerplatser kontrolleras (dven eventuella
lakemedelsvagnar, akutvagnar, akutvéskor etc). Om indraget ldkemedel finns pa enheten ska
detta omedelbart plockas bort och dtgérdas enligt instruktioner pa indragningsmedelandet.

Om det inte hittats ndgon forpackning antecknas detta. VEC (eller en av VEC utsedd person)
signerar indragningsskrivelsen som sedan sparas pa vardenheten ett ar.

Om vardenheten onskar kreditering av bortplockade forpackningar kan dessa returneras till
ApoEx enligt beskrivet i 4.10, alternativt [amnas till Lékemedelsenheten pé sjukhuset.

4.3.3 Vardenheter som kontaktas av ApoEx per telefon
Vardenheter som fétt leverans av indraget 1dkemedel kontaktas av ApoEx per telefon. ApoEx
kommer att be om att fa prata med sjukskoterska.

Sjukskoterskan som tar emot samtalet informeras om indragningen och uppmanas att skriva ut
indragningsskrivelsen fran sidan: Bestill 1ikemedel och vaccin - Region Gévleborg
(regiongavleborg.se).

Sjukskoterskan som tagit emot samtalet ansvarar for att utan drojsmal kontrollera om indraget
lakemedel finns pd enheten. Viktigt att alla lagerplatser kontrolleras (dven eventuella
lakemedelsvagnar, akutvagnar, akutvéskor etc). Om indraget ldkemedel finns pd enheten ska
detta omedelbart plockas bort och atgdrdas enligt instruktioner pa indragningsmedelandet.

Om det inte hittats ndgon forpackning antecknas detta. Sjukskoterskan som genomfort
indragningen signerar indragningsskrivelsen som sedan sparas pd virdenheten ett ar.

Om vérdenheten 6nskar kreditering av bortplockade forpackningar kan dessa returneras till
ApoEx enligt beskrivet 1 4.10, alternativt ldmnas till Likemedelsenheten pa sjukhuset.
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4.4 Kommunikation for att na ut till 6vriga vardenheter

Eftersom likemedel kan ha flyttats mellan vardenheter eller hamtats fran svans-serviceforrad
finns det risk att indraget ldkemedel finns pa fler vardenheter dn de som dr med pa ApoEx lista.
For att kontroll ska ske &ven pé dessa enheter skickar Likemedelsenheten information om
indragningen enligt nedan.

Observera att ”allmént utskick™ inte behover goras om indragningen ror ett lakemedel som
enbart anvinds inom nagon specifik verksamhet, dér berérda vardenheter redan kontaktats.
Vid tveksamheter kan chefldkare kontaktas for konsultation innan utskick gors.

Information om indragningen ldggs ut i nyhetsflodet pd Plexus (startsidan).
Nedanstaende text kan anvindas till nyheten (tillsammans med indragningsskrivelsen som
bifogas). Maila webbredaktionen. Ring sedan for att f drendet prioriterat 501 32.

Likemedelsenheten skickar mail till regionens verksamhetschefer
VCAllaVOHalsoochSjukvard@regiongavleborg.se (@VC) med kopia till HSL

halsoochsjukvledn@regiongavleborg.se (@HSL). Nedanstdende text kan anvéndas i mailet

(tillsammans med indragningsskrivelsen som bifogas).

Rubrik: For akut atgird — indragning av likemedel

Hej,
Det har kommit en indragning géllande lakemedlet:

Bifogat finns indragningsmeddelande med information om skalet till indragningen samt
vilka dtgirder som ska utforas. Bifogat finns dven en lista som beskriver vilka virdenheter
som nagon gang har fatt aktuellt lakemedel expedierat fran ApoEx. Dessa enheter
har/kommer att kontaktas av Lakemedelsenheten eller ApoEx, s& for dem 4r hanteringen av
indragningen troligen redan pabdrjad.

Men — dven om en vardenhet INTE fatt aktuellt ldkemedel fran ApoEx (inte finns med i
listan) kan ldkemedlet 4nd4 finnas pa enheten, t.ex. kan det ha himtats i1 svans/serviceforrad
eller pd annan enhet. Det dr darfor viktigt att ven vardenheter som inte finns med i listan
kontrollerar sina ladkemedelsforrad.

Du som verksamhetschef ansvarar for att sikerstélla att vdrdenheterna inom ditt VO har
kdnnedom om indragningen, att kontroll gjorts av samtliga lagerplatser (dven t.ex.
lakemedelsvagnar och akutvéskor) och att eventuella ldkemedelsforpackningar som omfattas
av indragningen har plockats bort frén verksamheten.

Vid frégor, kontakta Lakemedelsenheten pé telefon 026-15 49 47

Véardenheter som utfor kontroll enligt ovan (utan att ha blivit kontaktad av
Likemedelsenheten eller ApoEx) och som hittar ldkemedelsforpackningar pé sin enhet,
dokumenterar detta pd indragningsskrivelse som sedan sparas pa virdenheten.
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4.5 Indragningar efter 16 pa vardagar samt pa helger

I de fall akut indragning sker utanfor kontorstid (efter kl. 16 pa vardagar eller pa helger)
kontaktar ApoEx TiB via SOS-alarm pa telefonnummer 026-12 28 00. TiB kontaktar ansvarig 1
HSL. Beddmning gors om indragningen behdver genomforas akut eller om det kan vénta till
ndstkommande vardag (och da ske enligt ordinarie rutiner koordinerat av Lékemedelsenheten).
Cheflakare informeras om édrendet och finns tillgénglig for samrad.

Om akut indragning ska ske skickar TiB eller ansvarig i HSL ut information till VC via SMS
tjdnsten. Informationen som skickas ut till VC ér sjédlva indragningsskrivelsen samt uppmaningen
att VC ska sdkerstidlla att vArdenheterna inom respektive VO féar kdinnedom om indragningen, att
de kontrollerar samtliga lagerplatser (dven t.ex. ldkemedelsvagnar och akutviskor) och att
eventuella likemedelsforpackningar som omfattas av indragningen plockas bort fran
verksamheten.

Dokumentation av utford atgéard gors av respektive vardenhet pa indragningsskrivelsen.
Om det inte hittats ndgon forpackning antecknas detta. Signerad indragningsskrivelse sparas pa
vardenheten ett ar.

Om vérdenheten onskar kreditering av bortplockade forpackningar kan dessa returneras till
ApoEx enligt beskrivet i 4.10, alternativt ldmnas till Lékemedelsenheten pé sjukhuset.

I de fall en akut indragning gjorts utanfor kontorstid foljer Lakemedelsenheten upp
ndstkommande vardag att indragningen genomforts pa de enheter som fatt ldkemedlet expedierat
(enligt ordinarie rutin).

4.6 Atgird vid indragning fran Slutenvardsdos

Likemedelsenhetens farmaceuter hanterar indragningen snarast enligt instruktionerna pa
indragningsmeddelandet och enligt rutinen Slutenvardsdos - Indragning och reklamation.

4.7 Atgard vid indragning fran Vatskelager
Likemedelsenhetens farmaceuter kontrollerar om indraget likemedel finns 1 vétskeforradet och

hanterar indragningen snarast enligt instruktionerna pa indragningsmeddelandet.

Eventuell indragning fran vitskevagnar hanteras pa samma sitt som indragning av dvriga
lakemedel fran vardenhet.

4.8 Aterrapportering till ApoEx

Likemedelsenheten i Gadvle ansvarar for att limna en samlad aterkoppling till ApoEx med
bekriftelse pé att indragningen kommunicerats till de vdrdenheter som Lékemedelsenheten tagit
pa sig att informera.

Den farmaceut som utfort indragningen pa en vardenhet dokumenterar att uppgiften utforts i
ApoEx indragningsdokument i kolumnen ”Indragning atgérdad, datum, signum”.
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Enhet Kontaktas| Datum, Indragning atgérdad,
av LMS signum RG datum, signum
(C-34848:1 Region Gavieborg SFTI : Delsbo Din HC
C-34848:117 Region Gavleborg SFTI - MAVA Gavle LMS ® 240423 - JES 240423 - JES
(C-34848:120 Region Gavieborg SFTI - Minnesmottagning Gavle X 240423 - KO 240423 - KO
(C-34848:125 Region Gavleborg SFTI - Meurologmottagning Gavle, LMS X 240423 - JES 240423 - JES
(C-34848:127 Region Gavieborg SFTI : Njur Hema avd Gavle LMS X 240423 - KO 240423 - KO
(C-34848:131 Region Gavieborg SFT] : Ockelbo Din HC

Nar alla vardenheter kontaktats och atgardad indragning har bekréftats for alla aktuella rader
skrivs indragningsdokumentet ut och sparas tillsammans med indragningsskrivelserna i parm
“Indragningar” pa Likemedelsenheten 1 Gidvle. Dokumentet mailas dven till

order.norrland@apoex.se.

4.9 Dokumentation och arkivering

utfort indragningen.
Komplett ifyllt
dokument mailas till
order.norrland@apoex.se

Vad Situation Signering Arkivering
Liakemedelsverkets | Ingen forpackning Signeras av farmaceut | Sparas i parm ett ar.
indragningsskrivelse | expedierats till Region som sikerstéllt att det | Indragningar pa
Givleborg inte expedierats till Liakemedelsenheten
Regionen Givle
Likemedelsverkets | Indragning frén vérdenhet, Signeras av farmaceut | Sparas i pdrm ett ar.
indragningsskrivelse | ldkemedelsenheten besoker och VEC/ssk som Indragningar pa
véardenheten utfort kontroll och Lakemedelsenheten
plockat bort eventuella | Gévle, Bollnis,
lakemedel Hudiksvall
Likemedelsverkets | Indragning frén vérdenhet, Signeras av VEC/ssk | Sparas i pdrm pa
indragningsskrivelse | vardenheten kontaktas per som utfort kontroll vardenheten ett ar.
telefon av ApoEx eller och plockat bort
lakemedelsenheten eventuella lakemedel
Likemedelsverkets | Indragning fran Signeras av den Sparas i pdrm
indragningsskrivelse | lakemedelsenhetens lager: farmaceut som utfort | Indragningar pa
Slutenvardsdos, viétskelager, | kontroll och plockat Liakemedelsenheten
svans- och serviceforrad, bort eventuella Gévle, Bollnis,
extralager lakemedel Hudiksvall i ett &r.
ApoEx indragnings- | Indragning fran vardenhet Varje rad signeras av | Sparas digitalt i mapp
dokument den farmaceut som Indragningar

Utskrift sparas i pdrm
Indragningar pa
Liakemedelsenheten
Givle

4.10 Retur av indraget lakemedel till ApoEx

Det framgér pa indragningsskrivelsen om indraget ldkemedel ska returneras till expedierande
apotek (ApoEx for Region Géivleborg). Det framgér ocksa nér returen senast ska goras for att

Page 9 of 11

Utskriftsdatum: 2024-06-24



mailto:order.norrland@apoex.se
mailto:order.norrland@apoex.se

Y
P

Rg-_glon Rutin 10(11)
GaVle bDrg Dokumentnamn: Lakemedelsforsorjning - Indragning av lakemedel - Halso- och sjukvard Region
Gavleborg
Dokument ID: 09-823108 Giltigt t.o.m.: 2025-06-24

Revisionsnr: 1

vardenheten ska bli krediterad for lakemedlen. Ofta dr det kort om tid, sé returen till ApoEx
behdver ske inom nagra dagar.

Lakemedelsenheten pa respektive sjukhus skoter retur till ApoEx av de forpackningar som de
plockat bort fran vardenheter (de som Likemedelsforsorjningens farmaceuter besokt). Ovriga
vardenheter kan kontakta Likemedelsenheten for att [imna in bortplockade ldkemedel.

Vérdenheter som sjédlva utfort indragningen kan ocksaé skicka in sina foérpackningar 1 retur till
ApoEx utan inblandning av Likemedelsenheten.

Packning och dokumentation

e For varje vardenhet som returnerar forpackningar skrivs ett exemplar av Blankett for
reklamation (pdf) ut (enkelsidigt).

e Fyllisida 1 pa blanketten: Uppgifter om vardenheten (namn, kundnummer), vilken produkt

returen avser samt antal forpackningar som returneras. I rutan ”Orsak till reklamation” anges

”Indragning”.

Ta en kopia pa ifylld blankett och spar tillsammans med ifylld indragningsskrivelse.

Likemedelsforpackningarna som ska returneras ldggs i en tom ”ApoEx-back”.

Ifylld blankett ldggs i lddan (sétt gérna ihop blanketten med de forpackningar som den avser).

Sida 2 pé blanketten dr en returetikett. Denna tejpas pd ApoEx-backen, 6ver den ursprungliga

adressetiketten.

e Backen plomberas med buntband och skickas tillbaka till ApoEx sa snart som mojligt.

Vérdenheter utanfor sjukhus skickar tillbaka backen genom att lamna den till vaktmaéstare for
retur till ndrmaste sjukhus godsmottagning (pa samma sitt som tomma ApoEx-backar).
Observera att returen maste ske skyndsamt for att kostnaden for forpackningarna ska krediteras.

5 Plan for kommunikation och implementering

Implementering sker enligt ordinarie dokumentstyrningsrutin med extra uppfoljare och
lasskyldighet i Platina.

Rutinen tillgdngliggors via dokumentsok, samt pa Lakemedelsenhetens interna och externa
webbsida. Information om rutinen sker vid moten med ldkemedelsansvariga sjukskoterskor.

Vid synpunkter rorande rutinen kontakta gérna lidkemedelsforsrjning.gavle@regiongavleborg.se.

6 Dokumentinformation

Detta dokument har tagits fram av Liakemedelsenhetens farmaceuter i samrad med
kvalitetsansvarig farmaceut pd ApoEx. Rutinen dr avstimd med cheflékare och representanter
frén hélso- och sjukvérden.

7 Referenser

Dokumentnamn Plats

ApoEx Manual v.4.0 Givleborg (regiongavleborg.se)

Indragningar | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)
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Bestill likemedel och vaccin - Region Gévleborg (regiongavleborg.se).
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