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ARI Arbetsgruppen För Reklamationer och Indragningar

Indragningar ”från början” till idag
Bruno Barbieri, Apoteket AB 20220518
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Två patienter avled KI – injektionsflaskor från Vitrum AB innehöll 
celokurinklorid isf heparin



ARI

• ARI bildades av LIF och Läkemedelsverket 1978 

• Alla aktörer på läkemedelsmarknaden arbetar tillsammans för att ha gemensamma principer för 
reklamationer och indragningar

• Består av representanter från de forskande läkemedelsföretagen (LIF), Läkemedelsverket,  
generikaföretagen (FGL), parallellimportörer/parallelldistributörer, 
Läkemedelsdistributörsföreningen, apoteksbranschen, och dagligvaruhandeln 
(egenvårdsföretagen samt SKR)

• Relativt unikt inom EU
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Reklamationer per kategori 2021 Apoteket AB
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Incitamentet till en indragning kan mao vara:

- Reklamation…

- Avvikelse i ”retentionsprover”

- Incident/avvikelse identifierade lokalt

- Misstänkt förfalskat läkemedel

- Avvikelser vid Inspektion
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B Barbieri nov 2019 With permission Dr J 

Boutelje



Genomförande och stöd vid beslut
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(förutom interna rutiner)
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Röda webben 

(rodawebben.se)

https://www.rodawebben.se/rodawebben/dokument;jsessionid=node0q02m5rtmkh11hs9f27s8oaed2007.node0?0&dokId=4&dokTitel=Startsida+R%C3%B6da+webben
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Samma grundprincip
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Trender och statistik
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Jämförelse mellan år och RAS klasser

RAS I – kan vara livshotande
RAS II – kan orsaka sjukdom
RAS III – Ingen hälsorisk
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Kvalitetsdefekt Förpackning Säkerhetsproblem Regulatoriskt Text Distribution

RAS I RAS II RAS III

Fördelning mellan RAS klasser under 2020
EMA rekommenderar att återkalla 
Esmya som en försiktighetsåtgärd på 
grund av en möjlig ökad risk för 
leverskada

EMA rekommenderar att tillfälligt återkalla Picato
mot aktinisk keratos, som en försiktighetsåtgärd 
på grund av en möjlig ökad risk för hudcancer 

Avregistrerad

Begränsad användning



LV idag:

Öppettider: vardagar 8.00-16.30

Telefon: 018-17 46 00

Meddela växeln att det gäller indragning och begär att få 

bli kopplad till Enheten för inspektion av industri och 

sjukvård.

Vid storhelg, när ordinarie verksamhet är stängd mer än 

två dagar i sträck ska denna e-postadress 

användas: kvalitetsdefekter@lakemedelsverket.se, om du 

behöver rapportera allvarliga, brådskande händelser 

angående kvalitetsdefekter.

Tack till doc. Ann-Kristin Arvidsson, LV för material till vissa bilder

Tack!

tel:+4618174600
mailto:kvalitetsdefekter@lakemedelsverket.se

