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Antal kvalitetsavvikelser inskickade till Inspektionen per år
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Kvalitetsavvikelse som upptäcks innan frisläppning av en produkt

• Avvikelsen hanteras enligt företagets rutiner
• Företaget önskar frisläppa produkt med en kvalitetsavvikelse – LV kontaktas

• Kvalitetsavvikelse som upptäcks efter frisläppning av produkt

• Indragning av läkemedelsbatch/er– LV kontaktas
• Företaget önskar ha kvar produkten på marknaden – LV kontaktas



Indragning; 24%

Frisläppning på QPs 
ansvar; 23%

Ingen ytterligare åtgärd; 
53%

Klassificering av kvalitetsavvikelser



Frisläppning på QPs ansvar

• Förorening utanför specifikationsgräns
• Dokumentation ej korrekt i filen
• Fel på märkning på ytterkartong, blister
• Ändringsansökan är under utredning
• Mindre fel på förpackningen
• API som inte uppfyller specifikation men slutprodukten är inom 

specifikationsgränsen
• Text bipacksedeln 



Ingen ytterligare åtgärd

• Avvikelse på produkt som har distribuerats till annat land (tillverkning SE)
• Feltryck år, YY istället för YYYY 
• Förpackningar ämnade för annat nordiskt land men kom till Sverige
• OOS på en parameter
• Tidigare version av bipacksedel
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Varje ärende är unikt

Ingen ytterligare åtgärd 
produkten är kvar på 
marknaden

IndragningFrisläppning på 
QPs ansvar

Förorening utanför 
specifikationsgränsen

Bedömning av allvarlighetsgraden

Bedömning av tillgång till alternativa läkemedel
Längd på behandling



Hur arbetar vi?

Ej centralt godkända produkter Insp 
bedömning tillsammans med annan 
enhet inom LV 

• Farmaci och Bioteknologi

• Effekt och Säkerhet

• Produktinformation

• Läkemedelstillgänglighet 

Centralt godkänd produkt 
EMA utser en rapportör 
LV inväntar rapport









Tips för snabbare hantering

Begär att bli kopplad någon i Inspektionskansliet, indragningar 

• Skriv alltid till Registrator, kvalitetsavvikelse (valfritt även kopia till någon i Inspektionskansliet)

• Sammanfatta avvikelsen

• Företaget ger förslag på åtgärd
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