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KI-generert innhold kan være feil.]Melding fra MT-innehaver om tekniske feil og kvalitetssvikt knyttet til sikkerhetsanordninger (FMD)


Utfylt skjema sendes til Direktoratet for medisinske produkter på e-post: rapidalert@dmp.no.
Merk skjemafelt som ikke er relevante som «Ikke aktuelt» eller «IA».

	Informasjon om innmelder

	[bookmark: Tekst1]Navn på MT-innehaver:      

	Adresse:      

	Kontaktperson:      

	E-post:      
	Telefon:      

	Dato for innmelding:      



	Informasjon om produktet

	Legemiddelnavn:      
	Virkestoff:      

	Styrke:      
	Legemiddelform:      

	Varenummer:      
	Pakningsstørrelse:      

	Batchnummer:      
	Utløpsdato:      

	Produktkode (PC):      
	Serienummer (SN) hvis relevant:      

	Tilvirker:      

	Dato for QP-frigivelse:      



	Informasjon om kvalitetssvikt og omfang

	Dato feilen ble oppdaget/MT-innehaver informert om feilen:      

	Beskriv kvalitetssvikten/feilen:      

	Kan feilen korrigeres av MT-innehaver?  ☐ Ja    ☐ Nei

	Beskriv hvilken feilmelding som oppstår hos sluttbruker ved verifisering/utmelding:      

	Er pakningenes forsegling intakt?  ☐ Ja    ☐ Nei

	Antall pakninger distribuert i Norge:      

	Grossister som har mottatt produktet i Norge:      

	Antall pakninger i karantene hos ovennevnte grossister:      

	Antall pakninger i karantene hos MT-innehaver:      

	Beskriv konsekvens for pasient:      

	Beskriv konsekvens for det norske markedet:      

	Beskriv kort utførte undersøkelser og resultat av disse:      

	Beskrivelse av rotårsak (hvis kjent):      

	Beskriv kort utførte og planlagte tiltak (korrigerende og forebyggende):      



	Informasjon om undersøkelser og tiltak

	Beskriv kort utførte undersøkelser og resultat av disse:

	Beskrivelse av rotårsak (hvis kjent):

	Beskriv kort utførte og planlagte tiltak (korrigerende og forebyggende):

	Begrunn hvorfor forfalskning kan utelukkes:      

	Vennligst oppgi hvilke andre myndigheter eller virksomheter som er informert om kvalitetssvikten:
     

	Annen relevant informasjon:      



	Tilleggsdokumentasjon

	Avviksrapport/Investigation report:   
Rotårsaksanalyse/RCA:  
Tiltaksplan/CAPA-oversikt:
	☐ Vedlagt  ☐ Ettersendes innen 30 dager 
☐ Vedlagt  ☐ Ettersendes innen 30 dager 
☐ Vedlagt  ☐ Ettersendes innen 30 dager
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