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Utfylt skjema sendes til Direktoratet for medisinske produkter på e-post: rapidalert@dmp.no. 

	Informasjon om innmelder

	[bookmark: Tekst1]Navn på virksomhet:      

	Adresse:      

	Kontaktperson:       
	

	E-post:        
	Telefon:      

	Innmelders rolle: ☐ MT-innehaver   ☐ Representant for MT-innehaver  ☐ Tilvirker   ☐ Grossist   ☐ Apotek 
☐ Annet, vennligst spesifiser: 

	Internt referansenummer/avviksnummer:      

	Dato for innmelding:      



	Produktinformasjon

	Legemiddelnavn:      
	Virkestoff:      

	Styrke:      
	Legemiddelform:      

	Norsk varenummer:      
	Pakningsstørrelse:      

	Batchnummer:      
	Utløpsdato:      

	☐ Har MT i Norge ☐ Har MT i EU
☐ På godkjenningsfritak 
	MT-nr:      

	For produkter med markedsføringstillatelse i Norge:
Norges rolle: ☐ NO RMS ☐ NO CMS ☐ Nasjonalt godkjent ☐ Sentralt godkjent (CP), markedsført i NO

	Kort beskrivelse av produktet (indikasjon, spesielle pasientgrupper o.l.): 
     

	MT-innehaver:      

	MT-innehavers adresse:      

	Tilvirker:      

	Tilvirkers adresse:      



	Informasjon om kvalitetssvikten

	Beskrivelse av kvalitetssvikten/hendelsen:      

	Beskriv konsekvens for pasient:      

	Beskriv konsekvens for det norske markedet:      

	Antall enheter omfattet totalt:      

	Antall enheter omfattet distribuert i Norge:      

	Informasjon om distribusjon utenfor Norge (der relevant):      



	Informasjon om undersøkelser og tiltak

	Kort oppsummering av utførte undersøkelser og resultatet av disse: 
     

	Beskrivelse av rotårsak (hvis kjent): 
      

	Kort oppsummering av utførte og planlagte tiltak (korrigerende og forebyggende): 
     

	Begrunnelse for hvert tiltak: 
     

	Hvis tilbakekalling; beskriv nivå og konsekvenser, inkludert håndtering i EMVS: 
     

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

	Annen relevant informasjon:
     



	Tilleggsdokumentasjon

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