

	Rapport de déclaration de défaut qualité d’un médicament vétérinaire
	(a) 
	(b) 

	Date déclaration : ……..…………
	Déclaration initiale       (  
	Actualisation de déclaration (

	Si déjà déclaré en UE,  nom de l’état membre de référence
	

	Déclarant, exploitant – responsable de la mise sur le marché

	Nom et qualité 
	

	Téléphone
	

	Adresse électronique
	


	Médicament vétérinaire concerné

	Nom du médicament
	

	Forme pharmaceutique, 
	

	Dosage(s) concerné(s)
	

	Présentation(s) concernée(s)
	

	N° d’AMM / code GTIN 
	

	Numéro(s) de dossier(s) ANMV 
	

	Type de procédure
* préciser : rapporteur, supervisory authority
	Nationale (
	Décentralisée (DCP)* (
Reconnaissance mutuelle (RM)* (
	Centralisée* (

	Nom et adresse du titulaire de l’AMM

Contact :
	

	Nom, adresse  du RMM si différent 

Contact :
	

	Coordonnées du/des site(s) de fabrication 
	

	Site de libération des lots
	


	Défaut qualité

	Source de l’information 
	Réclamation usager-vétérinaire, grossiste, interne fabricant, étude de stabilité…

	Description précise du défaut qualité
	

	Description détaillée du dommage suspecté 
 
	Fournir le rapport d’évaluation interne  d’évaluation du risque pour la santé animale (avec classification ATC, usage thérapeutique, risque de toxicité-efficacité…, détectabilité, données de pharmacovigilance…)

	Résultat des investigations internes 


	- revue de dossier de lot : 

- résultats analytiques, dont contrôles échantillons de références (lots en DQ, autres lots) : 

-  recherches /causes identifiées et mesures correctives et préventives (mises en œuvre, envisagées, calendrier...) :

	Effets indésirables associés
	Si oui, préciser et/ou renvoyer à la déclaration de pharmacovigilance associée

	Détectabilité du défaut 
	Facilement détectable par l’utilisateur ou non

	Risque de rupture en cas de blocage ou de rappel de lot
	Si oui alternatives (autres produits utilisables…)

	Conclusion de l’évaluation de risque conduite, mesures proposées par le responsable pharmaceutique
	Utiliser les tableaux ci-dessous pour le calcul de criticité, la caractérisation du risque et la proposition de rappel de lot.

Rappel oui/non, périmètre : 

Argumentaire/commentaire : en particulier éléments pouvant justifier une pondération de risque (baisse du SCR et du niveau de rappel) ou un relèvement de ce risque (SCR et niveau de rappel relevés)


	Renseignements de traçabilité sur les lots concernés

	Numéro de lot
	Taille
	Date fabrication
	Per.
	Pays de vente (FR, …)
	Unités vendues
	Quantité en stock

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Préciser circuit de distribution : 

- dépositaire (nom, adresse), distributeurs en gros, vétérinaires, autres… :

- Dates de début et fin de vente des lots le concernés :


	Mesures correctives et préventives 

	Blocage conservatoire 
	Indiquer le niveau (pour chaque pays le cas échéant) et la date du blocage

	Autres mesures prises ou en cours de mise en œuvre
	Préciser le cas échéant, les dates des prochains rapports d’investigations sur les causes et/ou de mises en œuvres des mesures correctives-préventives


Evaluation de risque et proposition de rappel                

	Calcul de la criticité du dommage C = G x O

C

O

Incident isolé ou

quelques unités dans

un lot <NQA

Une partie des produits d’un lot > NQA

Ou la totalité d’un lot

Plusieurs lots concernés

ou tous les lots (Pb intrinsèque au produit)
G

Cote

2

10

20

G1+ : effet nocif  sur l’homme  
20

40

200

400

G1 : mortalité ou effet nocif sur animal 

10

20

100

200

G2 : pathologie induite ou traitement inadapté (inefficacité…)

5

10

50

100

G3 : sans effet sur la santé animale, autre conséquence 
2

4

20

40



	Estimation risque effectif, calcul score de criticité SCR  (criticité x coef. de pondération)

Valeur de C obtenue

 Valeur de P retenue 

Score SCR final 

« C »

0,5/1

SCR= C x P

Dommage non démontré : P = 0.5 ; dommage démontré P = 1
Caractérisation du risque et proposition de retrait/rappel 
Score
Risque 
Périmètre de retrait/rappel 
SCR ≥ 200
critique
( Jusqu’aux professionnels de santé, détaillants avec information du grand public 
     (Cat.1+ / class 1 UE*)  
100 ≤ SCR <  200
majeur
(  Jusqu’aux professionnels de santé, détaillants 

      (Cat.1 / class 1 UE*)  
40 ≤ SCR <  100
moyen
(   Jusqu’aux distributeurs en gros

      (Cat.2 / class 2 UE*) 
20 ≤ SCR <  40
mineur
(  Fabricants et dépositaires

     (Cat.3 / class 3 UE*)  
SRC < 20

autre

( Pas de retrait, classement du dossier DQ avec +/- suivi d’informations

*classification of Urgency of Defective Medicinal Products Alerts EMA/INS/GMP/321252/2012
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