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Purpose


The purpose of this procedure is to document the process of batches recall. 

It applies to the holder of a French national authorization (in fact in France to the “exploitant”) for human medicines manufactured and distributed in France.

The recall of products may be decided in case of pharmacovigilance issue, quality problem or withdrawal of the marketing authorization. 

For that reason this procedure is to be completed with other SOPs dealing with pharmacovigilance and treatment of defective products.

Moreover it should be adapted to specific requirements of each enterprise and to the urgency of the recall.

Batch recalls are under the qualified person’s responsibility. The other persons involved in the process will depend on the enterprise organisation.

The main texts that apply are :
· Directive 2001/83/EC amended (in particular articles 80 and 117);
· Good Manufacturing Pratices (Chapter 8);
· Code de la santé publique (articles L. 5124-6, L. 5312-1, R. 5121-47, R. 5121-174)



Standard Operating Procedure


1. Réclamation ou suspicion de problème pouvant justifier un rappel de lots.

Enregistrement

La personne désignée par le pharmacien responsable pour l’enregistrement des réclamations et suspicions de problèmes enregistre l’information recueillie à l’aide de la fiche de signalement (cf. procédure de pharmacovigilance).

Transmission de l’information

La personne ayant enregistré le signalement transmet immédiatement ces informations au pharmacien responsable.

Dans le cas où l’information initiale n’émane pas de l’AFSSAPS, le pharmacien responsable informe l’Agence en suivant le modèle de courrier « information AFSSAPS ». 





2. Décision de rappel de lots

2.1 Décision

La nécessité de procéder à un rappel de lot est évaluée par un groupe de travail. La décision est prise par le pharmacien responsable en accord avec l’AFSSAPS.

2.2 Diffusion des messages d’information

Préparer les messages de communication aux établissements pharmaceutiques, aux professionnels de santé et éventuellement aux médias, en décrivant les modalités de retour des produits. Déterminer précisément les destinataires.

Les soumettre à l’AFSSAPS pour validation, avant diffusion. Utiliser pour se faire le formulaire de validation des communications.


3. Mise en œuvre du rappel

3.1 Lots à rappeler

Déterminer les lots à rappeler et évaluer les quantités.
Bloquer les éventuels stocks.

3.2 Demandes de retour

Adresser directement aux éventuels dépositaires concernés une demande de retour.

# Grossistes-répartiteurs et officines (Convention cadre relative au retrait de médicaments et à la procédure d’information d’urgence.).

Le pharmacien responsable adresse par télécopie le bordereau d’information urgente (qui comporte le message validé et numéroté par l’AFSSAPS) aux sièges des grossistes-répartiteurs, à l’aide de la liste annexée à la convention cadre.

# Autres destinataires (procédure VIAFAX I-MEDIA)

Envoyer à I-MEDIA la « page de commande » accompagnée du bordereau d’information comportant le message d’alerte numéroté par l’AFSSAPS. 


4. Suivi des retours

4.1 Vérification de la bonne diffusion de l’information

Vérifier que tous les grossistes-répartiteurs ont accusé réception du bordereau d’alerte. En cas d’absence d’un accusé de réception il convient de téléphoner directement au grossiste-répartiteur concerné.

Analyser les journaux d’activité transmis par I-MEDIA et joindre directement par téléphone les destinataires auxquels l’information ne serait pas parvenue.




4.2 Stockage des médicaments retournés

Les médicaments rappelés sont identifiés et enregistrés grâce à la fiche d’enregistrement des retours.

Ils doivent être stockés dans une zone séparée jusqu’à ce qu’il ait été statué sur leur sort.

4.3 Bilan

Les étapes du rappel doivent faire l’objet d’un enregistrement.

Un rapport final, comportant un bilan comparatif des quantités distribuées et récupérées est établi. Il permet une évaluation de la procédure de rappel de lots et son éventuelle révision. 
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