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Annexe 1 a PArrété du ministre de la santé et de la protection sociale n° ...... du

fixant les modalités de déclaration d’un incident ou accident et les procédures
de rappel de lots

Formulaire de déclaration d’un incident ou accident

1- IDENTIFICATION DE L’ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE OBJET DE LA DECLARATION

- Nom et raison sociale de I’établissement :

- Nom et prénom du pharmacien responsable :
- Numéro et date d’autorisation :

- Adresse du siége social :

- Adresse du site de I’établissement ;

- Numéro de téléphone :

- Numéro de fax :

- Adresse électronique :

2- RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT OBJET DE L'INCIDENT OU ACCIDENT

- Nom commercial :

- DI

- Dosage:

- Forme pharmaceutique :

- Présentation (S) :

- Lot{s) Numéro(s) :

- Statut de fabrication :

- Date de fabrication :

- Date de péremption :

- Quantité distribuée :

- Statut export .

- Pays importateurs :

- Destinataires nationaux :

- Nom et adresse de 1’établissement pharmaceutique titulaire de PAMM :
- Nom et adresse de I'établissement fabricant :

3- INFORMATION A L'INCIDENT OU ACCID OBJET DELA D TION
4- INFORMATIONS TIVESALAD UTION

5- MESURES ENTREPRISES PAR LE PAYS D’ORIGINE #’il y a lieu

6- ACTIONS SUITE A LA SUR DE LINCIDENT OU ACCIDENT
Date de la déclaration Nom, Prénom, signature
Et cachet du pharmacien responsable

Ték: +212 53776 11 21 . sl » 335, Avenue Med V - Rabat Jobly)t1 - usbod! deswe L5 335 B

https://www.sante.gov.ma * Fax : +212 537 76 84 01 : _ustal I




g e
B-tat. "y

Annexe 2 a ’Arrété du ministre de la santé et de la protection sociale n® ......du...... ... .
fixant les modalités de déclaration d’un incident ou accident et les procédures
de rappel de lots

RAPPORT PRELIMINAIRE DU RAPPEL DE LOT

-Date de réception de [I’incident ou accident (I/A) de [1’établissement

pharmaceutique : JJ/MM/AAAA

- Dénomination exacte du produit (selon I’AMM), dosage, forme et présentation :
-DCI :

N° du (des) lot(s)
Date de péremption JI/MM/AAAA JI/MM/AAAA
Date de fabrication JI/MM/AAAA JI/MM/AAAA
Taille du lot : (préciser le type
d’unité)

Précisez si échantillons
médicaux gratuits

Dates de distribution Début - J/MMAAAA | Début : J/MMAAAA
) - Fin : JUMM/AAAA | Fin: J/MM/AAAA

Quantité distribuée sur le
marché au Maroc
Distribution au Maroc du ou des lot(s) incriminé(s) :

Grossiste-répartiteur [ Echantillons médicaux O
Officine O Essai clinique O
Hépital publiquelT Autre, précisez :

Clinique O

Distribution hors du Maroc du ou des lot(s) incriminé(s) :

Pays :

Quantité ;

Numéro de lot :

0 AMM O Essai clinique
O Autorisation spécifique
Si AMM ou N° AMM :
Autorisation N° AS :
Spécifique (AS) Nom du détenteur : N

Tél : 4212 537 76 11 21 . ailg!t » 335, Avenue Med V - Rabat boLy,li - uslsdtaemepiz335 1 C |
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DESCRIPTION DE L’INCIDENT OU ACCIDENT

Suspicion de contrefagon * O oul O NON
Suspicion de falsification * O Ooul 00 NON
B Générique : [JOUI 00 NON
Si essai clinique Date d’autorisation d’essai clinique :

Site d’investigation :

| Pharmacien responsable :
Nom :

Tél :

Tél portable :

Mail :

Lieu(x) de production

Nom, adresse

Lieu(x) de conditionnement

Nom, adresse

Lieu de I’échantillothéque

Nom, adresse

* avis du Pharmacien responsable

1- Evaluation du risque patient

Classe ATC du
produit :

Indications thérapeutiques du

produit :

Est-ce que le produit a été [J NON

administré ? [J OUI

Comment PI/A a-t-il été

détecté ?

Par qui a-t-il été détecté ? 1 médecin [ site de
Dpharmacien fabrication
d’officine [ site de
Opharmacien distribution
hospitalier
O patient

Tél : +212 537 76 11 21, Lailg!) » 335, Avenue Med V - Rabat doLu,ti - juslonll e gL 335 !
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(OJ Laboratoire
commettant
étranger :

[0 Autorité
compétente
étrangere

[0 autre,
précisez :

Est-ce que P'I/A est facilement
détectable par ’utilisateur ?

ONON [Oo0ul

Précisez :

Est- ce que I’ I/A a été associé a

ONON [OO0UI

Siout, précisez :

un effet indésirable ?

Si oui, P’effet est-il grave ?

ONON [OOUI Siou, précisez :

Déterminer le risque patient en
cas d’administration du produit
incriminé et de son niveau de
gravité : (Effets secondaires,
toxicité, remise en cause de
Uefficacité du traitement, erreur
d’administration, difficult¢ ou
impossibilite d 'utilisation, etc.)

2- Investigations sur le(s) lot(s) concerné(s)

Revue du dossier de lot:

(anomalie, évenement,
OOS...pouvant étre a [’origine du
defaut)

Analyse au niveau de
I’échantillothéque et résultats
(nombre d’échantillons contr6lés a
préciser)

- Lot(s) concerné(s)

- Autre(s) lot(s)

Analyse de I’échantillon
incriminé et résultats (si
disponibles) :

https://www.sante.gov.ma * Fax : +212 537 76 84 01 : _.sSkal
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Impact de I’ I/A sur d’autres ONON [O0UI
lots/produits : Si oui, précisez les lots et les produits
concernes :

Signalements et/ou réclamations
du méme type pour le marché
(préciser la période de recherche,
minimum sur 2 ans)

- Sur le méme lot CONON [0OOUl Sioui, nombre
de réclamation :
- Sur un autre lot du méme produit ONON OOUI Sioui, nombre

de réclamation/n® de lot :
Nombre d’unités distribuées par

an
Taux de réclamations
habituellement observé pour ce
type de défaut :

3- Mesures a mettre en ccuvre
Mesures conservatoires et date
(blocage de lot, quarantaine, retrait...)

Risque de rupture de stock en cas de ONON [OO0UI
blocage ou de retrait
Si oui, autre alternative CONON [0OOUI Précisez:

thérapeutique ? (y compris par des
specialites  d’autres  etablissements
Pharmaceutiques industriels)

Autres informations pertinentes
(notamment sur la nature du produit
concerné : medicament d’urgence,
médicament orphelin...)

Mesure proposée par le Pharmacien Proposition de rappel de lot
Responsable OONON [0 OUI
Autre(s) mesure(s) prise(s):
Commentaire :

Tél : +212 537 76 11 21 : Liitgh * 335, Avenue Med V - Rabat dalyti - puabidt i ome gyt 335 1_C
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Si les lots concemnés par le rappel ont
fait ’objet d’export, le pharmacien
responsable doit fournir :

- Le courrier d’information adressé
aux autorités de réglementation
concernées

- Les mesures prises par ces autorités

Version définitive du document: O NON [O OUI

Date et signature du Pharmacien Responsable :

Tél : +212 53776 11 21 . cailgti » 335, Avenue Med V - Rabat dobuy - uslidl iasa g5 335 |_C
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Annexe 3 A ’Arrété du ministre de la santé et de la protection sociale n® ...... du...... ..

fixant les modalités de déclaration d’un incident ou accident et les procédures
de rappel de lots

Rapport Final du concernant le rappel de lot

- Dénomination exacte du produit (selon I’AMM), forme, dosage et présentation :

-N° de lot(s) :
Analyse de [D’échantillon incriminé et
résultats :
(si résultats non disponibles lors de I’envoi de
la premiére partie)
Rappel des mesures mises en ceuvre
Autres mesures proposées par le
Pharmacien Responsable

Analyses des causes et mesures correctives

Analyse de la (des) cause(s) : (selon une méthode | Lister les causes a I’origine
appropriée) de

L’I/A et préciser la cause
« racine » ou identifier la/les

cause(s) probable(s) :
Liste de causes possibles a titre d’exemple :

- Composant non conforme

- Absence agrément/maitrise d’un fournisseur
- Absence/défaut qualification équipement

- Défaut de fonctionnement d’équipement

- Absence/défaut de validation de procédé

- Dérive/non-maitrise du proceédé

- Défaut de maitrise de I’environnement

- Probléme de tragabilité

- Insuffisance de qualification/formation personnel
- Non-respect des procédures

- Procédure/documentation insuffisante

- Défaut de maitrise du transport
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- Mauvaise appréciation d’un risque
- Probléme de stabilité du produit

- Notification de pharmacovigilance

Mesures correctives et préventives Préciser les  mesures
correctives et/ou
préventives mises en place
pour chacune des causes
identifiées :

Date de mise en place des
actions correctives et/ou
préventives :

N° du premier lot concerné

et date de
commercialisation (si
connu) ;

Conclusion et engagement du Pharmacien
Responsable :

Version définitive dudocument : O NON 0O OUI

Date et signature du Pharmacien Responsable :

Tél : +212 53776 11 21 . lg!1 » 335, Avenue Med V - Rabat dols,ti - puatsdf ame gyl 335 |_C !
https://www.sante.gov.ma * Fax : +212 537 76 84 01 : .SLat! L

L s





