Proposition initiale du Groupe ad hoc sur les médicaments contrefaits du Conseil de l’Europe

 Révisée par  les agents de L’Union Européenne chargés de l’application des lois sur les médicaments (EMEO) 

Date : 25 mai 2005

	NOTIFICATION DE CONTREFAÇON DE MEDICAMENT  



	 FORMCHECKBOX 
 
NOTIFICATION D’ALERTE RAPIDE  

 Il s’agit d’une notification urgente d’un médicament contrefait 

IMPORTANT – A DISTRIBUER IMMEDIATEMENT 
 FORMCHECKBOX 
 
AUTRE NOTIFICATION

Cet avis contient d’autres informations importantes, mais moins urgentes, sur les médicaments contrefaits 
Cette notification comporte : 

 FORMCHECKBOX 
  des informations de base
 FORMCHECKBOX 
  des informations permettant le suivi, venant compléter les informations de base fournies le       (date)
 FORMCHECKBOX 
  des  informations complémentaires, venant compléter les informations permettant  le suivi,  fournies le       (date)


	Informations récapitulatives
Dénomination commerciale du médicament  autorisé pour la mise sur le marché qui a été contrefait :
     
Pays émetteur de la notification :
     
Brève description du médicament contrefait :
     
(Veuillez vous référer aux pages suivantes pour de plus amples informations)


COMMENT UTILISER CE FORMULAIRE:

· Merci de joindre ce document à une liste de diffusion.

· Merci d’utiliser un formulaire par forme pharmaceutique du médicament.

· S’il y a plusieurs réponses possibles, merci de cocher la ou les réponses choisies.  
· En cas d’informations manquantes, merci de compléter avec les informations que vous êtes en mesure de divulguer et de laisser les autres points en suspens. 
· Vous pouvez remplir le formulaire par voie électronique en vous servant de la touche “TAB” pour passer d’une zone grise à l’autre.

	1.
Informations sur le médicament autorisé pour la mise sur le marché qui a été contrefait :  

a) Marque / dénomination commerciale
     
Pays:
     
b) DCI ou nom générique:
     
c) Forme pharmaceutique:
     
d) Dosage:
     
e) Conditionnement et présentation:
     
f)  FORMCHECKBOX 
 A usage humain       FORMCHECKBOX 
 A usage vétérinaire  

g) Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché :
     
h) Numéro de l’autorisation de mise sur le marché :
     

	2.
Informations sur le médicament contrefait : 

a) Eléments permettant de différencier le conditionnement extérieur de celui du médicament autorisé :
     
b) Eléments permettant de différencier le conditionnement intérieur de celui du médicament autorisé :  
     
c) Eléments permettant de différencier la forme pharmaceutique de celle du médicament autorisé :
     
d) Numéro de série ou de lot figurant sur le médicament contrefait :
     

Identique à un numéro de série ou de lot du médicament autorisé ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui      FORMCHECKBOX 
 Non 

e) Date de péremption figurant sur le médicament contrefait :
     

Si le médicament contrefait et le médicament autorisé ont le même numéro de lot ou de série, merci d’indiquer la date de péremption figurant sur le médicament autorisé : 
      

f) Dosage du/des principe(s) actifs pharmaceutique(s) du médicament contrefait (par dose unitaire):


Nom du principe actif :      
Dosage:      

Le dosage est/il conforme aux spécifications du médicament autorisé ?  

 FORMCHECKBOX 
 Oui       FORMCHECKBOX 
 Non
g) Caractéristiques spécifiques du principe actif pharmaceutique du médicament contrefait (par ex. produits de dégradation spécifiques ou toute autre information permettant d’identifier le médicament contrefait):

     
Informations complémentaires sur le médicament contrefait :
     
(Si possible, merci de joindre une photo faisant apparaître les différences entre le médicament contrefait et le médicament autorisé) 


	3.
Dangers spécifiques du médicament contrefait: 

I Le médicament contrefait peut potentiellement mettre la vie humaine en danger ou présenter un risque grave pour la santé :  
 FORMCHECKBOX 
 Oui       FORMCHECKBOX 
 Non
II Le médicament contrefait peut entraîner des maladies ou constituer un traitement inadapté  
(mais il ne peut potentiellement mettre la vie humaine en danger ou présenter un risque grave pour la santé):
 FORMCHECKBOX 
 Oui       FORMCHECKBOX 
 Non

	4.
Informations sur le lieu où a été trouvé le médicament contrefait et sur les quantités saisies   
Type de lieu:
 FORMCHECKBOX 
 Douanes   FORMCHECKBOX 
 Grossiste   FORMCHECKBOX 
 Pharmacie de détail   FORMCHECKBOX 
 Hôpital   FORMCHECKBOX 
 Médecin   FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser):      
Quantités saisies :
     
(Merci de joindre dans un document séparé, une liste des lieux  - s’il y en a plusieurs - où le médicament contrefait a été trouvé)

	5.
Quelle est la localisation actuelle du médicament contrefait ?
 FORMCHECKBOX 
 Le médicament contrefait est en possession du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché  
 FORMCHECKBOX 
 Le médicament contrefait est en possession de l’autorité compétente 
 FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser):       

	6.
S’il n’est pas possible de distinguer le médicament contrefait du médicament autorisé, merci d’indiquer les lieux où est distribué le médicament autorisé, y compris les exportations: 
 FORMCHECKBOX 
 Sans objet
Distribution:
 FORMCHECKBOX 
 Grossiste   FORMCHECKBOX 
 Pharmacie de détail   FORMCHECKBOX 
 Hôpital   FORMCHECKBOX 
 Médecin 
 FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser):      
Numéro de lot:
     
Pays:
     
(Merci de joindre dans un document séparé, une liste des destinataires du médicament autorisé non reconnaissable en indiquant notamment le nom, l’adresse et le pays du destinataire ainsi que le numéro de lot et le nombre de lots livrés)   

	7.
Merci d’indiquer les mesures prises jusqu’à présent concernant le médicament autorisé ne présentant aucune différence visible:
 FORMCHECKBOX 
 Sans objet 
 FORMCHECKBOX 
 Rappel des lots concernés    FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser):      

	8.
Merci d’énumérer tous les autres organismes auxquels la contrefaçon a été signalée 
Type:
 FORMCHECKBOX 
 Agence des médicaments   FORMCHECKBOX 
 Police   FORMCHECKBOX 
 Douanes   FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser):       

Nom:
     
Adresse:
     
Pays:
     
(Merci de joindre dans un document séparé, une liste des organismes – s’il y en a plusieurs – qui ont été informés)

	9.
Autres informations complémentaires ?
     

	10.a
Cette alerte a été émise par l’agence suivante :
Organisme:
     
Personne contact:
     
Téléphone: 
     
Fax:
     
Email:
     
	 10.b
Cette alerte a été émise par la société suivante : 
           Société:
     
           Personne contact:      
           Téléphone: 
     
           Fax:
     
           Email:
     


	11.
Signature:


	12.
Date:

     
	13.
Heure:

     


Pièces jointes:

 FORMCHECKBOX 

Liste des destinataires du présent message d’alerte
 FORMCHECKBOX 

Photographie faisant apparaître les différences entre le médicament contrefait et le médicament autorisé 
 FORMCHECKBOX 
 Liste des destinataires du médicament original, impossible à différencier du médicament contrefait 

 FORMCHECKBOX 

Liste des agences auxquelles la contrefaçon a été signalée 
 FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser)
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