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2. Catégorisation du risque et du rappel de lot à mettre en œuvre 
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IV. Evaluation du risque par  et décision de rappel de lot   
 

 

1.  de la   
 

 

2. Validation de  du risque représenté par le DQ 
 

 

 

3. Décision de  de  et notification 
 



                                                                                                                                       

 

 
 

V.  de la chaine de distribution sur le rappel de lot en 

cours 
 

1. Information du /TAMM à la chaine de distribution du médicament  
 



                                                                                                                                       

 

2. Information assurée par l’ANMV pour les rappels jusqu’aux détaillants 
 

 
 

3. Cas des Rapid Alert (RA) 
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 Reporting a quality defect to EMA | European 

Medicines Agency (EMA) 

 

 
 
 

VI. Bilan et clôture du dossier de  et de rappel de lot 
 

 

 

 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema


                                                                                                                                       

 
 

 

 

 

 

 

3. Suivi des  correctives et préventives par le RMM/TAMM  

 

  



                                                                                                                                       

 
 

 

Compilation of Union procedures on inspections and exchange of information | European Medicines Agency (EMA) 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information


                                                                                                                                       

 
 

 


