Question à l’ ANSES le 17/11 par ARS Picardie :
Je me permets de vous solliciter concernant le point 6.11 des Bonnes Pratiques de  Distribution en gros des médicaments à usage humain qui prévoit que, lors des opérations de rappel, des bilans réguliers sont réalisés et un bilan final permettant de correler les quantités retournées et les quantités distribuées est adressé à l'autorité compétente.
 

Das le cas présent, le grossiste transmet au laboratoire l'état des stocks qu'il détient toujours et la liste des clients livrés. C'est le laboratoire qui transmet les informations consolidées à l'autorité compétente.
 

Cela vous semble-t-il acceptable ?
Réponse Luc CHARLES ANSES du 18/11/11 :

Cela est parfaitement acceptable .

C’est effectivement l’exploitant du médicament qui en relation avec l’Agence gère le retrait de lot et ses suites. C’est lui qui a la responsabilité d’adresser le bilan final a l’autorité compétente.

Le distributeur est chargé, pour la partie qui le concerne, de répondre aux demandes de l’exploitant en matière de retour de données de traçabilité du lot considéré. 

Nota : Le point 6.11 des BPDG des MV, me semble effectivement ambigu notamment dans  sa dernière phrase « Ce bilan est adressé à l’autorité compétente »  qui sont des dispositions concernant l’exploitant.

