Modèle de la lettre de demande de dérogation 

En tête de l’entreprise disposant 
d’une autorisation de préparation d’autovaccins 
à usage vétérinaire
à 
Anses
Agence Nationale du médicament vétérinaire
14 rue Claude Bourgelat
Parc d’activités de la Grande Marche 
CS 70611    
35306 FOUGERES Cedex
Date : 

Objet : Demande de dérogation pour la préparation d’un autovaccin « couple agent pathogène/espèce animale » pour l’élevage « nom et adresse de l’élevage ».
Description des motifs (cocher la case correspondante et indiquer les raisons, le cas échéant)

Raison technique :


 Il n’existe pas de vaccin avec AMM ayant la même souche.


 Le vaccin avec AMM «       » (nom du vaccin) est non disponible.

 Malgré la disponibilité du vaccin disposant d’une AMM      (nom du vaccin), il n’est pas possible de l’utiliser car       (indiquer les raisons qui justifient cette non utilisation).
Et /ou
Echec Thérapeutique 

 Malgré la disponibilité du vaccin disposant d’une AMM «      . » (nom du vaccin), il n’est pas possible de l’utiliser car       (indiquer les raisons qui justifient le recours à l’autovaccin).
( (échec thérapeutique à déclarer sur : https://pro.anses.fr/notificationMV/ ).
La télé-déclaration liée à l’échec thérapeutique/manque d’efficacité a été enregistrée sous le numéro n°     .(si information en votre possession).

En conséquence, nous sollicitons de votre part, l’octroi d’une dérogation pour la préparation d’autovaccins incorporant une souche       (agent pathogène) pour la vaccination de l’espèce      (espèce concernée) de l’élevage      (nom et adresse de l’élevage concerné), sur prescription du vétérinaire      (nom du prescripteur).
Personne qualifiée (Nom et signature)
V2- mai 2019.

