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Introduction

 Mise à jour du manuel « Comment mettre en place un système de 

pharmacovigilance pour les produits vétérinaires »

 Importance de la pharmacovigilance

 Présenter les avantages d’utiliser les directives pertinentes du VICH 

(Veterinary International Conference on Harmonization)
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Contenu du manuel
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9. Comment stocker et archiver les données de 

pharmacovigilance

10. Rapports de synthèse périodiques normalisés
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de suivi

13. Quels résultats communiquer et comment 

procéder?

14. Inspections et garantie de conformité



Définitions

 VICH GL 24

 Termes couramment utilisés: Médicament vétérinaire, Evènement Indésirable 

(EI), Evènement Indésirable grave, Evènement Indésirable non escompté, 

Rapport (ou déclaration d’évènement indésirable (REI), Titulaire de 

l’Autorisation de Mise sur le Marché (TAMM), Autorité Nationale Compétente 

(ANC)

 Intérêt de l’harmonisation internationale de la terminologie
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Champ d’application de la 

pharmacovigilance

 Ambitions et champ d’application dépendront des ressources disponibles

 Outils informatiques

 Personnel

 Budget (financement)

 Quels produits seront concernés?

 Médicaments vétérinaires

 Autres types de produits?

 Quels évènements indésirables seront concernés?

 Animal traité

 Utilisateur

 Résidus

 Environnement
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Nb de déclarations d’évènements 

indésirables attendus: 

Nombre de produits sur le marché? 

Culture locale de déclaration?

Formulaire de déclaration distinct

Formulaire de déclaration (VICH)



Etablir une réglementation

 Besoin d’une base juridique pour imposer des exigences et des règles

▪ Établir des structures et des systèmes

▪ Obtenir un financement du gouvernement 

▪ Faire appliquer les mesures réglementaires

▪ Clarifier juridiquement les responsabilités de chaque acteur

 Obligation légale de signaler → carotte ou bâton ?

 Eviter de mettre trop de détails dans la législation

▪ Il est déconseillé d'inclure des détails opérationnels dans la législation

▪ Maintenir la législation à un niveau général élevé

▪ Inscrire les détails dans les directives

▪ Consulter toutes les parties prenantes
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Plus flexible
Le système peut évoluer et grandir
Peut s'adapter avec l’expérience
Plus facile à mettre à jour
Augmenter l'engagement

Législation et lignes directrices



Etablir une réglementation
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Lignes directrices => Fournissent les détails opérationnels 

 Faire référence à la base juridique

 Donner des orientations sur les activités de l’ANC

 Gestion des cas d'événements indésirables - délais de traitement, procédures de 
réception et de classement, stockage et archivage

 Évaluation des cas - comment les cas seront-ils évalués ?

 Communication avec le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché - calendrier, 
méthodes, attentes

 Investigation des problèmes identifiés et mesures de gestion des risques qui en découlent



Etablir une réglementation
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Lignes directrices => Fournissent les détails opérationnels 

 Lignes directrices pour la conformité des TAMM

 Précisions sur les exigences

 Précisions sur les attentes en matière de formation du personnel du TAMM et fréquence de 
recyclage

 Précisions sur la déclaration des cas d'événements indésirables: formulaire, termes 

normalisés, délais de notification, etc.

 Consulter toutes les parties prenantes

 Le système doit fonctionner pour tout le monde 

 Sensibilisation

 Favoriser l'adhésion - faciliter une mise en œuvre harmonieuse



Responsabilités et obligations

 Pour établir et gérer un système de pharmacovigilance :

 Développer ou améliorer la réglementation en matière de PV

 Recueillir des informations (envisager une base de données nationale)

 Procéder à l’évaluation scientifique et analyse des groupes de produits

 Comparer avec les données sur les ventes ou l'utilisation, et l'épidémiologie locale

 Pour le contexte local et le taux d'incidence

 Surveiller la conformité des entreprises

 Effectuer des inspections basées sur les risques et réaliser des contrôles; Prendre des mesures correctives si nécessaire

 Lancer une enquête et une évaluation plus approfondies des problèmes d’innocuité identifiés

 Mettre en œuvre des conditions et des restrictions sur les produits

 Promouvoir et encourager le signalement

 Sensibiliser les entreprises et les vétérinaires à leurs obligations

 Communiquer aux TAMM/ vétérinaires/propriétaires d’animaux les informations importantes en matière de PV
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De l’Autorité Nationale Compétente (Agence)



Responsabilités et obligations

 Garantir un système approprié de pharmacovigilance et de gestion des risques

 S’assurer que des mesures peuvent être prises, si nécessaire

 Les responsabilités et obligations des titulaires d'AMM doivent être définies, couvrant le 
formulaire de collecte d'informations, la langue, les délais, les règles et les plans de 
communication.

 Collecter, stocker et analyser des données de pharmacovigilance sur leurs produits

 Détection de signal

 Communication ultérieure d'informations sur les événements indésirables

 Désigner éventuellement une personne responsable de la pharmacovigilance
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Des Titulaires d’AMM



Mise en place d’un système de 

pharmacovigilance

 Champ d’application et ressources

 Obtenir le financement

 Rédiger le cadre législatif et les lignes directrices

 Planifier la mise en œuvre du système au sein de l'Agence

 Responsabilités – qui fait quoi? – Personnel adéquat

 Définir les responsabilités et les obligations des entreprises

 Etablir la documentation et les systèmes nécessaires:

 Processus, procédures, langues

 Réception des cas: papier, tableur ou base de données?

 Etablir des outils d’analyse de données; cumul des données, gestion 

des signaux, analyse des tendances, seuils de déclenchement.
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Utiliser les formats standards 
VICH GL24 et 30:
- Définitions 
- Formulaires standards
- Terminologie VEDDRA



Envoi, réception et traitement des 

déclarations spontanées

 POINT DE DEPART ESSENTIEL: Les rapports doivent utiliser des définitions et 

une terminologie standard (VICH)

 Contenu standard:

 Un déclarant identifiable (nom et coordonnées)

 Un animal identifiable (défini au minimum par l’espèce) ou un être humain identifiable

 Un médicament vétérinaire identifiable

 Un ou plusieurs signes indésirables ou description de l'événement

 Langue commune = Anglais

 Accès aux outils de déclaration facile (ex: sur un site web officiel)

 Formulaire imprimé et rempli sur papier ou téléchargé et rempli électroniquement
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Exemple de formulaires de signalement
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Envoi, réception et traitement des 

déclarations spontanées

 Réception de la déclaration d’effet indésirable:

 Attribuer un numéro

 Confirmer la réception (prévoir un modèle de lettre)

 Suivi (follow-up) en cas d’informations manquantes et/ou réponse individuelle 

aux déclarants

 Manipulation et stockage des documents source

 Format papier - doit être archivé physiquement ou électroniquement (scan)

 Electronique - doit être archivé

 Stockage sécurisé: protection incendie/eau/vol, longévité des supports de 

stockage, confidentialité/protection des données
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Envoi, réception et traitement des 

déclarations spontanées

 Enregistrement des données

 Dans un système informatique - aide au stockage et à l'analyse

 Vérification de la saisie des données

 Champs de saisie des données conformes aux normes internationales (VICH GL 30, 35 et 42)

 Codage et évaluation

 Examen d’un point de vue médical et évaluation du lien de causalité, entre 

l’administration du médicament vétérinaire et l’évènement indésirable

 Personne dûment qualifiée et formée

 VeDDRA (dictionnaire clinique basé sur le verbatim)/ ABON (évaluation de causalité)

 Evaluation soumise aux autorités de régulation avec la référence du dossier
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Enregistrer les données

 Les délais de soumission des rapports individuels devront être spécifiés 

dans les exigences légales locales

 Délai trop court

= Rapports incomplets (pas assez de temps pour obtenir les données manquantes)

= Plusieurs soumissions de rapports de suivi

= Plus de travail pour les TAMM et les ANC

 Exemples de chronologie:

Effet Indésirable grave: 15 jours  OU  Tous les rapports: 30 jours

Autres: 30 jours       Agence à alerter dès que possible de tout 
        problème d’innocuité important
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!! Tenir compte des 

ressources !!



Stockage et archivage

 Dépend du système choisi: papier, électronique, base de données

 REI conservés par voie électronique:

 Facilite l’analyse

 Accès contrôlé (empêche les accès non autorisés)

 Est protégé contre le feu, l’eau, l’intégrité des données (perte et vol)

 Idéalement: Base de données de pharmacovigilance simple (spécifique 

au médicament vétérinaire) compatible avec le format standard 

international

 Pour le TAMM: Facilite la notification

 Pour l’ANC: Facilite l’échange de données entre pays et autorités réglementaires

 Périodes d’archivage:

 Pour le TAMM: minimum 2 ans après la date d’expiration du produit (ou obligations 

internationales ou politique de l’entreprise) => on choisit la plus longue

 Pour l’ANC: minimum 3 ans après la date d’expiration du produit
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Analyse des 

données 

cumulées

18Méthode

• Cela dépend du nombre 
d'AER impliqués

• Examen du « line listing » 
pour un faible nombre 
de cas

• Analyse sur feuille de 
calcul pour un plus grand 
nombre de cas

• Base de données avec 
outils et logiciels 
statistiques

• Détecter les tendances 
et les signaux potentiels 
(déclenchement de 
seuil)

Analyse à intervalles 
réguliers

• Par produit

• Par groupe de produits 
similaires, par exemple 
même substance 
active

• Par espèce

• Par type EI

Mettre les données en 
contexte

• Taux d'incidence - 
augmentation des 
ventes

• Taux de signalement

Périodicité des analyses

• Approche basée sur le 
risque – surveillance selon 
fréquence des rapports 
périodiques



Gestion du signal

 Un signal est défini comme la détection d'un nouvel EI ou d'un changement 
dans le taux d’incidence d’un EI connu

 Les signaux doivent être hiérarchisés en fonction de leur gravité potentielle. 
Tous les signaux potentiels détectés doivent être validés et évalués

 Un signal confirmé est considéré comme un risque

 Soit un risque potentiel (pas de preuve claire du lien de causalité  supposé avec le 
produit)

 Soit un risque avéré (preuve scientifique/base scientifique claire du lien de causalité 
avec le produit)

 Le niveau de risque est défini en fonction de sa gravité

 faible : aucune mesure d’atténuation des risques n’est considérée comme 
nécessaire – surveillance de routine

 important : des mesures d’atténuation des risques sont jugées nécessaires.

 Le calendrier de mise en œuvre des mesures doit refléter le niveau de risque
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Le manuel de l’OMSA fournit une description claire 

et concise de la création d’un système de 

pharmacovigilance de base

Adopter une approche progressive pour 

construire le système de PV:

• Commencer petit et simple => temps/progrès 

=> grand et sophistiqué

La promotion de la PV est essentielle

Vous n’êtes pas seuls! Travailler en équipe à 

l’harmonisation des systèmes de PV

Adopter les directives du VICH

En résumé
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