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Pharmacovigilance: une étape importante dans le processus
de développement de médicaments

Les produits bénéficient d’une AMM sur la base d’un rapport bénéfice/risque
favorable….

MAIS:

• Malgré la rigueur du processus de développement de médicaments avant la 
délivrance de l’AMM, il est impossible d'avoir des informations complètes sur 
l'innocuité d'un médicament au moment de la délivrance de l’AMM.

• Le profil de sécurité d'un produit peut évoluer au fil du temps.

La collecte et l'évaluation continues des déclarations d'effets indésirables après la 
mise sur le marché et d'autres renseignements sur l'innocuité sont essentielles pour 
assurer l'utilisation sûre et efficace d'un produit tout au long de sa durée de vie sur le 
marché.



Pharmacovigilance - Définition

La pharmacovigilance (PV) est définie par l'Organisation Mondiale
de la Santé comme la science et les activités liées à la détection, à 
l'évaluation, à la compréhension et à la prévention des effets
indésirables ou de tout autre problème lié aux médicaments.

Suivi du rapport bénéfice/risque de chaque produit

Actions visant à maintenir un rapport bénéfice/risque favorable



Le champ d'application complexe de la 
pharmacovigilance vétérinaire dans le monde entier:

• Rapports d'événements indésirables
spontanés

• Rapports sollicités (p. ex. études cliniques après commercialisation)

• Erreurs de médicaments

• Problèmes de qualité des produits

• Questions environnementales

• Validité de la période de retrait

• Utilisation hors AMM

• Défaillances thérapeutiques/manque 
d'efficacité

• Expositions humaines aux produits vétérinaires

• Rapports d'événements indésirables dans des produits non approuvés



Quelles données de pharmacovigilance sont
disponibles pour évaluation?
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L'harmonisation mondiale aide à naviguer dans la 
complexité

• Les lignes directrices de pharmacovigilance (GL) du VICH ont été élaborées pour faciliter
l'échange d'informations sur tout type de rapport d'événement indésirable entre les 
fabricants et les autorités réglementaires. Si vous développez un système PV, commencez
petit:

• GL24 AE Termes, Définitions, Gestion 

• GL29 PSUR Normalisation, gestion

• Note :  Certaines législations régionales ont évolué depuis la mise en œuvre des deux GL de 
gestion ci-dessus et peuvent avoir une incidence sur les exigences en matière de 
pharmacovigilance mentionnées dans les deux GL ci-dessus.

• GL42 Éléments de données pour la soumission d'AE

• GL30 Listes de termes contrôlées (24 listes)

• GL35 Normes électroniques (transfert de données)

• https://vichsec.org/en/guidelines/pharmacovigilance/vich-gls-24-29-35-42.html

Les formulaires de rapport peuvent être
élaborés/structurés à l'aide de ces

éléments.



Directives techniques du VICH

• !!! Certaines des définitions figurant dans les lignes directrices GL 24, GL 42 et GL 
30 ne s’appliquent pas dans l’Union européenne/l’Espace économique européen
après l’entrée en vigueur du règlement sur les médicaments
vétérinaires [Règlement (UE) 2019/6] le 28 janvier 2022.

• Le GL 29 ne s'applique pas dans l'Union européenne / l'Espace économique
européen après l'entrée en vigueur du règlement sur les médicaments
vétérinaires (règlement (UE) 2019/6) le 28 janvier 2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/veterinary-medicinal-products-regulation


Législation et lignes directrices sur la
pharmacovigilance

• Règlement (UE) 2019/6

• Règlement d’exécution (UE) 2021/1281

• Bonnes pratiques vétérinaires en matière de pharmacovigilance (VGVP): plusieurs modules

• Orientations sur les bases de données de l’UE

10



Règlement (UE) 2019/6

L'un des objectifs du règlement est de réduire la charge administrative. 

Y compris des règles simplifiées en matière de pharmacovigilance

Renforcer l'aspect scientifique des activités de surveillance du marché.

Protection de la santé publique et animale et de l'environnement
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Et aussi : 

• Amélioration de la transparence vis-à-vis du public (disponibilité du PV dans les bases de données de l’UE):

• Accès à la déclaration (signaler un effet secondaire): https://www.adrreports.eu/en/index.html

• Pour les médicaments vétérinaires: https://www.adrreports.eu/vet/en/index.html

• Exemple : pour METACAM

Règlement (UE) 2019/6

https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/vet/en/index.html
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?Dashboard
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• Accès du public à la liste des signaux provenant de la gestion des signaux vétérinaires: 
https://iris.ema.europa.eu/publicreglist/

Règlement (UE) 2019/6



Règlement (UE) 2019/6

• Les changements se concentrent sur les domaines suivants:

• Gestion continue du signal : tout au long du cycle de vie d'un médicament, sur la base des 
rapports d'événements indésirables. Centralisation de toutes les données de 
pharmacovigilance (provenant de rapports spontanés + littérature + études post-autorisation) 
dans la base de données de l’Union sur la pharmacovigilance

• Tenue d’un dossier permanent de pharmacovigilance par le titulaire de l’autorisation de mise 
sur le marché décrivant son système de surveillance de la sécurité et de l’efficacité. 
Surveillance continue par les titulaires d’autorisations de mise sur le marché du rapport 
bénéfice/risque de leurs produits, au moyen d’un processus de gestion des signaux

• Inspections de pharmacovigilance par les autorités compétentes. Si un nouveau risque ou 
une modification de la balance bénéfice/risques est identifié par le titulaire de l’AMM, il doit 
en informer les autorités compétentes dans un délai de 30 jours et prendre les mesures 
nécessaires.

• Depuis le 28 janvier 2022, les titulaires d’autorisations de mise sur le marché n’ont pas besoin
de soumettre de rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR). Ils doivent effectuer une
gestion continue du signal à la place.

14



Règlement (UE) 2019/6

Définition d'un signal
• Informations provenant d'une ou de plusieurs sources, qui suggèrent une relation actuellement

inconnue ou non documentée, ou un nouvel aspect d'une relation connue, entre un médicament
et un événement ou un ensemble d'événements connexes, qu'ils sont indésirables ou bénéfiques, 
mais qui sont considérés comme suffisamment probables pour justifier une action de vérification.

Processus de gestion de signal

• Les titulaires d’autorisations de mise sur le marché devraient rendre compte chaque année des 
résultats de leurs activités de gestion du signal.

• Le processus de gestion de signal est la nouvelle norme permettant de surveiller le rapport 
bénéfice/risque du médicament vétérinaire et de détecter tout risque pour la santé publique, la 
santé animale et l’environnement.
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Règlement (UE) 2019/6
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Sources de données pour le processus de gestion du signal: rapports spontanés



Règlement (UE) 2019/6
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Limites de la déclaration spontanée: 

• Sous-déclaration et biais de déclaration (la déclaration est volontaire et peut être
influencée par des facteurs externes qui pourraient influer sur le taux et la qualité de la 
déclaration)

• Qualité des données et données manquantes (ne permettant pas une évaluation ou
une identification correctes des facteurs de risque)

• Aucune donnée précise sur l'exposition aux médicaments

• Confondre par l'indication

• Autres facteurs de confusion

• Rapports dupliqués

Règlement (UE) 2019/6



Pharmacovigilance vétérinaire et effets indésirables 
chez l’Animal : le circuit de déclaration
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Évolution du nombre de rapports de 20211 à 2023
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Inspection

Les inspections de pharmacovigilance sont menées pour s'assurer que les 
exigences de contrôle de la sécurité des médicaments sont respectées. 

La responsabilité de la réalisation des inspections incombe aux autorités 
nationales compétentes



CONCLUSION : 
Un système de pharmacovigilance efficace...

➢Est un élément clé des systèmes de réglementation des médicaments

➢Favorise la santé publique par l'identification précoce, l'évaluation et 
l'atténuation des risques des problèmes d'innocuité des médicaments non 
identifiés avant l'approbation

➢Informe les communications (étiquettes, fiches d'information sur le 
produit, alertes de sécurité) qui aident à s'assurer que les produits
approuvés demeurent sûrs et efficaces

➢Favorise la confiance du public



Merci!

Informations sur l'agence française des médicaments vétérinaires:
https://www.anses.fr/en/thematique/veterinary-medicine-anmv
Notre outil de déclaration en ligne des événements indésirables:
https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/

https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/
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