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ORDRE DE SERVICE D'ACTION 

 

 
 

MINISTERE DE L’AGRICULTURE ET DE LA PECHE 
 

Direction générale de l’alimentation 
 
Service de la prévention des risques sanitaires de la   
production primaire 
 
Sous-direction de la santé et de la protection animales 
 
 
 
Adresse : 251, rue de Vaugirard 
 75732 PARIS cedex 15 
 
Suivi par : Charles MARTINS FERREIRA 
Tél : 01 49 55 58 43 
Courriel institutionnel : bispe.sdspa.dgal@agriculture.gouv.fr  

NOTE DE SERVICE 

DGAL/SDSPA/N2009-8096 

Date: 23 mars 2009 
 

 
Date de mise en application : Immédiate 
� Nombre d'annexe : 1 
Degré et période de confidentialité : Aucune 

 

 
Objet : Pharmacovigilance et vaccination contre la fièvre catarrhale ovine 
 
Références : 
zDirective 2000/75/CE du Conseil du 20 novembre 2000 arrêtant des dispositions spécifiques relatives 
aux mesures de lutte et d'éradication de la  fièvre catarrhale du mouton ou bluetongue. 
 
zRèglement (CE) n°1266/2007 de la Commission du 26 octobre 2007 portant modalités d'application 
de la directive 2000/75/CE du Conseil en ce qui concerne la lutte contre la fièvre catarrhale du mouton, 
son suivi, sa surveillance et les restrictions applicables aux mouvements de certains animaux des 
espèces qui y sont sensibles. 

 
zCode de la santé publique, notamment ses articles R. 5141-89 à –110. 
 
zArrêté du 1er août 2008 fixant les mesures techniques relatives à la fièvre catarrhale du mouton. 

 
Résumé : la présente note rappelle les principes de la pharmacovigilance, en particulier dans le cadre de 
la vaccination contre la fièvre catarrhale ovine. Elle vise également à sensibiliser les vétérinaires sur cette 
conduite à tenir. 
 
Mots-clés : Pharmacovigilance – ANMV – vaccination – FCO  
 

Destinataires 
Pour exécution : 
 
- Directeurs départementaux des services 
vétérinaires 
-DRAAF /SRAL 
 

Pour information : 
−Préfets 
−Inspecteurs généraux vétérinaires interrégionaux 
−Brigade nationale d'enquêtes vétérinaires et 
phytosanitaire 
−Directeur de l'ENSV 
−Directeur de l'INFOMA 
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La profession vétérinaire a souhaité que, par le canal de l’administration, une nouvelle sensibilisation à la 

pharmacovigilance soit faite auprès des vétérinaires, en lien notamment avec la campagne de vaccination 
contre la fièvre catarrhale ovine (FCO). Tel est l’objet de la présente note, succincte, qui rappelle en particulier 
là où l’information à communiquer aux vétérinaires est contenue.  

 
 

I – RAPPELS REGLEMENTAIRES 
 
Les dispositions relatives à la pharmacovigilance sont contenues dans une section ad hoc du code de la 

santé publique (« Pharmacovigilance vétérinaire »), de l’article R. 5141-89 à R. 5141-110. 
 
Ainsi la pharmacovigilance vétérinaire « a pour objet la surveillance des effets des médicaments 

vétérinaires, principalement de leurs effets indésirables sur les animaux et les êtres humains, et l’évaluation 
scientifique des informations recueillies dans ce but » (art. R. 5141-89). Elle consiste donc à surveiller 
l’innocuité des médicaments vétérinaires utilisés pour la prophylaxie, le diagnostic, ou le traitement des 
maladies animales, après autorisation de mise sur le marché, y compris l’autorisation temporaire d’utilisation. 

 
Le système national de pharmacovigilance comprend (art. R. 5141-93) :  

• La Commission nationale de pharmacovigilance vétérinaire ;  
• L’Agence nationale du médicament vétérinaire, partie intégrante de l’Agence française de 

sécurité sanitaire des aliments (ANMV-AFSSA) ;  
• Le centre de pharmacovigilance de Lyon ;  
• Les pharmaciens, les vétérinaires et les membres des autres professions de santé ainsi que les 

entreprises assurant l’exploitation de médicaments vétérinaires 
 
L’ANMV assure la mise en œuvre du système national de pharmacovigilance vétérinaire à travers (art. R. 

5141-94) :  
• L’animation et la coordination des actions des différents intervenants ;  
• Le recensement des informations recueillies ;  
• L’organisation de la diffusion de l’information sur la pharmacovigilance ;  

 
L’Agence centralise les déclarations que lui fournissent en particulier les entreprises exploitant des 

médicaments vétérinaires et le centre de pharmacovigilance. Elle assure par ailleurs le secrétariat de la 
Commission nationale de pharmacovigilance vétérinaire. 

 
Le vétérinaire joue un rôle essentiel dans le système de pharmacovigilance vétérinaire. Il lui incombe de 

déclarer au centre de pharmacovigilance « tout effet indésirable grave ou inattendu susceptible d’être imputé à 
l’utilisation d’un médicament vétérinaire, qu’il ait ou non prescrit », après l’avoir constaté lui-même ou après 
qu’on le lui ait signalé. (art. R. 5141-103). Les déclarations sont faites sur des imprimés ad hoc, établis par 
l’ANMV (art. R. 5141-106). 

 
 
II – L’ANMV ET LA PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE 

 
Le site de l’Agence nationale du médicament vétérinaire (www.anmv.afssa.fr) contient une rubrique 

« Pharmacovigilance », où toutes les informations utiles aux vétérinaires, relatives en particulier à la définition 
des effets indésirables, au centre de pharmacovigilance, à la déclaration des cas…, sont précisées 
(http://www.anmv.afssa.fr/pharmacovigilance/Rubrique%20declaration.htm). 

 
Les modèles de déclaration d’effet indésirables chez l’animal 

(http://www.anmv.afssa.fr/pharmacovigilance/Declaration%20homme%20final.pdf) et chez l’Homme 
(http://www.anmv.afssa.fr/pharmacovigilance/Declaration%20animal%20final.pdf) y sont téléchargeables. 
Comme l’indique l’Agence, la déclaration doit être la plus détaillée possible afin que les experts disposent du 
maximum d’indices pour établir le lien de causalité entre le vaccin et les effets indésirables observés. Ainsi, les 
examens de laboratoires, les rapports d’autopsie, les photos ou tout autre donnée pertinente doivent être joints 
au dossier, et les diagnostics différentiels plausibles pris en considération. 

 
 
III – PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE ET VACCINATION CONTRE LA FCO 
 

En novembre 2008, l’AFSSA a édité une « Lettre de la pharmacovigilance vétérinaire » spécialement 
dédiée à la FCO et à la vaccination (www.anmv.afssa.fr/pharmacovigilance/Version%20lettre%20FCO ), jointe 
en annexe. 
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Les chiffres présentés, en matière de déclaration, portent sur la campagne de vaccination de 2008 (de 
mars à juillet 2008). Selon l’analyse effectuée par l’Agence, moins d’un animal sur 50 000 est susceptible de 
présenter un effet indésirable et moins d’un animal vacciné sur 20 000 est susceptible d’être mort. « Ces 
incidences sont considérées comme rares », conclut l’Agence. 

 
J’appelle votre attention sur le fait que si de nombreux cas d’effets indésirables semblent, a priori, être 

imputables aux vaccins, après examen des déclarations, il apparaît que ces effets ne peuvent être directement 
attribués aux vaccins. Ils résulteraient davantage d’autres facteurs, tels que le manque d’asepsie, le stress, une 
baisse d’immunité de l’animal au moment de la vaccination…. 

 
Par ailleurs, seule la démonstration d’un lien de causalité entre le vaccin et les effets indésirables 

constatés pourrait éventuellement ouvrir droit à indemnisation. Enfin, vous noterez  que la question de 
l’indemnisation pour les cas de morbidité ou mortalité des animaux, notamment par l’Etat, n’a jamais encore été 
jugée par les trinunaux.  

 
 

X W 
 

 
Je vous saurais gré de bien vouloir transmettre ces informations aux vétérinaires sanitaires de votre 

département et m’indiquer les difficultés que vous seriez amenés à rencontrer dans l’application de la présente 
note. 

 
 
 
 

La Directrice Générale de l'Alimentation 
 
 
Monique ELOIT 
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