
MINISTÈRE DE L'AGRICULTURE ET DE LA PÊCHE 

Décision d u  24 juillet 2001 p o r t a n t  c r é a t i o n  a l 'Agence 
f r a n ç a i s e  d e  s é c u r i t é  s a n i t a i r e  d e s  a l i m e n t s  d ' u n  t ra i te -  
ment a u t o m a t i s é  d ' i n f o r m a t i o n s  n o m i n a t i v e s  relatif a u  
recueil  et à l 'exploi tat ion des e f f e t s  i n d é s i r a b l e s  p r o v o -  
q u é s  p a r  l e s  m é d i c a m e n t s  v é t é r i n a i r e s  c h e z  I 'homme et 
l 'animal 

NOR : AGRD0701641S 

Le directeur g h é r a l  de l'Agence française dc s6curité sanitaire 
des aliments. 

Vu l e  code de la santé puhtiquc.  e t  notamment les 
articles L. 1323-2. L. 5141-15 (Y'). L. 5145-1. R.  794-16. K. 794-18. 
R. 5146-41-1-2 K. 5146-41-22 ; 

Vu la loi nu 78-17 du 6 janvier 1978 relative à I'inPormatiqur. aux 
fichiers et aux libertés. notamment ses ar~icles 4. 15 e t  26 ; 

Vu le dkcret n', 78-774 du 17 juiller 1978 pris pour l 'appl~cat~on 
des chapitres Icr i IV et VI1 dc la loi n 78-17 du 6 janvier 1978 
relative i l'informatique, aux fichiers et aux libertés, rnodibié par les 
décrets nu 78- 122.3 du 28 dkcembrr 1978, nu 79-42] du 30 mai 1979 
et n. 80-1 030 du 1 R décembre 1980 : 

Vu la décision du 5 juillet 1999 portani délégation de signarure 
du directeur gkntral de l'Agence française dc securité çanitairc des 
aliments : 

Vu la ddlibéra~icin du conseil d'administrrition de l'Agence fran- 
çaise de sécurite sanitaire des aliments en date du 71 juin ?O01 ; 

Vu la Icttri, de 13 Commission nationale dc I'infonnatiquc ct des 
librrtis en dale du 13 jui l le~ 2001 portant le numéro 7.51 156. 

Art. Io'. - II es1 crei, à l'Agence Fran~aise de skuri té  sanitaire 
des alimenls. un traitement automatisi: d'informations nominatives 

dont I'objct est le recueil et I'exploi~ation des effets indisirables sur- 
venant chez l'homme ou l'animal. imputables aux m6dii'amcnts 
vEtErinaires. 

Art. 2. - Les catkgories d'informations nominatives enregistrhs 
sunt : 

I - Concernant la personne exposkz au mkdicamenl vétkrinaire 
ayant fait I'objct d'une ohservation : 

- Ics trois premikres lettres du nom et la premiére letlre du 
prénoin ; 

- I 'igr . 
- le sexe ; 
- la prolession ; 
- le diparlemenl de résidcncc : 
- la description des effets indisirables. 
11. - Concernant le proprietaire de l'animal trait2 ayant Pii[ 

l'objet d'une observalion : 
- les trois premières lettres du nom er le première lettre du 

prinom : 
- Ir diparlemenl de residcnce. 
III. - Concernant le proîessionnel di:clarani : 
- I'idcntitC ; 
- l'adresse et le ciltiphone ; 
- la profession. 
IV. - Concernant le titulaire de 1'aulorisarii)n de mise sur le 

rnarchg. personne physique : 
- le nom et le prénom. 
Art. 3. - 1. - Les deslinalaires de l'ensemble de ces informa- 

lions son1 les centres de pharmacovigilance vétérinaire, l'Agence 
françaisl: de sécurité sanitaire des aliments (Agence nalionale du 
mgdicament vétérinaire) ct Ics exploitants des inidicaments véitri- 
naires concernés. 
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I I .  - Les autorit6 comp2tenics des Elais mcmbres. I'Agencc 
européznnc p u r  l'évaluation du midicrimen1 (EMEA) rr la 
Commission européenne sont destinataires des seules inforinatiiins 
di.criuani 12s effets indisirables sur I'hominz. 

Art. 4. - Le driiit d'accks de  13 personne exposSç s'cxrrce 
auprZs du centrt: de pharmacovigilance viririnairc par I'inicrmé- 
diairt d u  prorrssionnrl déclarant ou dc: [oui  rnZdecin dCsipn5 par 
elle. 

Le droit d'acces du propriétaire de l'animal s'exerce auprcs du 
centre de phanacavigilancç vitirinairr par l'intermédiaire du pro- 
fessionnel déclaranl ou dc tout vétérinaire ou de [out pharmacien 
design& par lui. 

Lr droit d'accks du professionnel diclaranl et du titulaire dc 
l'autorisation Je mise sur Ic marche s'exerce auprès du centre dc 
pharmacovigilançt: vsterinairc auquel es1 dtclaré l'effet rndésirablc. 

Le driiit d'opposilion prévu par l'article 26 de la loi du 6 janiicr 
1978 susvis?e nc s'applique pas i la picscnte dicisiun. 

Art. 5. - La prc'sente décision sera liuhlicc au Jr ,~~rna l  offfii.iei de 
la Képublique française. 

Fair i Paris. le 24 juillet 2001. 


