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Paris, le 1 6 JUIN 2015

Mesdames les Présidentes, Messieurs les Présidents,

Le décret n"2015-647 du 10 juin 2015 relatif & la publicité des medicaments
vétérinaires est paru au Journal Officiel du 12 juin 2015. Ce décret renforce I’encadrement de
la publicité en faveur des médicaments vétérinaires, et notamment des antibiotiques
véterinaires.

Le projet du Gouvemement, sur lequel vous avez été consultés, a fait 1'objet de
modifications lors de sa lecture au Conseil d’Etat (section sociale). Vous trouverez exposees
ci-dessous les principales nouveautés introduites par le décret dans sa version finale et les
explications sur les modifications apportées par le Conseil d’Etat.

1) Présentation du décret n°2015-647 du 10 juin 2015

Le décret introduit tout d’abord la définition de la notion de publicité et a contrario
les cas qui ne relévent pas de son champ d’application. Comme précédemment la publicité,
sous quelque forme que ce soit, n’est possible que pour des médicaments vétérinaires qui ont
obtenu une autorisation administrative, & savoir: une autorisation de mise sur le marché
nationale ou européenne, un enregistrement pour les médicaments homéopathiques ou une
autorisation d’importation paralléle. Ce principe s’accompagne d’une interdiction de publicité
pour les médicaments vétérinaires dont I’autorisation ou |’enregistrement fait I’objet d’une
mesure de suspension. Par ailleurs, les renseignements minimaux qu’une publicite doit
comporter sont détaillés, et sont différenciés selon les destinataires de cette publicite, Une
mention spéciale est faite pour les antibiotiques : toute publicité en faveur des antibiotiques
vétérinaires doit ainsi comporter un message indiquant que toute prescription d’antibiotique a
un impact sur les résistances bactériennes et qu'elle doit étre justifiée.

Le principe de dépit préalable des textes et documents publicitaires aupres du
directeur général de 1’Anses est maintenu. Ce dépét doit étre effectué deux mois avant la
diffusion de la publicité, Le régime des autorisations préalables est étendu aux nouvelles
catégories suivantes : les publicités en faveur des antibiotiques, les publicités en faveur des
médicaments vétérinaires soumis a un plan de gestion de risque, les publicités en faveur des
médicaments vétérinaires comportant des hormones, et les publicités destinées au public.
L’autorisation préalable n’est pas maintenue pour les médicaments utilisés pout le traitement
des dangers sanitaires de deuxiéme catégorie. La décision d’autorisation ou son refus incombe
toujours au directeur général de I’Anses. Le décret fixe une durée de validité de I’autorisation
préalable a deux ans.

De plus, les régles qui encadrent la remise d’échantillons gratuits ont été remaniées
dans un sens plus restrictif : la remise n’est admise que pendant les deux années suivant la
premiére commercialisation effective en France ou aprés une modification importante de
1’AMM ; les modalités de leur remise sont redéfinies.



Par ailleurs, est introduite une taxe minorée (500 euros au lieu de 2000 euros) pour les
autorisations de publicité en faveur des médicaments vétérinaires destinés aux poissons, aux
abeilles ou aux espéces considérées comme mineures.

Enfin, la publicité en faveur d’une entreprise ou d’un établissement pharmaceutique
vétérinaire est reconnue, 4 condition qu’elle se distingue de la publicité pour un médicament.

2) Examen du décret en Conseil d’Etat (section sociale)

Le Conseil d’Etat (section sociale), saisi du projet de décret, a apporté les modifications
suivantes a la version initiale du projet présentée par le Gouvernement :

a. Suppression de la possibilité de publicité en faveur de vaccins 2
destination des éleveurs

Le projet de texte présenté par le Gouvernement prévoyait une dérogation a
I’interdiction de publicité auprés du public pour certains médicaments vétérinaires prescrits
sur ordonnance, en ’occurrence la publicité en faveur des vaccins destinée aux propriétaires
ou détenteurs professionnels d’animaux relevant d’espéces dont la chair ou les produits sont
destinés a la consommation humaine.

Le Conseil d’Etat a considéré que cette disposition était en contradiction avec les
exigences de 'article 85 de la directive 2001/82/CE relatif aux médicaments vétérinaires, qui
fait obligation aux Etats membres d’interdire la publicité auprés du public faite 4 I’égard des
médicaments vétérinaires ne pouvant étre délivrés que sur prescription vétérinaire. Le Conseil
d’Etat a toutefois rappelé que le décret autorise en son article R.5141-82, au point 3°, la
diffusion d’informations relatives a la santé animale ou & des maladies animales, pour autant
qu'il n'y ait pas de référence méme indirecte 4 un médicament vétérinaire : cette disposition
permet donc la promotion de la vaccination auprés des éleveurs.

b. Elargissement du champ d’autorisation préalable a toutes les
publicités en faveur de médicaments vétérinaires a destination du
public

Le projet de texte presenté par le Gouvernement ne prévoyait de soumetire a
autorisation préalable que les publicités radiophoniques et télévisuelles en faveur des
médicaments vétérinaires destinées au public. Par cette disposition, le Gouvernement avait
souhaité la confirmation de la pratique des visas pour les publicités radiophoniques et
télévisuelles faites A destination du public, cette pratique correspondant a une demande
exprimée par les médias concernés afin de limiter les litiges avec les autorités compétentes
chargées du contréle de la publicité du médicament vétérinaire.

Le Conseil d* Etat a considéré que cette disposition, du fait qu’elle ne visait que les
supports radiophoniques et télévisuels, constituait une rupture du principe d’égalité. Aussi, le
Conseil d’Etat a étendu 1'obligation d’autorisation préalable a toutes les publicités faites a
destination du public quel que soit le support de publicite utilisé.



Le décret n°2015-647 du 10 juin 2015 relatif a la publicité des meédicaments
vétérinaires entrera en vigueur le 01 octobre 2015. Des dispositions transitoires sont prévues
pour les autorisations délivrées antérieurement afin de fixer une limite a leur validité. De
facon concomitante, des précisions et des recommandations seront apportées au Guide des
bonnes pratiques de publicité en faveur des médicaments vétérinaires publié par I’ Anses afin
d’accompagner les professionnels sur la mise en place de ces nouvelles conditions et
modalités de traitement des documents promotionnels.

Le Directeur Général de la Santé Le Directeur Général de I’ Alimentation

Lo Directeu | de la Santg,

Professeur Benoit VALLET
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