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Le directeur général 

 
Maisons-Alfort, le 11 mars 2013 

 
 

 

  AVIS 
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 

de l’environnement et du travail 
 

relatif à un projet de décret relatif à la commission nationale des médicaments 
vétérinaires  

 
 

L’Anses a été saisie par lettre en date du 21 février 2013 reçue le 1er mars 2013 par le 
Ministère des affaires sociales et de la santé d’une demande d’avis concernant un projet 
de décret relatif à la commission des médicaments vétérinaires. 

1. OBJET DE LA SAISINE 

Le code de la santé publique et notamment l’article L.5141-16 prévoit que sont 
déterminées par décret en Conseil d’Etat les modalités de présentation des demandes 
d’autorisation de mise sur le marché (AMM) et celles dans lesquelles interviennent les 
décisions d’octroi, refus, modification, suspension ou retrait ainsi que celles concernant les 
enregistrements de médicaments vétérinaires homéopathiques, ce décret étant pris après 
avis de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du 
travail. Il en va de même pour les règles applicables à la pharmacovigilance vétérinaire. 
Ces modalités et règles figurent à la sous section 4 de la section 3 et à la section 9 du 
chapitre Ier, du titre IV du livre Ier de la cinquième partie. 

2. CONTEXTE ET ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

 
Le projet de décret qui nous est soumis procède à une modification substantielle 
des modalités d’expertise ou d’évaluation des dossiers ou données scientifiques et 
cliniques en supprimant la commission nationale des médicaments vétérinaires 
(CNMV), commission administrative qui intervenait au cours de la procédure 
d’évaluation nationale et pour assister le directeur de l’Anses sur les questions de 
pharmacovigilance.  
 
Cette commission dont la mission et le fonctionnement avaient été revus par un 
décret du 26 juillet 2010 donnait un avis préalable à la décision d’AMM et était un 
acteur du système de pharmacovigilance français. 
 
Il est proposé de remplacer cette commission administrative par un comité 
d’experts spécialisé.  
 
La modification des articles du Code de la santé publique passe par l’abrogation 
des articles qui organisaient la commission administrative et le toilettage des 
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articles décrivant la procédure nationale de décision pour les AMM ou 
d’enregistrement des médicaments homéopathiques vétérinaires. Il convient aussi 
d’amender le rôle de l’Anses dans les actions de pharmacovigilance. 
 

- L’article 1er regroupe les dispositions relatives à l’AMM ; 
- L’article 2 traite de la pharmacovigilance ; 
- L’article 3 reprend les dispositions relatives à l’enregistrement des 

médicaments homéopathiques ; 
- L’article 4 organise l’entrée en vigueur  des nouvelles dispositions. 

 
Ces dispositions vont conférer à l’expertise externe à l’Anses, dans le domaine du 
médicament vétérinaire, un support déontologique harmonisé avec le 
fonctionnement des autres collèges d’experts. Elles permettront de lever les 
ambigüités et incertitudes soulevées par les différentes missions d’inspection quant 
à la transparence et à l’indépendance nécessaires à ce domaine d’évaluation. 
 
Les mesures transitoires permettent de garantir la sécurité juridique des dossiers 
pendants. 
 
Nous suggérons quelques modifications rédactionnelles, au regard de la structure 
actuelle du code :  
 
Pour le premier article du décret : 

- Article R. 5141-27 : cet article fait partie d’une section intitulée « AMM », il 
semble donc judicieux de le réserver à ce type de procédure et de ne pas y 
adjoindre les autorisations temporaires d’utilisation (ATU), dont le décret 
d’application est encore à l’étude, ni les enregistrements dont la procédure 
d’évaluation fait l’objet d’articles spécifiques. 

-  Article R. 5141-47 : même remarque et demande de dissociation. 
 
Article 3 du décret : 
 

- Article R. 5141-62 : plutôt que son abrogation pure et simple, procéder à 
une modification en supprimant les mots « commission nationale des 
médicaments vétérinaires ». Cet article introduit en effet la procédure 
d’enregistrement des médicaments homéopathiques vétérinaires ; en 
l’abrogeant, on déséquilibre la description de la procédure et du rôle du 
directeur général de l’Anses. L’objet recherché est seulement de supprimer 
l’intervention de la commission actuelle. 

 

Les propositions de rédaction sont jointes en annexe. 
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3. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

 

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail 
estime que la proposition de décret apporte une amélioration dans les conditions 
d’expertise des autorisations ou enregistrement de médicaments vétérinaires et de leur 
suivi tout au long de l’exploitation de ces médicaments, sous réserve de quelques 
aménagements figurant dans le document joint en annexe. 

 

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail 
émet un avis favorable sur ce projet de décret. 

 

 

Le directeur général 

 

 

 

Marc Mortureux 

 

 

Mots-clés : 

Médicament vétérinaire - commission nationale des médicaments vétérinaires – 
comité d’experts spécialisé  – décret 
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