








LANMV et l'Europe 

Union européenne 

HMA 

Réseau des chefs d'agences européennes en charge 

des médicaments à usage humain et vétérinaire 

L'ANMV: 

• préside la Task Force sur la coordination de la mise en œuvre 

de la nouvelle réglementation vétérinaire 

• préside la Task Force sur la disponibilité des vaccins 

• participe au comité de pilotage stratégique de HMA 

• participe au groupe de travail sur l'antibiorésistance, au comité 

directeur du SEMA (Benchmarking), au groupe sur la surveillance 

du médicament vétérinaire (ESS) 
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Le groupe de coordination européen examine toute 

question relative aux procédures décentralisées 

et aux procédures de reconnaissance mutuelle 

L a  France a été pilote dans 25 % des procédures européennes 

en 2018. L'ANMV préside le CMDv depuis septembre 2018 

Conseil de l'Europe 

EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
SCIENCE MEOICINES HEALTH 

L'ANMV est représentée au comité des médicament 

vétérinaires (CVMP) chargé de la préparation des avis de 

l'Agence européenne pour toutes les questions relatives aux 

médicaments vétérinaires 

Elle participe aussi à divers groupes de travail tels que: 

• évaluation du risque • avis scientifiques 

environnemental • immunologie 

• pharmacovigilance • sécurité

• efficacité • inspection 

• qualité • nouvelles thérapies 

L'ANMV s'implique particulièrement dans: 

• la réforme de la gouvernance informatique des données (SP0R) 

• le projet européen de surveillance de la consommation 

d'antimicrobiens (ESVAC) en collaboration avec l'EMA 

• l'antimicrobial Advice ad hoc expert group (AMEG), groupe de travail 

du CVMP chargé de donner un avis au sujet de l'impact sur la santé 

publique et la santé animale de l'utilisation des antibiotiques chez les 

animaux. 
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Au sein de la Direction européenne de la qualité du médicament, l'ANMV contribue au réseau des 

laboratoires de contrôle de la qualité des médicaments vétérinaires (0MCL) et participe au comité qui 

pilote ce réseau. L'ANMV préside le groupe lSV de la Pharmacopée européenne relatif aux vaccins 



UN BATIMENT AU CŒUR D’UN POLE D’EXCELLENCE 
EN BIOTECHNOLOGIES 

Le Conseil Départemental d’Ille-et-Vilaine a été à l’initiative, en 2005, de l’émergence d’un pôle de développement 
désigné sous le nom de BioAgroPolis, à Javené. C’est au cœur de ce pôle qu’un bâtiment commun est occupé depuis 
2008 par l’Institut en Santé Agro-Environnement (ISAE) devenu Labocea et le Laboratoire de l’Anses de Fougères. Ce 
projet architectural a permis de mutualiser les infrastructures (fluides, environnement contrôlé, autoclaves…) et de 
développer des partenariats scientifiques et techniques. Dans ce cadre, des partenariats scientifiques ont été établis par 
exemple sur des projets Ecoantibio 2017. 

Le projet BioAgroPolis a par ailleurs permis de créer, autour du pôle constitué par les deux laboratoires, un outil de 
développement pour les activités économiques dans le domaine de la santé animale, de l’hygiène alimentaire (contrôle 
sanitaire), de l’agro-environnement (dans le cadre du développement durable) et de soutien scientifique à l’agriculture 
biologique. 

C’est au cœur du complexe BioAgroPolis que les nouveaux locaux de l’Agence nationale du médicament vétérinaire ont 
été construits afin de permettre de réunir dans un bâtiment unique l’ensemble des agents de l’ANMV. 

La construction de ce nouveau bâtiment, confiée à DLW architectes, s’inscrit dans une logique d’amélioration de l’outil de 
travail de l’agence. Elle s’inscrit également dans une démarche environnementale (choix des matériaux, chauffage, 
ventilation, gestion de l’eau, orientation du bâtiment induisant un bilan énergétique très favorable, etc.). 



FINANCEMENTS

1 000 000 € 

2 000 000 € 

3 000 000 € 

Total 6 000 000 € 



PARTENAIRES IMPLIQUÉS DANS LE PROJET 
DU NOUVEAU BÂTIMENT
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Autorisation de mise
sur le marché  

-
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L'unité Enregistrement, assure l'étude de 
la recevabilité des dossiers, la préparation et le suivi 
des décisions relevant du département 

L'unité Évaluation des médicaments 
immunologiques est chargée de l'expertise 
des dossiers de demande d'autorisation de mise 
sur le marché des médicaments immunologiques. 

Nos missions 

L'unité Évaluation des médicaments chimiques est 
chargée de l'expertise des dossiers: 

• de demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) 
des médicaments chimiques et à base de substances 
d'origine végétale; 
• d'enregistrement des médicaments homéopathiques; 
• de limites maximales de résidus. 

Le département Autorisation de mise sur le marché assure l'expertise et le suivi des dossiers de demande d'autorisation de mise sur le 
marché pour les médicaments vétérinaires chimiques, à base de substances d'origine végétale et immunologiques dans le cadre des procédures 
d'autorisation. 
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Autorisation centralisée: permet d'obtenir une 
AMM valable dans tous les États Membres de l'Union 
européenne à partir d'une évaluation unique faite au sein 
de l'Agence européenne du médicament (EMA). Cette 
procédure est obligatoire pour les produits issus des 
biotechnologies, elle est optionnelle pour les produits 
innovants. 

Autorisation nationale: autorisation d'un nouveau 
médicament pour le marché français uniquement. 

Reconnaissance mutuelle: vise la reconnaissance 
par plusieurs États membres d'une première AMM 
octroyée par un autre État membre, dit de référence. 

Autorisation décentralisée: a pour but d'autoriser 
un nouveau médicament dans plusieurs États membres 
européens en même temps, en l'absence d'AMM 
préexistante en Europe. 

Autres missions 

L'expertise des dossiers de limites maximales 
de résidus (LMR) des substances entrant dans la 
composition de médicaments destinés aux espèces 
productrices de denrées alimentaires. 

L.:instruction des déclarations d'essais cliniques. 

L.:expertise des demandes d'autorisation temporaire 
d'utilisation. 

L.:instruction des demandes d'autorisation d'importation 
et d'importation parallèle. 

L.:instruction des enregistrements des médicaments 
homéopathiques. 
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Inspection et 
Surveillance du marché 

Qui sommes-nous ? 

-
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L'unité Etablissements 
assure la gestion administrative des demandes et des décisions 
relatives aux établissements pharmaceutiques 

L'unité Inspection 
assure l'inspection des établissements pharmaceutiques vétérinaires 

L'unité Surveillance du Marché 
est chargée de l'information, de la veille sanitaire, du suivi pharmaceutique 
et du contrôle de la conformité des médicaments vétérinaires mis sur le marché 

Nos missions 

- Autorisation des établissements 

@
Autorisation et contrôle de la publicité 

0
Inspection des établissements 

e
Contrôle de la qualité des médicaments 

0
Certification Bonnes Pratiques 

Q
Rappels de lots 

e
Certification à l'exportation 

®
Surveillance des contrefaçons 

@ Libération officielle de lots 0
Disponibilité des médicaments 







Nous sommes 

Un établissement public à caractère administratif  
fondé en 2010, placé sous la tutelle de cinq ministères  

chargés de l’agriculture, de la consommation,  
de l’environnement, de la santé et du travail.  

Les expertises de l’Anses couvrent l’évaluation des risques sanitaires  
dans le domaine de l’alimentation, de l’environnement et du travail,  

en vue d’éclairer les pouvoirs publics en matière sanitaire  
s’appuyant sur un réseau de neuf laboratoires.  

L’Agence est en charge des questions de santé humaine,  
animale et végétale, souscrivant au concept « One Health »,  

une seule santé au bénéfice de tous.  
Elle évalue ainsi l’ensemble des risques chimiques,  

biologiques, physiques auxquels l’humain peut être exposé,  
à tous les âges et moments de sa vie,  

au travail, pendant ses transports, ses loisirs,  
ou via son alimentation.  

Elle s’appuie sur une gouvernance ouverte à l’ensemble des parties prenantes 
et sur des instances de dialogue dont la mission est d’éclairer  
l’Agence sur les attentes de la société en matière d’évaluation  

 des risques et de recherche. 
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