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Medicaments veterinaires
Question écrite n° 7535

Texte de la question

M. Francois d'Aubert tient a attirer l'attention de M. le ministre de l'agriculture et de la peche sur la situation de
l'industrie du medicament veterinaire. En effet cette industrie aujourd'hui encore en bonne sante, ce qui n'est
pas si frequent, rencontre semble-t-il un certain nombre d'obstacles prejudiciables a un developpement plus
grand. Sans les denombrer tous, il serait bon d'en souligner deux tout particulierement : les retards des
instructions et des notifications par les ministeres de tutelle concernant les decisions prises par la commission
d'AMM et le blocage depuis plusieurs annees de l'instruction des dossiers de certaines categories de
medicaments. D'autre part cette industrie, fortement exportatrice, doit faire face a une accentuation des
difficultes soulevees par l'application de la nouvelle reglementation europeenne et le retard dans la traduction en
droit francais des directives europeennes : aucun decret d'application interessant directement le medicament
veterinaire n'a encore vu le jour. Il lui rappelle qu'a l'automne 1992 un projet avait ete approuve par les deux
chambres et lui demande que le Gouvernement veille a ce que des decisions tres vite operationnelles soient
rapidement prises.

Texte de la réponse

Le projet de loi relatif a l'agence du medicament veterinaire, creee par analogie avec l'agence du medicament
humain, a ete presente au conseil des ministres le 10 novembre dernier et a ete depose sur le bureau du
Parlement. Ce projet vise entre autres a deleguer les competences des ministres charges de l'agriculture et de
la sante en matiere d'autorisation de mise sur le marche des medicaments veterinaires a une agence du
medicament veterinaire qui sera organisee au sein du centre national d'etudes veterinaires et alimentaires,
laquelle permettra egalement un traitement plus rapide des dossiers d'autorisation de mise sur le marche des
medicaments veterinaires. Dans l'interet de la sante publique, il est desormais reconnu que les decisions
d'autorisation de mise sur le marche des medicaments a usage humain ou veterinaire ne doivent etre prises que
sur la base de criteres scientifiques objectifs lies a la qualite, a la securite et a l'efficacite des produits
concernes. Suivant cette logique, la loi no 93-5 du 4 janvier 1993 relative a la securite en matiere de transfusion
sanguine et de medicament a cree une agence du medicament a usage humain. De meme, le reglement no
230993 du Conseil des communautes europeennes a institue une agence europeenne pour l'evaluation des
medicaments a usage humain et veterinaire. C'est la raison pour laquelle, ce projet est important et le
Gouvernement souhaite qu'il aboutisse rapidement.
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