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Mesdames,

Messieurs,

L'essentiel du projet de loi, dont vous étes aujourd’hui
saisis en deuxiéme lecture, consiste en la transposition dans le droit
national de tout ou partie des dispositions de directives
communautaires relatives a la pharmacie vétérinaire. Le 14 mai
dernier, lors de son examen en premiére lecture, le Sénat avait été
guidé, en procédant a cet exercice de transposition, par le souci de ne
pas remettre en cause l'équilibre fragile dégagé par les lois des
29 mai 1975 et 3 décembre 1982 relatives a 1a pharmacie vétérinaire.

L'Assemblée nationale de sen cGté, lors de I'examen du
projet de loi le 9 juin dernier, a pu ainsi adopter sans modification
treize (1) des seize articles du projet de loi, dans leur rédaction initiale
ou dans celle résultant des travaux du Sénat. Elle a, par ailleurs,
modifié quatre articles dont un article introduit par le Sénat, et a
introduit en article nouveau, l'article 2 bis.

Les modifications ainsi apportées par 1I'Assemblée
nationale sont de deux ordres. 1l s'agit d'une part de la suppression de

(1) Ont été ansi adoplés conformes : larticle premier : défimtion du médicament vétérinaire
immunologique et de Lautovaccin ; larticle 2 - définition des réactifs biologigques ; larticle d -
préparation et délirance des médicaments extemporanés ; larticle 4 : durée maximale de prescription
daliments médicamenteux ; larticle 5 : établissements scumis a autorisation administrative ;
larticle 6 : autonsation cdministrative douverture ; larticle 7 - conformilé aux bonnes prafiques ;
larticle 9 : définition du temps datiente ; larticle 11 : substances faisani l'objet dobligations
particuliéres ; larticle 13 : abrogations ; larucle 14 - décrets en Conseil dEiat ; larticle 15 :
dérogations ; larticle 16 : sanctions pénales.



dispositions nouvelles introduites par le Sénat : le plan sanitaire
d'élevage individuel (paragraphe V de l'article 4 bis) ; I'agence du
médicament vétérinaire (paragraphes I et II de l'article 8 et
paragraphe II de l'article 10). Il s'agit d’autre part, soit de
I'introduction de dispositions nouvelles (I'article 2 bis (nouveau) qui
modifie 1'article L.610 du code de la santé publique), soit de la
modification d'un article du projet de loi initial (I'article 12).

Il apparait, par conséquent, a votre commission que les
positions des deux Assemblées devraient pouvoir étre rapprochées
sans grande difficulté a l'occasion des lectures a venir. A cette fin, et
dans un souci de composition, votre commission ne vous proposera de
modifier le projet de loi tel qu'adopté par I'Assemblée nationale que
sur deux points : I'un modifiant une disposition nouvelle susceptible
d'entrainer une rupture de I'équilibre actuel existant en matiére de
distribution du médicament (article 2 bis), 1'autre portant sur les
conditions de préparation et de délivrance de I'autovaccin (article 12).

On trouvera ci-aprés, dans l'examen des cing articles
restant en discussion, 'analyse des modifications apportées par
I'Assemblée nationale ainsi que celle des deux amendements que vous
proposera d'adopter votre commission.



EXAMEN DES ARTICLES

Article 2 bis (nouveau)

Distribution au détail du médicament vétérinaire

Aprés l'article 2, I'Assemblée nationale a adopté un
amendement d'origine parlementaire, sous amendé par le
Gouvernement, tendant a modifier la rédaction de I'article L.610 du
code de la santé publique relatif au plein exercice de la distribution
des médicaments vétérinaires.

Les modifications apportées sont de deux ordres.

La premiére modification consiste a introduire
I'acquisition des médicaments vétérinaires parmi les activités
réservées aux seuls pharmaciens et vétérinaires. La rédaction
actuelle ne leur reconnait, au titre du plein exercice, que la
préparation extemporanée des médicaments, la détention des
médicaments ainsi que leur délivrance au détail, a titre gratuit ou
onéreux. Dans un souci de santé publique, I'article L.610 ne
réglemente que la détention et la distribution du médicament
vétérinaire sans intervenir dans les circuits commerciaux
d’amont.

Votre commission ne peut que relever le hiatus existant
entre 1'exposé des motifs et le dispositif de 'amendement adopté. S'il
ne s'était agi que de rédiger plus clairement le début du premier



alinéa, il suffisait d'indiquer plus clairement qu'étaient concernées
d'une part la préparation extemporanée, d'autre part la détention et
la délivrance au détail des médicaments vétérinaires.

Ainsi, sous couvert d'apporter des clarifications a la
rédaction en vigueur, l'article introduit par I'"Assemblée nationale
aboutit en réalité a porter atteinte a 1'équilibre dégagé par les lois de
1975 et 1982, ce qui, compte tenu de la position adoptée en la matiére
par votre commission, lui apparait inacceptable.

La seconde modification supprime la distinction entre
I'activité de clientéle et celle 4 temps plein au sein des élevages de
groupements de producteurs, susceptibles de permettre au vétérinaire
de délivrer des médicaments. On peut en effet penser que cette
distinction n'a pas lieu d'étre puisque la seule condition nécessaire et
suffisante pour que le vétérinaire ait droit au plein exercice de la
distribution de 1~ pharmacie vétérinaire est qu'il soit habilité a
exercer la médecine et la chirurgie des animaux.

Or sur ce point, la rédaction résultant de 'adoption d'un
sous-amendement du Gouvernement n'est pas satisfaisante. Ne
seraient habilités a délivrer des médicaments que les vétérinaires
"exercant dans les conditions prévues aux articles 309 4 309-7 du code
rural”, ce qui peut laisser penser que les vétérinaires exercant, en
application de l'article 309-9, dans le cadre d'une société civile
professionnelle en seraient exclus. En outre, se poserait dans ce cas
celui de l'achat par la société des médicaments délivrés par ses
membres. Il aurait fallu, en réalité, mentionner les vétérinaires ayant
satisfait aux obligations du titre VIII du livre II du code rural leur
permettant d'exercer la médecine et 1a chirurgie des animaux.

11 apparait ainsi que l'objet de l'article introduit par
I'Assemblée nationale excéde trés largement la simple clarification de
la rédaction de I'article L.610 et qu'il aboutit a remettre en cause les
conditions dans lesquelles s'effectuent, actuellement, I'acquisition et
la délivrance des médicaments vétérinaires. En outre, la rédaction
adoptée suscite des difficultés d'interprétation.

Votre commission considére, néanmoins, opportun de
maintenir cet article, mais dans une rédaction plus conforme aux
raisons ayant conduit a l'introduction de cet article nouveau. Tel est
I'objet de 'amendement qu'elle vous propose d'adopter.

Elle vous demande d'adopter cet article ainsi amendé.



Article4 bis

Agrément des groupements de producteurs
Programme sanitaire d’élevage

L'Assemblée nationale n'a pas modifié les quatre premiers
paragraphes de cet article, introduit par le Sénat. En revancke, elle
en a supprimé, sur proposition de sa commission de la production et
des échanges, acceptée par le Gouvernement, le dernier »~ragraphe
relatif aux plans sanitaires d'élevages individuels.

Sans partager l'argumentation développée par le
rapporteur de I'Assemblée nationale, mais avec le souci de ne modifier
en rien I'équilibre existant en matiére de distribution du médicament
vétérinaire, votre commission vous propose d'accepter cette
suppression. Elle vous demande d'adopter cet article sans
modification.

Article 8

Dérogation a I'autorisation préalable de mise sur le marché
Agence du médicament vétérinaire

/

Sur proposition de sa commission de la production et des
échanges, acceptée par le Gouvernement, I'Assemblée nationale a
supprimé, pour des raisons de procédure et non de fond, les deux
premiers paragraphes de cet article introduits par le Sénat et qui
tendaient & la création d'une agence du médicament vétérinaire.

Votre rapporteur ne reviendra pas dans le détail sur les
raisons de la reprise dans ce projet de loi de dispositions relatives a
I'agence du médicament vétérinaire, que 1'absence d'inscription a
1'ordre du jour des conclusions de la commission mixte paritaire sur le
projet de loi relatif a I'agence du médicament empéche d'entrer en
vigueur.

Sur ce point, la commission de la production et des
échanges, “tout en considérant quil puisse apparaitre opportun de
saisir l'occasion de l'examen du présent projet de loi pour permettre la
mise en place de cette agence du médicament vétérinaire, a estimé qu il



n'était pas de bonne procédure législative de procéder a cette
transposition d articles qui nuirait a la cohérence de l ensemble”.

Prenant acte du refus rencuvelé du Gouvernement ainsi
que de celui manifesté par les députés de voir reprises dans le présent
projet des dispositicns figurant dans les conclusions de cette
commission mixte paritaire, votre commission ne vous proposera pas
le rétablissement de ces deux paragragphes.

Elle vous demande par conséquent d'adopter cet article
sans modification.

Article10

Limitation de la durée de I'autorisation de mise sur le marché

En conséquence de la modification apportée a I'article 8,
I'Assemblée nationale a supprimé le second paragraphe de cet article,
relatif au réle de I'Agence du médicament dans la suspension ou la
suppression de I'autorisation de mise sur le marché.

Conformément a la position adoptée a l'article 8, votre
commission vous demande d'adopter cet articie sans modification.

Article 12

Préparation et délivrance des autovaccins

Sur proposition de M. Beaumont, acceptée par le
Gouvernement, 1" lée nationale a modifié la rédaction de cet
article.

Relevant qu'un "détail important avait échappé a la
vigilance du Sénat”, I'auteur de I'amendement a pertinemment
indiqué que la rédaction initiale du projet de loi conduisait a obligerie
vétérinaire a étre autorisé par le ministre de la santé & préparer ou
délivrer les autovaccins, alors qu'aujourd’hui le vétérinaire peut au
titre de I'article L.610, délivrer des médicaments vétérinaires.



Cependant, la rédaction retenue par 1'Assemblée
nationale aboutit, a un excés irverse, qu'il ait été voulu ou non : seuls
les vétérinaires pourront délivrer les autovaceins.

Pour tenir compte de 1'objection ayant motivé la
modification apportée 2 cet article, mais en en évitant les effets
pervers, votre commission vous propuse de supprimer toute mention
relative a la délivrance des autovaccins, qui sont expressément
définis au 4° de I'article L.607 du code de la santé publique comme des
médicaments vétérinaires, et dont la délivrance, par conséquent, doit
étre assurée par les ayants droit de I'article L.610 du code précité.

En revanche, il est nécessaire de déterminer les personnes
autorisées a les préparer, c'est-a-dire, conformément aux intentions
intiales du projet de loi, les "personnes qualifiées ayant obtenu a cet
effet une autorisation des ministres chargés de I'agriculture et de la
santé".

Votre commission vous demande par conséquent de
retenir le premier alinéa de texte proposé pour l'article L..617-7 dans
la rédaction issue des travaux de I’Assemblée nationale et d'en
supprimer le second alinéa.

Votre commission vous demande d'adopter cet article
ainsi amendé.

* ¥*

Sous le bénéfice des cbservations qui précedent et
sous réserve des amendements qu'elle vous soumet votre
commission des Affaires économiques et du Plan vous
demande d'adopter le présent projet de loi.



Texte du projetde loi

Projet de loi
modifiant le chapitre 111 du
titre II du livre V du code de
la santé publique relatifa la

pharmacie vétérinaire.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte adopté
par le Sénat

Projet de loi
modifiant le chapitre III du
titre II du livre V du code de
1a santé publique relatif a la

pharmacie vétérinaire.

Texte adopté par Propositionsde la
I'Assemblée nationale Commission
Projet de loi Projet de loi
modifiant le chapitre Il du | modifiant le chapitre III du
titre 11 du livre V du code de | titre Il du livre V du code de
l1a santé publique relatif a la | la santé publique relatifa la
pharmacie vétérinaire. pharmacie vétérinaire.
Articlespremieret 2
Conformes
Art.2 bis (nouveau) Art2bis
Les trois premiers alinéss | Alinéa sans modification
de I'article L.610 du code de 1a

santé publique sont ainsi

rédigés:

° "Seuls peuvent préparer
extemporanément les médica-
ments vétérinaires, les acheter
aux établissements de prépara-
tion de vente en gros ou de dis-
tribution en gros, les détenir en
vue de leur cession aux utilisa-
teurs et les délivrer au détail, a
titre gratuit ou cnéreux:

“a) Les pharmaciens
titulaires d'une officine ;

"Seuls peuvent préparer
extemporanément, détenir en
vue de leur cession zux
utilisateurs et délivrer au
détail, & titre gratuit ou
onéreux, les médicaments
vétérinaires:

“a) Sans modification



Texte du projet de loi
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Texte adopté Texte adopté par Propositionsde Ia
par le Sénat I'Assemblée nationale Commission
"b) Sans toutefois qu'ils *“b) Sans toutefois...
aient le droit de tenir officine
ouverte, les vétérinaires exer- ..les vétérinaires ayant
cant dans les conditions pré- | satisfaitauxobligations du titre
vuesaux articles 30924 309-Tdu | VIII du liore IT du code rural
code rural, lorsqu'il sagit des | leur permeitant d'exercer la
animaux auxquels ils donnent | médecine et la chirurgie des
personnellement leurs soins ou | animaux, lorsqu'il... ...0u
des animaux dont la surveil- | dontlasurveillance...
lance sanitaire et les soins leur
sont réguliérement confiés. ...confiés.
Art. 3et4
Conformes.
Art.4 bis (nouveau) Art4 bis Art4bis
~-L'article L.612ducodede | Alinéa sans modification Sans modification
la sante publique est ainsi
modifié:
I-A la fin du premier I- Non modifié

alinéa, aprés les mots: "d
I'exclusion de ceux™, les mots:
"contenant des sabstances”
sont insérés.




Texte du projet de loi
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Texte adopté
parle Sénat

I - Au début de la pre-
miére phrase du deuxiéme
alinea, les mots: "médica-
ments visés™ sont remplacés
par les mots: “médicaments
contenant des substances
visées™.

II- Au début du
quatriéme alinéa, les mots:
“dans I'un et I'autre cas,” sont
supprimés.

IV - Le début du dernier
alinéa est ainsi rédigé :

“Aprés mise en demeure,
cet agrément est suspendu ou
retiré” (le reste sans chan-
gement)”.

V -1l est ajouté, in fine, un
alinéa ainsi rédigé :

"Les exploitants peuvent,
& titre individuel et dans des
conditions déterminées par dé-
cret, mettre en oeuvre un pro-
gramme sanitaired'élevage.”

Texte adopté par
I'Agssemblée nationale

I1- Non modifié

1II - Non maodifié

IV - Non modifié

V -Supprimé.

Art. 527

Propositionsdela
Commission

Couformes.




Texte du projet de loi

Art.8

Il est inséré aprés le
premier alinéa de I'article L.
617-1 du code de la santé
publique deux alinéas ainsi
rédigés:

*Toutefois, lorsque la
situation sanitaire l'exige, la
commercialisation ou I'utilisa-
tion d'un médicament vétéri-
naire autorisé par un autre
Etat membre de la Commu-
nauté peut étre autorisée par
décision conjointe du ministre
chargé de I'agriculture et du
ministre chargé de la santé.

14 —

Texte adopté
parle Sénat

Art. 8

L'article L.617-1 du code
de la santé publique est
complété comme suit :

I-11 est inséré avant le
premier alinéa quatre alinéas

ainsi rédigés:

"Il est créé au sein de

“Pétablissement public national

a caractére administratif
dénommé Centre national
d'études vétérinaires et ali-
mentaires, une Agence na-
tionale du médicament vété-
rinaire placée sous la tutelle
conjointe du ministre chargé de
I'agriculture et du ministre
chargé de la santé. L'Agence
dispose, au sein du budget du
Centre national d'études
vétérinaires et alimentaires,
d'un budget annexe.

"Le directeur de I'Agence
nationale du médicament
vétérinaire est nommé, aprés
avis du directeur général du
Centre national d'études
vétérinaires et alimentaires,
par arrété conjoint du ministre
chargé de l'agriculture et du
ministre chargé de la santé.

Texte adopté par
I'Assemblée nationale

Art. 8
Larticle...™
ainsi modifié:

I-Supprimé.

Propositions de la
Commission

Art.8

Sans modification



Texte du projetde loi

“En cas d'épizootie et sans
préjudice des dispositions de
Tarticle L. 617-4, le ministre
chargé de l'agriculture et le
ministre chargé de la sabnté
peuvent, par décision conjointe,
autoriser pour une durée
limitée l'utilisation de médi-
caments vétérinaires immuno-
logiques n’ayant pas fait 'objet
d'une autorisation de mise sur
le marché, en 'absence de
médicaments vétérinaires adé-

quats.

—15—

Texte adopté
parle Sénat

"L'Agence est chargée
d'instruire les demande;
d'autoristions de mise sur le
marché, de délivrer, suspendre
ou retirer ces autorisations et
de participer i I'application des
lois et réglements relatifs aux
médicaments vétérinaires.

L'Agence dispose d'ins-
pecteurs gqui sont chargés de
veiller & "application deslois et
réglements mentionnés dans le
chapitre III, du titre II, du
livre V du code de la santé
publique.™

11 - Le premier alinéa est
remplacé par deux alinéas ainsi
rédigés:

"Exception faite des ali-
ments médicamenteaux, aucun
médicament vétérinaire ne
peut étre délivré au public s'il
n'a regu, au préalable, une
autorisation de mise sur le
marché, délivrée par décision
du directeur de I"Agence
précitée, aprés avis de la
commission d’autorisation de
mise sur le marché des
médicaments vétérinaires
créée i ceteffet.

Texte adopté par
I'Assemblée nationale

H - Supprimé.

Propositionsdela
Commission



Texte du projetdeloi
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Texte adopté
par le Sénat

“Les décisions d'octroi
d’autorisation ce mise sur le
marché du directeur de
I'Agence nationale du
médicament vétérinaire sont
exécutoires, aprés un délai de
30 jours i compter de la
notification de ces décisions.
Pendant ce délai, I'un des
ministres de tutelle peut, par
décision motivée, s'opposer &
ces décisions ou demander qu'il
soit sursis i leur application.”

III- Aprés le premier
alinéa, il est inséré deux
alinéas ainsi rédigés :

"Toutefois, lorsque la
situation sanitaire l'exige, Iz
commercialisation ou l'utilisa-
tion d'un médicament vété-
ringire autorisé par un autre
Etat membre de la Commu-
nauté peut étre autorisée par
décision conjointe du ministre
chargé de I'agriculture et du
ministre chargé de la santé.

“En cas d'épizootie et sans
préjudice des dispositions de
I'article L. 617-4, le ministre
chargé de Yagriculture et le
ministre chargé de la santé
peuvent, par décision conjointe,
autoriser pour une durée
limitée 1'utilisation de
médicaments vétérinaires
immunologiques n'syant pas
fait T'objet d'une autoristion de
mise sur le marché, en
I'absence de médicaments
vétérinaires adéquats.”

Texte adopté par
I'Assemblée nationale

IH -~ Non modifié

Propositionsde la
Commission
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Texte du projetde loi Texte adopté Texte adopté par Propositionsdela
parle Sénat I'Assemblée nationale Commission
Art. 9.
Conforme
Art 10. Art. 10, Art. 10, Art. 10
Le premier alinéa de I-Le.. I- Non modifié Sans modification
l'article L. 617-3 du code de la
santé publique est complété pas- ..complété par
les dispogitions suivantes: deux phrasesainsirédigées:
"Toutefois, les médica- *Toutefois,...
ments contenant des sub-
stances actives figurant i
I'annexe 1II du réeglement n*®
90/2377/CEE ne sont autorisés ...CEE précité ne sont_
que pour la période pour la-
quelle a été fixée Ia limite
maximale de résidus provi-
soire. Au cas ol cette période
serait prolongée, I'autorisation
peut étre reconduite pour une
durée équivalente.” _équivalente™
IL-(nouveau) Le deuxiéme I1- Supprimé.
alinéa de l'article L.617-3 du
code de la santé publique est
ainsi rédigé:
"Elle peut étre suspendue
ou supprimée par décision du
directeur de 1'Agence du
médicament, sur avis de la
commission d'autorisation de
mise sur le marché des
médicaments vétérinaires.

Art 11

Conforme.




Texte du projet de loi

Art. 12,

L’article L. 617-7 du code
de la santé publique est
remplacé par les dispositions
suivantes:

"Art. L. 617-7. La prépa-
ration et la délivrance des
autovaccins d usage vétérinaire
doivent étre effectuées par une
personne qualifiée ayant obte-
nu & cet effet une autorisation
des ministres chargés de
P'agriculture et de la santé.”

- 18 —

Texte adopté
par ie Sénat

Art 12,

L'article...
..est ainsi
rédigé:

"Art. L. 617-7. Sans modi-
fication.

Texte adopté par
I'Assemblée nationale

Art 12,

Alinéa sans modification

“Art. L_ 617-7. La prépa-
ration des autovaccing & usage
vétérinaire doit étre effectuée
parune...

-lasanté.

"La délivrance des auto-
vaccing & usage vétérinaire est
effectuée par les vétérinaires
praticiens en application de
T'article 309 du code rural.™

Art.13416

Conformes

Propositionsde la
Commission

Art. 12,

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa supprimé




