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Un monde agricole en pleine évolution

* Une population animale en constante évolution :

Effectif en 1995 2012
milliers de téte

Bovins 20 540 19 444
Vaches Laitieres 4516 3712
Ovins 10 287 7 905
Caprins 1194 1394
Porcins 13 884 14 181
Volailles 211 157 301 868

Source Agreste

* Des exploitations moins nombreuses, plus grandes,
plus spécialisées ;

e Une population agricole en baisse, des exploitants
plus diplomés.
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Un contexte sanitaire ponctué de crises...

e 1996 : la crise BSE éclate :

e Hiver 2006 : crise Influenza aviaire :
H5N1 apparait dans les Dombes (Ain) ;

e 2006-2007 : apparition des sérotypes 8
ouis 1 de la fievre catarrhale ovine dans
e Nord de I'Europe ;

* Fin 2011 : apparition du virus de
Schmallenberg...
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Une profession vétérinaire en croissance
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e Evolution du nombre de vétérinaires VVA

195 12013

Véterinaires exercant 10949 16747
Vétérinaire prédominance canine 51,4% 61,4%
Véterinaires predominance rurale 48,6% 38,6%

« Confrontée aux problemes de disponibilité
de médicament vétérinaire
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Une industrie pharmaceutique en évolution..

e Evolution du chiffre d’affaires :

— 240 M€ en 1995 & 813 M€ en 2013

— 75000€ a I'export en 1995 &a1500 M€ en 2013

* Evolution des parts de marche :

— Des medicaments pour les animaux de rente,
passee de 75% en 1994 a 58% en 2013 ;

— Par classes thérapeutiques :

. [1995 [2013
Vaccins 18,5 % 21 %
Antiparasitaires 26 % 29 %

Anti infectieux et topiques 35,5 % 26 %
Autres 20 % 24 % — 3NS5 }



Une industrie pharmaceutique en évolution..

 En 1995, 6 entreprises representaient 50 %

du marché aujourd’hui elles sont 3.

e Evolution du nombre d’'établissements

autorises :
fabricants Fabricants Fabricants
vétérinaires aliments
médicamenteux
1995 250 352
2014 o7 37 189

e La France reste le 1°" pays en matiere de
recherche et fabrication en Europe avec
une activité en pleine expansion a I’ export
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Un contexte reglementaire
en perpéetuelle évolution

 Une naissance au milieu d'autres
agences: agence du medicament humain
(lol du 4 janvier 1993), agence

europeenne EMEA (Reglement 2309/93)
3 - 4

et

 Une evolutlon rythmée par la mise en
ceuvre de nouvelles reglementations
demandant une modification profonde des
modalités de travalil.
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Un contexte reglementaire
en perpéetuelle évolution

 Mise en ceuvre du reglement 2377/90 sur
les limites maximales de résidus (LMR) :
— Recrutement de toxicologues,
— Mise a jour des AMM.

« Application des BPF a l'industrie du
medicament vétérinaire
— Creation d’'une unité inspection a lANMV ;
— Mise a jour de la partie qualité des dossiers
AMM.
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Un contexte reglementaire en perpétuelle évolution

e Quverture a I'Europe avec l'introduction
des procéedures européennes :

— Procedure centralisee (reglement 2309/93) et
création du CVMP ;

— Procédure de reconnaissance mutuelle
(directive 93/40) et creation du groupe de
coordination CMDyv :

— Procedure décentralisée (directive 2004/28).

e Apparition de la Pharmacovigilance au

niveau européen dans le secteur véterinaire
(directive 2000/37).
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______ Une Agence qui a su s’adapter

Cela a éeté rendu possible :

e Grace a une évolution des effectifs :

— 25 a sa création, 41 I'année suivante et 80
aujourd’nui ;

« Et a une adaptation des conditions de

travail.
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Une Agence qui a su S'adapter

—— 2NSES :_:’



Une Agence qui a su S'adapter

* Pour acquérir de nouvelles compétences :

— Toxicologues, experts qualite, ecotoxicologue,
experts en pharmacovigilance...

— Dans les nouvelles technologies : OGM,
nanomatériaux, cellules souches...

 En déeveloppant de nouvelles missions :

— Survelillance de la résistance aux g@gANﬂBlo
antibiotiques ;

— Surveillance du marcheé (défauts qualite,
contrefacon...).
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~ Une Agence qui a su S’adapter

e Découvrir un nouveau metier : la
négociation europeenne et se positionner
parmi les autres agences européennes,

e S'ouvrir a l'international.
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Un positionnement européen

et une force de proposition
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AGEMNCE FRAMCAISE
DE SECURITE SAMITAIRE
DES ALIMENTS

Colloque
Legislation sur les médicaments vétérinaires :
Opportunités d’ameélioration

Fﬁflammmrt — 30 septembre 2008
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des chefs d’agences

on au réseau

Participati

HMA — Toléde mai 2014

I

= Y

]

B | &
e~ Wg
Vig

v

= LD e

”...”... ...-...... i+, .1“ = e -
— N | =3 . ..i....p

| - it b J
AL T by
, i
L W
i N - -
& N J
. [ e
: # 1‘% y
<
3 - -
\ o i

$
#

3 s |
LS

kY | ;
b




Un investissement constant a I'international

2 juin 2014: visite d'une délégation thailandaise
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Des médicaments véterinaires disponibles de qualité
en toute sécurité pour le consommateur l'animal et
I'environnement
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LA

est heureuse de de féter ses 20
ans en votre compagnie et vous
remercie de votre presence
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