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Le directeur g�n�ral

Maisons-Alfort, le 12 novembre 2019



AVIS



de l’Agence nationale de s�curit� sanitaire de l’alimentation,

de l’environnement et du travail



portant sur une � demande d'avis relatif � une proposition d'arr�t� portant inscription sur

les listes des substances v�n�neuses �



L’Anses met en œuvre une expertise scientifique ind�pendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement � assurer la s�curit� sanitaire dans les domaines de l’environnement, du travail et de

l’alimentation et � �valuer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter.

Elle contribue �galement � assurer d’une part la protection de la sant� et du bien-�tre des animaux et de la sant� des

v�g�taux et d’autre part � l’�valuation des propri�t�s nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorit�s comp�tentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui scientifique

technique n�cessaires � l’�laboration des dispositions l�gislatives et r�glementaires et � la mise en œuvre des mesures

de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la sant� publique). 

Ses avis sont publi�s sur son site internet.



L’Anses a �t� saisie le 8 octobre 2019 par l’Agence nationale de s�curit� sanitaire du m�dicament

et des produits de sant� pour un avis sur une proposition d’arr�t� portant inscription de la

hydroxychloroquine sur la liste II des substances v�n�neuses.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

A titre pr�liminaire, il convient de pr�ciser que cet avis est sollicit� en application des articles L.

5132-1, L. 5132-6 et R. 5132-1 du code de la sant� publique (CSP) qui pr�voient :

Article L. 5132-1

� Sont comprises comme substances v�n�neuses :

1� (supprim�)

2� Les substances stup�fiantes ;

3� Les substances psychotropes ;

4� Les substances inscrites sur la liste I et la liste II d�finies � l'article L. 5132-6

Au sens de cette pr�sente partie :

On entend par " substances " les �l�ments chimiques et leurs compos�s comme ils se pr�sentent

� l'�tat naturel ou tels qu'ils sont produits par l'industrie, contenant �ventuellement tout additif

n�cessaire � leur mise sur le march�. 
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On entend par " pr�parations " les m�langes ou solutions compos�s de deux substances ou

plus. �

Article L. 5132-6

� Les listes I et II mentionn�es au 4� de l'article L. 5132-1 comprennent : 

1� Certaines substances class�es dangereuses pour la sant� conform�ment � l'article L. 1342-2 ; 

2� Les m�dicaments susceptibles de pr�senter directement ou indirectement un danger pour la

sant� ; 

3� Les m�dicaments � usage humain contenant des substances dont l'activit� ou les effets

ind�sirables n�cessitent une surveillance m�dicale ; 

4� (Abrog�) 

5� Tout autre produit ou substance pr�sentant pour la sant� des risques directs ou indirects. 

La liste I comprend les substances ou pr�parations, et les m�dicaments et produits pr�sentant les

risques les plus �lev�s pour la sant�. �

Article R. 5132-1 :

� Les dispositions de la pr�sente section s'appliquent aux m�dicaments mentionn�s � l’article L.

5111-1, lorsque ces m�dicaments : 

1� Sont class�s, sur proposition du directeur g�n�ral de l'Agence nationale de s�curit� du

m�dicament et des produits de sant�, par arr�t� du ministre charg� de la sant�, sur les listes I ou II

d�finies � l’article L. 5132-6, ou comme stup�fiants ; 

2� Ou renferment une ou plusieurs substances ou pr�parations class�es, sur proposition du

directeur g�n�ral de l'agence par arr�t� du ministre charg� de la sant�, sur les listes I ou II ou

comme stup�fiants. 

Lorsque les substances, pr�parations ou m�dicaments mentionn�s aux 1� et 2� sont utilis�s en

m�decine v�t�rinaire, le directeur g�n�ral de l'Agence nationale de s�curit� du m�dicament et des

produits de sant� sollicite, pr�alablement � sa proposition, l'avis du directeur g�n�ral de l'Agence

nationale de s�curit� sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail. 

Les m�dicaments mentionn�s aux alin�as pr�c�dents peuvent faire l'objet d'un classement autre

que celui de la ou des substances ou pr�parations class�es qu'ils comportent. Ils sont alors

soumis au r�gime se rapportant au classement mentionn� au 1� ci-dessus. 

Lorsqu'un m�dicament non class� contient plusieurs substances ou pr�parations relevant d'un

classement diff�rent, il est soumis au r�gime le plus strict se rapportant au classement de ces

substances ou pr�parations selon l'ordre d�croissant suivant : stup�fiant, liste I, liste II. �

Ce projet d’arr�t� sera propos� � la signature du Ministre charg� de la sant� par le directeur

g�n�ral de l’Agence nationale de s�curit� du m�dicament et des produits de sant� apr�s recueil de

l’avis du directeur g�n�ral de l’Anses pour les m�dicaments ou substances concern�s par un

usage v�t�rinaire.

L’avis de l’Anses est sollicit�, pour les substances v�n�neuses, sur la base de l’article R. 5132-1

CSP en raison de ses attributions d’autorit� comp�tente dans le domaine des m�dicaments

v�t�rinaires. 
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2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L’expertise a �t� r�alis�e dans le respect de la norme NF X 50-110 � Qualit� en expertise –

Prescriptions g�n�rales de comp�tence pour une expertise (Mai 2003) �.

L’analyse de ce texte a �t� effectu�e par le d�partement Autorisation de mise sur le march� et la

mission des affaires juridiques et contentieux de l’Anses-Agence nationale du m�dicament

v�t�rinaire (ANMV).

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DE L’ANSES

Cette proposition d’arr�t� envisage l’inscription sur la liste II de la substance : hydroxychloroquine.

En effet, la chloroquine substance de la m�me famille pr�sente un potentiel g�notoxique qui

pourrait �tre similaire pour la substance hydroxychloroquine. Des �tudes ont �t� demand�es aux

titulaires des AMM des m�dicaments concern�s afin d’�valuer le risque sur la sant� humaine.

Il est propos� de classer la substance sur la liste II des substances v�n�neuses afin d’assurer une

prise en charge adapt�e des patients.

Cette substance active n’entre pas dans la composition de m�dicaments v�t�rinaires autoris�s,

son classement est donc sans impact en m�decine v�t�rinaire.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

L’Agence nationale de s�curit� sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail �met un

avis favorable � cette proposition d’inscription de la substance hydroxycloroquine, sur la liste II des

substances v�n�neuses.

Roger GENET

MOTS-CLES

Substances v�n�neuses, m�dicaments v�t�rinaires, prescription v�t�rinaire

Poisonous substances, veterinary medicinal products, veterinary prescription 
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ANNEXE 1- PROJET D’ARRETE
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